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RESUMEN

La Coordinacién de Calificacion del Laboratorio Farmacéutico ha presentado
dificultades dentro del proceso de verificacion de areas y parametros ambientales,
ya que se tornaba complejo el desempefio de todas las etapas inherentes a éste
considerando la cantidad de esfuerzo que debe ser implementado para cumplir con
cronograma establecido, el nUmero de areas a ser verificadas y demas actividades
a cargo del personal responsable. Por esta razon, se plantedé la presente
investigacién de tipo aplicada con disefio documental y de campo, para determinar
variables y factores inherentes al proceso, asi como identificar debilidades y
fortalezas, con el fin de proporcionar la solucion mas idénea a la situacion
previamente planteada. Al culminar la investigacion, se logro disefiar un método que
mejorara las gestiones de tiempo y alcance del objeto estudiado. empleando buenas
practicas del manejo de proyectos, el cual redujo en 50% el total de etapas del
proceso, optimizo la cantidad de parametros de entrada/salida requeridos, y obtuvo
una calificacibn mayor a 95% de funcionamiento segun juicio de expertos,
garantizando un desempefio rapido y eficaz una vez sea implementado.

Palabras Clave: Mejora continua, optimizacion, diagrama de Ishikawa, juicio de
expertos, eficiencia, mejora de procesos,
Linea de Trabajo: Gestion de alcance, Gestion del tiempo
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INTRODUCCION

Actualmente la gestion de procesos se ha convertido en una de las practicas de
mayor interés dentro de las organizaciones, ya que representa una solucion a nivel
operacional para maximizar la creacion de valor, lo cual se traduce en mejoras de
desempefio de las operaciones del negocio (Rodriguez & Alpuim, 2014). Ante este
hecho, se vuelve prioritario para cualquier organizacion, asegurar la capacidad de
respuesta ante los cambios que esto conlleva, tomando en consideracion la
importancia de reducir tiempos de respuestas, costos, para lograr mejoras
contundentes. Es por ello, que Laboratorios Vargas, S.A., empresa productora de
medicamentos de consumo humano, trabaja continuamente en la busqueda de la
mejora continua de sus procesos para garantizar el empleo y asignacion de recursos
necesarios para ofrecer una gestion consistente a lo largo de las diversas funciones
desempefiadas en la organizacion. Cabe acotar, la importancia y responsabilidad
con la cual dicha organizacion emplea esfuerzos en la mejora y optimizacion de
procesos tomando como base el sistema de calidad del cual dispone. Dicho sistema
tiene como proposito fundamental asegurar la elaboracion de medicamentos
seguros cumpliendo con los altos estandares establecidos por politicas,
procedimiento y por los entes regulatorios de la Industria farmacéutica.

Para mantener la solidez, la Unidad de Calidad dispone de diversos procesos
con los cuales busca garantizar el manejo del producto y los aspectos que
intervienen en la calidad del mismo, como lo son areas, sistemas, equipos,
instrumentos, técnicas, procedimientos. Uno de dichos procesos corresponde al de
verificacion de areas y parametros ambientales, que es responsabilidad de la
Coordinacion de Calificacion, el cual representa un medio de monitoreo de las
condiciones actuales en las cuales se esta fabricando, porque se basa en la
comprobacion para establecer dictamen en funcion de los criterios establecidos.
Este proceso puede ejercer el rol de puente entre el Departamento de Manufactura
y Departamentos de servicios que puedan contribuir con las correcciones

pertinentes a cualquier demérito encontrado durante la verificacion, para orientar la



toma de decisiones al permitir la comprobacion peridédica de parametros que pueden

interferir en la calidad de los medicamentos.

El proceso descrito posee documentacion relacionada que permite la ejecucion
de la actividad y la generacion de reportes asociados a la misma, sin embargo, la
planificacion y realizacion del proceso rutinario ha venido afectando el desempefio
de los Ingenieros de Calificacion, responsables de su desarrollo, tomando en
consideracion lo complejo y largo que podia tornarse la planificacion y desarrollo de
la ejecucion del proceso, sumado a la gran cantidad de actividades ajenas a éste.
Es por ello que se realizé la presente investigacion a fin de desarrollar un método
gue mejorara las gestiones de alcance y tiempo del proceso descrito para lograr
optimizar el desempefio de la Coordinacion, obteniendo un mayor cumplimiento de
objetivos de la organizacién, con lo cual fue requerido un conocimiento amplio de
las variables que interfieren para definir mejoras a partir de los expertos y duefios

del proceso.

La presente investigacion estuvo enfocada en ocho capitulos, en los cuales se

desarrollaron los aspectos que se describen a continuacion:

e En el Capitulo | (EI Problema) se muestra aspectos relevantes de la
investigacién como el planteamiento del problema en estudio, asi como los

objetivos principales de la misma, su alcance vy justificacion.

e En el Capitulo Il (Marco Tedrico) se detallan los antecedentes y
fundamentos tedricos que sustentaron el desarrollo de la investigacion. De
igual forma, se presentan las bases legales dentro de las cuales se enmarcé

la misma.

e En el Capitulo Ill (Marco Metodoldgico) se describen todos los elementos
asociados a la metodologia empleada para cumplir con los objetivos
determinados, tales como tipo y disefio de la investigacion, la unidad de
analisis, muestra, las herramientas e instrumentos de recoleccion de datos
utilizados, la operacionalizacion de objetivos, el cronograma, los recursos

estimados, entre otros.



En el Capitulo IV (Marco Organizacional) se muestran los aspectos
inherentes a la organizacion en la cual se desarrollé la investigacion lugar

donde se presenta el problema planteado en el primer capitulo

En el Capitulo V (Analisis de resultados) se presentan los resultados
obtenidos y toda la informacion recolectada a partir de dos fases de la
investigacion: determinacién de variables y factores e identificacion de

debilidades y fortalezas.

En el Capitulo VI (EI método) se muestra el detalle del método disefiado
junto con la validacion del mismo por los expertos del area con la aplicacion

de instrumentos y tendencias obtenidas.

En el Capitulo VIl (Evaluacion del trabajo) se muestra la revision de los
resultados obtenidos conforme al cumplimiento de los objetivos de la

investigacion.

En el Capitulo VIl (Conclusiones y Recomendaciones) se presentan los
resultados finales de la investigacion a partir de las conclusiones y

recomendaciones definidas.

Por ultimo, se listan las Referencias Bibliograficas como cierre del
documento las cuales representan las bases empleadas para desarrollar la

investigacion.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

En el presente capitulo se describe el planteamiento del problema en el cual
son presentados los objetivos de la investigacion, la justificacion, el alcance y las

limitaciones correspondientes

1.1 Planteamiento del Problema

Comunmente las organizaciones buscan alcanzar los resultados deseados de
forma mas eficiente mediante el uso de procesos para gestionar las actividades y
los recursos relacionados (Baltazar & Lagunas, 2003). En este sentido, se conoce
como proceso a la organizacién logica de personas, materiales, energia,
equipamiento e informacién, la cual es disefiada para producir un resultado final
(producto o servicio) que cumpla con unos requisitos previamente definidos por los
clientes (Arias, s.f. ). Es por esta razon, que en la actualidad es de suma importancia
que las organizaciones utilicen con éxito sus procesos para asegurar que los
mismos funcionen eficaz y eficientemente, maximizando el valor requerido por dicho

cliente o usuario.

Algunos autores recomiendan la gestién por procesos como impulso clave para
agilizar e incrementar la capacidad de respuesta a los cambios del entorno y la
optimizacién de costos, generando asi una simplificacién en la toma de decisiones
y el mejoramiento de los niveles de servicio (Rodriguez & Alpuim, 2014). Se dice
incluso que una organizacion es tan eficiente como lo son sus procesos, he alli la

importancia de desarrollar la gerencia de procesos (Arias, s.f.).

Para poder gestionar los procesos de una organizacion, es fundamental
conocer las caracteristicas y/o etapas que generalmente lo componen, de forma tal
gue se puedan orientar los recursos de manera equilibrada. En la literatura se
encuentran diversas formas de estructurar los procesos, de las cuales una de ellas
consiste en enmarcarlos bajo los siguientes elementos claves: procedimientos,

formas, personal, espacio, equipo, informes y archivos (Naranjo, 2010). Por lo tanto,



si se requiere lograr un mejoramiento de los procesos de una organizacion, es
necesario que las organizaciones centren su atencion en cada uno de los

elementos.

Tomando en cuenta lo expresado con anterioridad, la coordinacion de
Calificacion de Laboratorios Vargas implementa gran variedad de procesos que
interfieren y dan aval en la calidad que presentan los equipos y sistemas que estan
involucrados en el sistema productivo de medicamentos. Por otra parte, a pesar de
las ventajas del uso de esta forma de gestion, la coordinaciéon ha identificado que
algunos de sus procesos, sobre todo los relacionados con la verificacion de areas y
pardmetros ambientales, contemplan una serie de documentacion asociada, la cual
y dependiendo del alcance de lo que se esté ejecutando, pueden tornarse bastante

complejas o ir generandose bajo tiempos sumamente elevados.

Este incremento en la dificultad del manejo de este proceso es comun en
organizaciones gque constantemente viven en un entorno de complejidad creciente,
lo cual obstaculiza una adecuada y eficiente gestibn por procesos sin una
herramienta que lo soporte (Rodriguez & Alpuim, 2014). En este caso, la ausencia
de una metodologia adicional que indique el "deber ser” del manejo y control de la
documentacion, puede originar situaciones que, en momento dado, afecten de
manera directa o indirecta la ejecucion del proceso técnico que se esté llevando a
cabo, bien sea por retrasos en la busqueda de informacion, coleccién de la data,

generacion de reportes de verificacion, etc.

Ahora bien, con la implementacion de nuevas metodologias para la gestién por
procesos en la verificacién de areas y parametros ambientales, basadas en buenas
practicas de gerencia, y con la efectiva aplicacion y adecuacion en la Coordinacion
de Calificacion de Laboratorios Vargas, se pudiesen obtener beneficios y se
constituiran fortalezas internas que ayudaran a mejorar la efectividad de la unidad
en el desarrollo de sus procesos. Es por ello que surge esta investigacion, la cual

tuvo como finalidad darle respuesta a la siguiente pregunta:



1.1.1 Formulacion del Problema

Tomando en consideracion lo anterior, se planted el propdsito de la presente

investigacidbn mediante la siguiente interrogante:

¢, Como mejorar las gestiones de alcance y tiempo del proceso de verificacion
de areas y parametros ambientales de la coordinacion de Calificacién de este

Laboratorio farmaceéutico por medio de un método?

1.1.2 Sistematizacién del Problema

A su vez, para lograr dar respuesta a la formulacion el problema, se plantearon

las siguientes interrogantes:

¢, Cudles son las variables y los factores que interfieren en el proceso de

verificacion de areas y parametros ambientales?

e (Cuales son las debilidades y fortalezas que estan presentes en el proceso

de verificacién de areas y parametros ambientales?

e (De qué manera se puede optimizar la gestion de alcance y tiempo en el
proceso de verificacién de areas y paradmetros ambientales empleando algun

método?

e ¢ Estan conformes los expertos del proceso con el método?

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Disefiar un método para mejorar las gestiones de alcance y tiempo del proceso

de verificacién de areas y parametros ambientales de un Laboratorio farmacéutico.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Determinar las variables y principales factores que inciden en el proceso de

verificacion de areas y parametros ambientales.



e I|dentificar las debilidades y fortalezas que se presentan en el proceso de

verificacion de areas y parametros ambientales.

e Desarrollar un método, con sus respectivos instrumentos, para optimizar la
gestibn de alcance y tiempo del proceso de verificacion de é&reas y

parametros ambientales.

e Validar el método propuesto a través de juicio de expertos.

1.3 Justificacién de la Investigacion

La Coordinacién de Calificaciébn, maneja gran numero de procesos para
garantizar el correcto funcionamiento de los equipos y sistemas que intervienen
durante la fabricacidon. A su vez, el proceso de verificacion de areas y parametros
ambientales viene a formar parte del aseguramiento de calidad ya que comprueba
el estado conforme de aspectos importantes de los espacios en los cuales se
encuentra el producto, como lo son las particulas no viables, condiciones de aire
acondicionado requeridos y barreras entre areas (diferenciales de presion). Este
constituye un mecanismo para chequear de forma periddica que dichos elementos
permanecen dentro de los criterios establecidos para cumplir con buenas practicas
de manufactura y, de esta forma, disminuyen el riesgo asociado a contaminacion
cruzada entre medicamentos durante su fabricacion. De estar fuera de
especificaciones, el proceso permite orientar la toma de decisiones hacia la mejor

alternativa.

Dada la importancia del proceso es necesario que el mismo pueda ser realizado
de forma robusta y disminuyendo los tiempos de respuesta. A nivel técnico, se
puede decir, que el método de mejora permitiria una disminucion importante de
esfuerzos considerando la gran cantidad de mediciones que deben ser ejecutadas
a lo largo del afio, ya que Laboratorios Vargas posee aproximadamente 35 areas
(equivalentes a una proporcion de 200 cuartos) que deben ser verificadas por
duplicado a lo largo de dicho periodo de tiempo. Esta cantidad evidencia el esfuerzo
requerido para ejecutar la actividad Unicamente, sin tomar en cuenta los demas

elementos que interfieren en el proceso como lo son las especificaciones de cada
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lugar, la data histérica, informes y el archivo de éstos. De igual forma, es pertinente
acotar, que el personal encargado no se encuentra a dedicacion exclusiva para
realizar estas verificaciones, sino que, adicionalmente, llevan a su cargo la
calificacién de sistemas de impacto directo, de equipos (tanto de produccion como
de control de calidad), los mapeos de temperatura y humedad de los almacenes y

otras verificaciones periddicas.

Otro aspecto a considerar a nivel técnico, seria la ocasion para identificar las
debilidades y fortalezas del proceso tomando en consideracion la gestiéon y
planificacion que debe llevarse a cabo para lograr el proceso entre la Coordinacion
de Calificacién, la Gerencia de Manufactura y la Gerencia de Ingenieria, tomando
en cuenta que algunas mediciones no pueden ser realizadas en simultaneo con el
proceso de fabricacion y que, para solventar cualquier demérito, se requiere de un

trabajo en equipo entre dichos departamentos.

El disefio de un método capaz de mejorar el proceso de estudio permitiria
garantizar una gestién del tiempo y alcance mas optimizada, lo que contribuiria a
aumentar los indicadores de desemperio de la Coordinacion, traduciéndose esto en
el cumplimiento de metas alineadas con los objetivos claves de la organizacion. De
igual forma, representaria una disminucion de horas hombre dedicadas a la misma
labor y generaria bienestar para el personal encargado, el cual pasaria de realizar
una investigaciéon documental importante a ejecutar una comprobacién mas puntual
y concisa permitiendo centralizar el soporte requerido y necesario para obtener el

producto deseado al final del proceso.

1.4 Alcance y Delimitaciones de la Investigacion

La presente investigacion abarcé la identificacion de las variables que interfieren
durante el proceso de verificacion de areas y parametros ambientales, mediante las
cuales se establecieron las fortalezas y debilidades de dicho proceso. De igual
forma, la investigacion incluyé el disefio de un método que permitiria la optimizacion
de las gestiones de alcance y tiempo tomando en cuenta los instrumentos

requeridos.



Las etapas del proceso de verificacion que fueron incluidas en la presente

investigacion son las siguientes:

e Levantamiento de informacion previa de cada area.
e Ejecucion de pruebas
e Célculo de variables

e Generacion de reportes

Esta investigacion incluyé Unicamente la prueba piloto del método disefiado por
parte del personal responsable del proceso (Ingenieros de Calificacion) con el fin de
validar el producto obtenido. La implementacion formal del método (puesta en

marcha) fue excluida del presente estudio.

Por ultimo, cabe acotar que la investigacion no tomo en cuenta las etapas de
aprobacion de los resultados obtenidos durante el proceso de verificacion de areas
y pardmetros ambientales ni el levantamiento y seguimiento de no conformidades

generadas.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

El presente capitulo contempla el marco conceptual que fue requerido para la

exitosa ejecucion de esta investigacion:

2.1 Antecedentes

Mejora del proceso productivo en un enfoque lean utilizando la
herramienta diagrama O-T en la empresa FundiNorte S.A.C. de la revista de la
Universidad Catélica Santo Toribio de Mogroviejo, ofrece como propuesta la mejora
de un proceso productivo basandose en la implementacién del diagrama O-T
(operacion-tiempo). El objetivo planteado por Bellodas, Martinez, Nifio, & Vegas
(2014) es obtener los parametros inherentes al proceso de estudio, como tiempo de
ciclo y eficiencia del mismo, a fin de determinar la relacion que existe entre dichas
variables para lograr optimizar dicho proceso mediante la implantacion de la

combinacién o sistema mas conveniente.

El aporte que brindé dicho articulo al presente trabajo de investigacion fue la
presentacion de las fases necesarias para lograr la implantacién de un sistema de
produccion, entre las cuales se encuentra el diagrama O-T cuya funcién es
identificar las variables requeridas para optimizar los tiempos de respuesta.
Mediante dichas fases se pueden realizar mejoras para cualquier tipo de sistema,
siendo el requerido un método que permitiera mejorar la gestion de alcance y tiempo

en el proceso de verificacion periddica de areas y parametros ambientales.

Yanez y Yanez (2012), en un articulo de la revista Ingenieria Industrial:
Auditorias, mejora continua y normas I1SO: factores para la evolucion de las
organizaciones, analizaron los fundamentos correspondientes a las auditorias,
para ser empleados en la mejora continua de los procesos. Esto se logra mediante
la comparacién de aspectos de desempefio contra un parametro estandar o criterio

de aceptacion, por lo cual los resultados pueden ser verificables.
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Dicha investigacidon muestra las bases e importancia de este proceso tomando
como referencia las normas I1SO. Estas normas estan enfocadas en la mejora

continua que representa la clave para lograr la evolucion exitosa en la organizacion.

Tomando en cuenta que las auditorias representan una revision metodica que
conlleva a mejorar la operatividad y calidad, se consideré este estudio como

analogia del presente trabajo de investigacion.

Capote, Llantén, Padeo y Collazos (2009) en el articulo: Gestion del
conocimiento en un programa de mejora de procesos de software en
MiPyMEs: KMSPI Model, publicado en la revista de la Facultad de Ingenieria de la
Universidad de Antioquia, presentan la importancia del uso y gestion del
conocimiento que es generado durante el proceso de ingenieria de software, lo cual
representa un activo intangible para una organizacién. Esta relevancia es
manifestada mediante el planteamiento de un modelo para gestionar este tipo de

conocimientos (lecciones aprendidas, experiencias, mejores practicas).

Esta publicacién fue un buen aporte a la investigacion actual ya que defiende la
importancia de generar valor dentro de los procesos mediante el saber personal, es
decir, de incentivar la documentacion de los conocimientos individuales a fin de
mejorar y optimizar las actividades y tareas basadas en la experiencia. Cabe
mencionar, el enfoque basado en la mejora continua para generar conocimiento
interactivamente. De igual forma, presenta la necesidad de brindar soporte escrito
a todo este conocimiento obtenido mediante la centralizacion de informaciéon para
ser compartido de forma accesible, evitando asi que el saber se centre en personas

y se pierda en el tiempo, lo cual disminuiria el re-trabajo.

También se consideré como aporte importante porque ofrece un método que
permite obtener un modelo aplicable al sistema de estudio, sin tener que ser del
area de software en si, con lo cual se genera un producto basado en la experiencia

del grupo de expertos.
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Duque (2008) en su Trabajo Especial de Grado: Disefio de plan de
automatizacion de gestion de control de pacientes para el Laboratorio clinico “Lic.
Alba Ramirez de Duque” basado en la mejora de procesos administrativos, para la
obtencién del titulo de Especialista en Gerencia de Proyectos, presenta la
generacion de un plan de automatizacién con base a la implementacion de un
proyecto de investigacion y desarrollo, mediante el cual se realizé la recoleccion de
informacion, la elaboracién de diagramas de los procesos actuales para la obtencion
de mejoras y se emplearon herramientas de la Gerencia de proyectos como los son

el disefio de planes de gestion de alcance y tiempo.

La contribucidn de dicho trabajo a la presente investigacion fue debido a que
proporciona una investigacion comparativa de lo actual con lo deseado, tomando
como norte dos areas fundamentales en la gerencia de proyectos como lo son la
gestién de alcance y tiempo. Con la implementacién de dichos planes es posible
impulsar la generacion de éstos en la documentacion de otros proyectos de indole
similar bajo el enfoque de mejora continua. De igual forma, el trabajo de Duque
proporcion6 la metodologia de investigacion dirigido hacia la documentacion y el

juicio de expertos, factores fundamentales en el presente trabajo.

Paez (2008) en su Trabajo Especial de Grado: Plan de mejora del desempefio
de la gestion del tiempo en los proyectos del departamento de servicios de
tecnologia de Hewlett-Packard® Venezuela, para optar por el titulo de especialista
en gerencia de proyectos, logré optimizar el tiempo de ejecucion de proyectos a
través de un andlisis de los procesos internos de la empresa, con el fin de garantizar

los niveles de calidad esperados y segun lo planificado.

La contribucion de dicho Trabajo Especial de Grado hacia la presente
investigacion fue el diagrama de proceso propuesto, el cual esta basado en bajo las
mejores practicas establecidas por el Project Management Institute (PMI). De igual
forma, la justificacion principal de dicho trabajo posee similitud al propuesto, ya que
se busca reducir los tiempos de respuesta de un proceso para asi incrementar la

eficiencia y el rendimiento dentro de una organizacion.
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2.2 Fundamentos Teo6ricos

2.2.1 Gerencia de proyectos

Segun el Project Management Institute (PMI, 2013) la Gerencia de proyectos es
la aplicacion de técnicas, herramientas, habilidades y conocimientos a las
actividades de un proyecto con el fin de satisfacer los requerimientos del mismo. La
aplicacion de este tipo de gerencia dentro de las organizaciones es cada vez mas
comun e importante ya que las expectativas de los proyectos van aumentando en
términos de desempefio, tomando en consideracién primordialmente el tiempo,
costo y requerimientos de éstos, es por ello que, mediante la Gerencia de Proyectos,
es posible conocer el balance entre dichos aspectos y los elementos de calidad para

lograr resultados exitosos (Pettersen, 2013).

De igual forma, la Gerencia de Proyectos contempla la aplicacion e integracion
de grupos de procesos para llevar a cabo los proyectos los cuales son: inicio,

planificacion, ejecucion, control y seguimiento y cierre del mismo.

Segun Ocafia (2013) para el buen desarrollo de dichos procesos es necesario
trabajar mediante el tratamiento de conocimientos que permitan: obtener una vision
amplia y global del mercado y negocio, conocer todas las capacidades y recursos
con las cuales cuenta la organizacion y por ultimo, entender las estrategias internas
de la compafiia para de esta forma liderar proyectos que permitan dirigir la

compafiia hacia el éxito.

Dicho conocimiento consta de 42 procesos, lo cuales poseen herramientas,
técnicas, practicas y habilidades que son estudiadas bajo 9 areas de conocimiento
(Guerrero, 2013):

e Integracion: permite la consolidacion de todos los procesos asi como la
administracion ordenada de cambios y documentacion sobre lecciones
aprendidas.

¢ Alcance: permite asegurar que se incluye unicamente el trabajo requerido
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e Tiempo: incluye la administracion necesaria para la culminacion del proyecto
a tiempo

e Costo: incluye la administracion, estimacién y analisis presupuestario y
control de costos a in de que se complete el proyecto dentro del presupuesto
aprobado.

e Calidad: permite la creacion y seguimiento de procedimientos, politicas, con
el fin de garantizar la satisfaccion de las necesidades y requerimientos de los
clientes.

e Recursos humanos: permite organizar, motivar y dirigir al equipo involucrado
y a las personas que se requieran para lograr el cumplimiento de objetivos.

e Comunicacion: permite garantizar la apropiada y oportuna generacion,
recoleccion, distribucion y almacenamiento de toda la informacién pertinente
al proyecto para de esta forma proporcionar enlaces claves entre ésta y las
personas, lo cual representa un factor necesario para lograr comunicaciones
exitosas.

e Riesgos: permite incremental la probabilidad e impacto de riesgos
identificados como positivos (oportunidades) y reducir la probabilidad e
impacto de eventos negativos (amenazas) proporcionando un plan para el
desarrollo o mitigacion de las mismas

¢ Adquisiciones: permite adquirir productos y/o servicios fuera del equipo para

realizar trabajos necesarios.

Cabe acotar que, en la ultima version de la guia de PMI (2013), se incluy6 una
nueva area de conocimiento en la cual se realiza el estudio de los interesados
(stakeholders), ésta incluye la identificacion de las personas, grupos,
organizaciones que puedan verse afectadas por el proyecto, quedando de esta

forma, un total de 10 areas de conocimientos distribuidas en 47 procesos.

De dichas areas de conocimiento, la de integracién es la que representa la
armonizacion de todas las demas y la que tiene como mision satisfacer los objetivos
del proyecto y las necesidades de todos los grupos afectados por el mismo. Las

areas de conocimiento se pueden dividir en dos grandes grupos (Ocafia, 2013):
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e Las éareas principales o medulares: Alcance, Calidad, Tiempo y Costo
e Las areas de soporte: Riesgo, Recursos humanos, adquisiciones,

comunicacion, stakeholders

Alcance Alcance/Calidad

Figura 2.1 Areas de conocimientos medulares.
Fuente: Horine (2009)

En la Figura 2.1, se puede observar la relacion existente entre las competencias
fundamentales (o areas de conocimiento medulares) para el cumplimiento de
expectativas dentro de los proyectos. El triangulo de la izquierda representa el
modelo tradicional tomando en consideracion Unicamente al costo (recursos),
tiempo y alcance, y el de la derecha al modelo moderno en el cual se integra la
calidad (Horine, 2009). Esta relacion indica que la variacion de las mismas afecta
proporcionalmente el desempefio de las otras. Por ejemplo, el alcance se relaciona
directamente con el tiempo y el costo. De igual forma, la calidad se vera afectada al
cambiar cualquiera de dichas éareas, si el tiempo o el costo se reducen, la calidad
sufrira cambios. (Guerrero, 2013). Otra forma de organizar esta relacion se puede

evidenciar mediante el rombo que se muestra en la Figura 2.2:
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Figura 2.2 Restricciones Competitivas en gerencia de Proyectos.
Fuente: Pettersen (2013)

La presente investigacion se enfoco el estudio en dos de las é&reas de
conocimiento medulares correspondientes a gestion de Alcance y gestion del

Tiempo, las cuales se definen a continuacién

2.2.2 Gestion de alcance

Como se menciono con anterioridad, la gestion del alcance constituye una de
las areas medulares en gerencia de proyectos ya que representa e incluye la
autorizacion del trabajo, en el cual se definen los limites o fronteras del proyecto y
permite la subdivision de dicho trabajo en componentes manejables en forma de
entregables permitiendo que éstas sean logradas. De igual forma, de ser requerido,
permite el cambio del alcance mediante un procedimiento de control de cambios.
(Heagney, 2012). Gestionar el alcance del proyecto se enfoca primordialmente en

definir y controlar qué se incluye y qué no se incluye en el proyecto.

Los procesos involucrados en esta gestion son 6, 4 correspondiente al proceso
de planificar y 2 al de monitoreo y control. Dichos procesos se definen a

continuacion (Vergara & Carmona, 2012) junto al PMI (2013):

Planificar el alcance: consiste en definir como se realizaran las actividades de

la gestidn del alcance.

16



Recopilar Requisitos: consiste en definir y documentar las necesidades y

requerimientos de los interesados con la finalidad de cumplir con los objetivos del

proyecto.

Definir el alcance: consiste en desarrollar una descripcion detallada del proyecto

y el producto a desarrollar

Crear la Estructura desagregada de trabajo (WBS por sus siglas en inglés):

consiste en subdividir los entregables y el trabajo en componentes pequefas para

facilitar su manejo.

Segun PMI (2013), la WBS es una especie de organigrama jerarquico donde se sub-
divide el proyecto en menores componentes. El enunciado del alcance, la WBS y
su diccionario (en el cual se explican los términos de la EDT) forman la linea base
del proyecto, es decir, lo que no esta alli permanece fuera del alcance del proyecto

Ventajas de utilizar la WBS:

- Es una herramienta de trabajo que involucra a los miembros claves

- Permite tener una vision amplia para que el equipo de trabajo comprenda
rapidamente el contenido macro del proyecto

- Sirve como base para realizar la estimacion de tiempo, costos, riesgos,
personas.

- Facilita la comunicacion

- Facilita el control de cambios.

La linea base unicamente puede ser editada por medio de un control del
procedimiento formal de control de cambios tomando en consideracion la validacion

y el control del alcance.

Validar el alcance: consiste en formalizar la aceptacion de los entregables del

proyecto que se han completado, es decir validar si efectivamente se encuentran

dentro del mismo.
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Controlar el alcance: consiste en monitorear el estado del alcance del proyecto

y producto y en gestionar, de ser requeridos, los cambios en la linea base de

alcance.

Segun el PMI (2013) dependiendo del contexto del proyecto, el término de
alcance puede referirse a dos enfoques:

e Alcance de producto: corresponde a las caracteristicas y funciones que
componen a un producto, servicio o resultado.

e Alcance de proyecto: corresponde al desempefio o trabajo que se
realizara para entregar el producto, servicio o resultado con
caracteristicas definidas. Usualmente el alcance de producto esta

incluido en el alcance del proyecto.

Cada uno de los procesos descritos anteriormente posee entradas,
herramientas/técnicas, y salidas que permiten ampliar la informacién para el

desarrollo de cada uno de ellos. En la Tabla 2.1 se muestran dichos aspectos.
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Proceso

Planificar el alcance

Recopilar requisitos

Definir alcance

Crearla EDT/WBS

Validar el alcance

Tabla 2.1. Caracteristicas de los procesos involucrados en la Gestion del alcance.

Entradas

Acta de constitucion

Plan para la direccion del proyecto
Factores ambientales de la empresa
Activos de la organizacion

Plan de gestion de requisitos
Plan de gestion del alcance
Plan de gestion de interesados
Acta de constitucion

Registro de interesados

Plan de gestién de alcance
Acta de constitucion
Documentacion de requisitos
Activos de la organizacion

Plan de gestion del alcance
Enunciado de alcance
Documentacion de requisitos
Factores ambientales de la empresa
Activos de la organizacion

Plan para la direccion del proyecto
Documentacion de requisitos

Matriz de trazabilidad de requisitos
Entregables validados

Datos de desempefio del trabajo realizado

Herramientas y técnicas

Juicio de expertos y reuniones

Entrevistas, cuestionarios, técnicas
grupales de toma de decisiones,
estudios comparativos (benchmarking),
técnicas de creatividad como tormenta
de ideas, documentacién de requisitos,
entre otros.

Andlisis de producto: Analisis de
objetivos para convertir los requisitos en
entregables tangibles

Generacion de alternativas

Talleres facilitados

Juicio de expertos

Descomposicion del proyecto en
componentes menores
Juicio de expertos

Inspeccion o auditorias
Técnicas grupales de toma de
decisiones

Salidas

Plan para la gestién del alcance
Plan para la gestion de requisitos

Matriz de trazabilidad de los requisitos
Documentacion de requisitos

Enunciado o declaracién de alcance
Actualizaciones a los documentos del Proyecto

Linea base del alcance
Actualizaciones a los documentos del Proyecto

Entregables aceptados por el cliente o
patrocinador

Solicitudes de cambio

Informacién del desempefio del trabajo
Actualizaciones a los documentos del Proyecto
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Plan para la direccion del proyecto Informacién del desempefio del trabajo

Documentacion de requisitos Andlisis de variacion: se estudia los Solicitudes de cambio
Matriz de trazabilidad de requisitos desvios en el alcance comparados con Actualizaciones a los documentos del Proyecto

Datos de desempefio del trabajo realizado la linea base Actualizaciones de los activos de los Procesos de
Activos de la organizacion la organizacion

Controlar el alcance

Fuente: Adaptado por la autora, de PMI (2013)
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2.2.3 Gestidon de tiempo

La Gestion del tiempo, otra de las areas de conocimiento medulares, incluye o

en los procesos requeridos para administrar la finalizacion del proyecto a tiempo.

Los procesos involucrados en esta gestion son 7, de los cuales 6 pertenecen al
proceso de planificacion y 1 al de monitoreo y control. Dichos procesos se describen
a continuacion (Vergara & Carmona, 2012) junto al PMI (2013):

Planificar la gestion del tiempo: consiste en la determinacion de politicas,

procedimientos y documentaciéon requerida para planificar, desarrollar, ejecutar y

controlar el cronograma del proyecto

Definir_las actividades: consiste en identificar las acciones especificas a ser

realizadas para la elaboracion de los entregables del proyecto.

Secuenciar__las actividades: consiste en identificar y documentar las

interrelaciones existentes entre las actividades del proyecto

Estimar los recursos de las actividades: consiste en estimar todo lo necesario

para ejecutar cada actividad: el tipo, cantidades de personas, equipos, materiales,

suministros, entre otros.

Estimar la duracion de las actividades: consiste en establecer de forma

aproximada la cantidad de tiempo necesario para la finalizacién de cada actividad

tomando en consideracioén los recursos estimados con anterioridad

Desarrolla el cronograma: consiste en analizar la secuencia de actividades, su

duracion, requisitos y restricciones para crear el cronograma del proyecto

Controlar el cronograma: consiste en realizar seguimiento al estado del proyecto

para actualizar el mismo y gestionar cualquier cambio a la linea base.

A continuacion se presentan los aspectos particulares de cada proceso
(entradas, herramientas/técnicas, y salidas) que permiten ampliar la informacion

para el desarrollo de cada uno de ellos. (Tabla 2.2)
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Proceso

Planificar la gestion del
tiempo

Definir actividades

Secuenciar actividades

Estimar recursos

Estimar duracion de las
actividades

Desarrollar el
cronograma

Controlar el
cronograma

Tabla 2.2 Caracteristicas de los procesos involucrados en la Gestion del tiempo.

Entradas
Acta de constitucién
Plan para la direccién del proyecto
Factores ambientales o activos de la empresa
Plan de gestién del cronograma
Linea base del alcance.
EDT y su diccionario
Plan de gestién del cronograma
Lista de actividades e hitos
Atributos de las actividades
Factores ambientales y activos de la empresa

Plan de gestion del cronograma

Lista de actividades e hitos

Atributos de las actividades

Estimacion de costos y riesgos

Factores ambientales y activos de la empresa

Plan de gestion del cronograma

Lista de actividades y sus atributos
Calendario de recursos

Estimacion de costos y riesgos

Factores ambientales y activos de la empresa
Plan de gestién del cronograma

Lista de actividades y sus atributos
Calendario de recursos

Estimacion de costos y riesgos

Factores ambientales y activos de la empresa
Estimacion de duracién de actividades

Cronograma, calendarios y datos del
cronograma
Datos de desempefio del trabajo

Herramientas y técnicas
Juicio de expertos
Técnicas analiticas
Reuniones
Descomposicion
Planificacién gradual
Juicio de expertos
Método de diagramacion por precedencia
Determinacion de dependencias
Adelantos y retrasos
Diagramacion con flechas

Juicio de expertos

Analisis de alternativas

Datos de estimaciones de recursos
Estimacion ascendente de recursos
Software de gestidon de proyectos

Juicio de expertos

Estimacion paramétrica, analoga y por tres
valores (PERT)

Técnicas grupales de toma de decisiones
Analisis de reserva

Analisis de la red del cronograma
Métodos de la ruta critica y cadena critica
Técnicas de optimizacion de recursos
Adelantos y retrasos

Comprensién del cronograma
Herramienta de programacion

Revisiones de desempefio

Optimizacién de recursos AH
Modelacién, adelantos y retrasos
Herramienta o software de planificacién

Fuente: Adaptado por la autora, de PMI (2013)

SEILES

Plan para la gestion del cronograma

Lista de actividades
Atributos de las actividades
Lista de hitos

Diagrama de red del cronograma
Actualizaciones a los documentos del
proyecto

Requisitos de recursos de las actividades
Estructura de desglose de recursos
Actualizaciones a los documentos del
proyecto

Estimacion de duracion de actividades
Actualizaciones a los documentos del
proyecto

Linea base del cronograma
Cronograma del proyecto
Datos del cronograma
Calendario

Informacién del desempefio del trabajo
Prondsticos del cronograma

Solicitudes de cambio y actualizaciones
Actualizaciones de activos de los Procesos
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2.2.4 Verificacion

Se refiere a la confirmacion por examen y aporte de pruebas tangibles de que las
exigencias especificadas han sido satisfechas. Esto supone establecer criterios de
aceptacion. Por lo tanto, se refiere a la aplicacion de métodos, procedimientos,
pruebas y otras evaluaciones, adicionales al monitoreo, para determinar la

conformidad con los principios de BPM. (Ortiz, 2013).

En Laboratorios Vargas S.A la gerencia de Calificacién y Metrologia se encarga
de la verificacion periddica tanto de los instrumentos involucrados en la fabricacion del

medicamento, asi como de las diferentes areas de los procesos. (Cardona, 2013)

2.2.5 Verificacion de Areas y Parametros Ambientales

Se refiere a la comprobaciéon del buen funcionamiento e instalacion del sistema
HVAC de las areas, cuyo comportamiento es necesario evaluar con la finalidad de
determinar si se requieren cambios significativos o se mantienen dentro de criterios
los pardmetros: particulas no viables, cambios de aire por hora y diferenciales de

presion. Este estudio debe ser realizado cada 6 meses por area (Amarelle, 2011).

2.2.5.1 Etapas de verificacion de areas y parametros ambientales
El proceso de verificacion de areas y parametros ambientales involucra 4 etapas
fundamentales como puede observarse en la Figura 2.3. A continuacion se detalla

brevemente en qué consiste cada una de ellas:

LE\{antammTu BN Ejecucion de Calculo de Generacion de
informacion .
. pruebas variables reportes
previa
* Area del recinto * Particulas no * Limite del UCL de * Fecha de
* Cantidad de puntos viables 95% de confianza verificacion
de medicion * Flujo de aire por * Cambios de aire * Codigo de reporte
o Volumen del rejilla de suministro por hora por * Equipos utilizados
recinto * Valor del diferencial recinto para medir
* Clasificacion del | I de presion entre | | | I e Dictamen por
area .~ puertas 4 ~ parametro
* Criterios de * Sentido del flujo de * Conclusion de la
aceptacion por aire entre cuartos verificacion
parametro * Responsables de
* Cantidad de rejillas elaboracion y
de suministro revisién del reporte
* Area delasrejillas * Archivo

Figura 2.3 Etapas del Proceso de Verificacion de areas y parametros ambientales.



Levantamiento de informacidn previa: consiste en la recopilacion de toda la

informacion necesaria para medir los parametros ambientales (aspectos de estudio
del proceso). Requiere la ejecucion de una investigacion en reportes de calificacion
y/o verificaciones anteriores 0, en su defecto, de la medicion directa de estas variables

en sitio, ya que no se dispone de dicha informacion de forma centralizada.

Ejecucion de pruebas: esta etapa consiste en la medicidbn en sitio de los

paradmetros ambientales: particulas no viables, flujo de aire de rejillas de suministro y

valor de la presion diferencial y sentido del flujo del aire entre puertas.

Céalculo _de variables: consiste en calcular los parametros con los cuales se

corrobora el cumplimiento o no con los criterios de aceptacion definidos. El célculo

corresponde a los cambios de aire por hora y al limite de UCL de 95% de confianza.

Generacién de reportes: consiste en plasmar en un formato predeterminado los

resultados obtenidos durante la verificacion que incluye: fecha, codigo de reporte,
equipos empleados en las mediciones, dictamen por prueba realizada, conclusion de
la verificacion asi como la persona que realiz6 ésta y la persona encargada de su

revisién. En esta etapa se archiva el documento para su posterior revision.

2.2.6 Herramientas de analisis

A continuacién, se presentan las herramientas de andlisis que se emplearan para

realizar la investigacion

2.2.6.1 Diagrama Causa — efecto (Ishikawa)

Segun la Universidad de Vigo (UVIGO, 2006) el diagrama causa-efecto es una
herramienta de andlisis que permite obtener una vision amplia y detallada de las
diversas causas que pueden originar un determinado efecto o problema. Es
usualmente empleada en la investigacién de un problema, mediante la incorporacién
del analisis de grupos de personas que estén relacionadas dicho problema.
Representa una de las 7 herramientas basicas de la calidad ya que es bastante
sencilla de emplear y ofrece bueno resultados. También es conocida como Diagrama
de espina de pescado o Diagrama de Ishikawa motivado al nombre de su creador
(Kaoru Ishikawa). Cabe acotar que la herramienta permite analizar causas (resultado
inmediato), la correccion del problema generado no esta dentro de sus limites de
aplicacion.
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El proceso para realizar el analisis comienza con clasificar las posibles causas al

problema las siguientes categorias (Ruiz-Falco, 2009):

e Causas relacionadas con las Maquina (Machine)

e Causas relacionadas con la Materia prima (Material)

e Causas relacionadas con el Método de trabajo (Method)

e Causas relacionadas con la Mano de obra (Men)

e Causas relacionadas con el Medio ambiente (Enviroment)

La metodologia para realizar el analisis se realiza mediante los siguientes

pasos:

Previo a lareunion de analisis

Se determina inequivocamente el problema que serd analizado. Debe
ser un problema concreto, aunque puedan intervenir diversas causas
que lo expliquen.

Se selecciona el grupo de personas que deben intervenir en el andlisis.
Normalmente estds personas deben tener alguna relacion con el
problema (directa o indirecta), de forma que todas ellas puedan aportar
ideas.

Se convoca al grupo, y se les facilita el problema a analizar a fin de que

vayan pensando en el mismo.

En la reunion de analisis

El grupo de analistas da sus opiniones, de forma ordenada, sobre las
posibles causas que identifica para dicho problema (en esta etapa,
puede aplicarse la misma metodologia de la tormenta de ideas),
mientras el facilitador o coordinador del grupo las anota.

Una vez agotadas las opiniones, el facilitador o coordinador del grupo
dibuja el diagrama base en una pizarra suficientemente amplia para
poder escribir en ella todas las causas posibles determinadas en el paso
previo. Seguidamente se identifican los factores o grupos de causas
tomando en cuenta la clasificacion predeterminada de mas “5 emes”

dependiendo del contexto
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Seguidamente el facilitador junto al grupo asigna cada una de las
causas identificadas a uno de los titulos o conjuntos de causas definidos
empleando flechas paralelas a la espina central y escribiendo al lado de
dichas flechas la causa

Cabe acotar, que durante el proceso pueden aparecer causas que
generen las causas mayores, es decir, también se pueden tener “sub-
causas” las cuales seran dibujadas en el diagrama apuntando a la
causa que corresponda. El diagrama de Ishikawa queda formado como

se muestra en la Figura 2.4

Sub-causa

Causa

\ !

PROBLEMA

Figura 2.4. Ejemplo del Diagrama de Ishikawa.
Fuente: Adaptado por la autora, de (UVIGO, 2006).

Por dltimo, se identifica el orden de importancia de las causas identificadas.
Esto se puede realizar sometiendo a votacién entre los participantes el conjunto
de causas identificadas.

Las primeras 3 causas que obtengan mayor puntuacién seran las que primero
deben ser corregidas o plantear el método de accion para ello. Sin embargo, la
adopcion de cualquier accion correctiva no esta dentro del proceso a emplear

durante el analisis.
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2.2.6.2 Validacién por juicio de expertos

La validacion por juicio de expertos consiste, basicamente, en la solicitud a una
serie de personas el otorgamiento de un juicio hacia un objeto, un instrumento, un
material de ensefianza, o su opinidén respecto a un aspecto determinado. Se trata
primordialmente de una técnica cuya realizacion adecuada constituye a veces el inico
indicador de validez de contenido del instrumento de recogida de datos o de
informacion. Es por ello, que puede resultar de gran utilidad en la valoracion de
aspectos de orden radicalmente cualitativo. (Robles & Rojas, 2015)

Al respecto, cabe definir hablar de validez y fiabilidad los cuales son los criterios
de calidad que debe reunir todo instrumento de medicién tras ser sometido a la
consulta y al juicio de expertos, con el fin de que los investigadores puedan emplearlo
en sus estudios. Es por ello que representa una herramienta de andlisis que se empled
en la investigacion ya que se requiere de la validacién del método propuesto para

cumplir con los objetivos.

Segun Robles & Rojas (2015), la validez se define como el grado en el cual un
instrumento de medida otorga la medicion de aquello que se pretende medir o sirve
para el propésito para el cual ha sido disefiado y construido. Por otro lado, la fiabilidad
se define como el grado con el que un instrumento mide con precision y descarta error,

mediante la consistencia, estabilidad temporal y el acuerdo entre los expertos.

La identificacion de las personas que formaran parte del juicio de expertos
representa un aspecto critico del proceso, Escobar & Cuervo (2008) identifican los

siguientes criterios de seleccion

e Experiencia en la realizacion de juicios y toma de decisiones basada en
evidencia o experticia (grados, investigaciones, publicaciones, posicion,
experiencia y premios entre otras),

e Reputacion dentro de la comunidad.

e Motivacion y disponibilidad para participa

e Imparcialidad y cualidades inherentes tales como confianza en si mismo y

adaptabilidad.
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Cabe acotar, que la validacion por juicio de expertos nace de la necesidad de

estimar la validez de contenido de una prueba. Para poder realizar la misma se debe

recabar la informacién de forma sistémica.

A continuacion, se enumeran algunos pasos para realizar la validacion por juicio

de expertos segun Escobar & Cuervo (2008)

Definir el objetivo del juicio de expertos. En esta etapa es necesario que los
investigadores posean clara la finalidad del juicio, por ejemplo, para la
presente investigacion se requirié de su juicio para validar contenido en una
prueba o método disefiado como fuente de optimizacion.

Seleccion de los jueces. Para ello han de tomarse en cuenta los criterios
especificados con anterioridad, considerando la formacion académica de
los expertos, su experiencia y reconocimiento en la comunidad. Es
recomendable un minimo de cinco jueces, dos de los cuales deben ser
expertos en medicion y evaluacion.

Especificar tanto las dimensiones como los indicadores que esta midiendo
cada uno de los items de la prueba. Esto le permitira al juez evaluar la
relevancia, la suficiencia y la pertinencia del item.

Especificar el objetivo de la prueba. El autor debe proporcionar a los jueces
toda la informacion relacionada con el uso de la prueba.

Establecer los pesos diferenciales de las dimensiones de la prueba, es
decir cada item debe tener la puntuacion necesaria con base a la calidad
de informacién que éste proporcione a la investigacion.

Disefar planillas. La planilla se debe disefiar de acuerdo con los objetivos
de la evaluacion.

Calcular la concordancia entre jueces. Para esto se utilizan los estadisticos
Kappa y Kendall.

Elaboracion de las conclusiones del juicio.

Por ultimo, se puede decir que la validacion por juicio de expertos como estrategia

de evaluacion presenta como ventaja principal, la posibilidad de obtener una amplia y

pormenorizada informacion sobre el objeto de estudio y la calidad de las respuestas

por parte de los jueces (Robles & Rojas, 2015).
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2.2.6.3 Matriz FODA

El andlisis FODA, también conocido como matriz DOFA, es una herramienta que
permite el diagndstico y analisis para la generacién de estrategias a partir de la
identificacion de los factores internos y externos de una organizacién, tomando en
cuenta su situacion actual y contexto. Mediante el empleo de ésta, se identifican las
areas y actividades que tienen el mayor potencial para un mayor desarrollo y mejora

y que permiten minimizar los impactos negativos del contexto (Ruiz, 2012).

Este analisis comprende una vision interna (fortalezas y debilidades) y la vision
externa (oportunidades y amenazas) los cuales conforman el acronimo del nombre de
la matriz (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas). Las fortalezas se
refieren a la organizacion y sus productos, mientras que las otras dos, por tratarse de
componentes externas, son independientes de la organizacion por lo cual ésta no

tiene control alguno sobre las mismas (Garcia & Cano, 2011).

A continuacion, se muestra una posible metodologia que involucra al analisis
FODA ( Figura 2.5)

INTEGRACION DISENO DE SESION DE SELECCION Y
»| DELEQUIPO p| AGENDA DE p| TRABAJO (LLUVIA pl ANALISIS DE
TRABAIO DE IDEAS) PROBLEMAS
ORDENAMIENTO EVALUACION DE SELECCION DE cu:{‘;fﬁl:}ﬁvu
| DE FROBLEMAS #  PROBLEMAS * PROELEMAS v —
DE FODA
ALTERNATIVAS DEFINICION DEL PLAN DE EVALUACION
| ESTRATEGICAS > ‘-”—‘:{t(]‘—:;féi(?h'- OPERACION p| PERMANENTE |
4 ¥

Figura 2.5. Metodologia para el desarrollo de la técnica FODA.
Fuente: Garcia & Cano (2011)

Segun Ruiz (2012), el anélisis comparativo de FODA se realiza en dos etapas

- Elaboracion de una lista de factores que pertenezcan a cada

componente de la matriz
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- Generacidn de estrategias y acciones con base al enfrentamiento de
los siguientes factores FO (fortaleza-oportunidades), DO (Debilidades-
oportunidades), DA (debilidades-amenazas) y FA(fortalezas-

amenazas)

En la presente investigacion Unicamente se utilizaron las estrategias y acciones
correspondientes al grupo DO que buscan mejorar cada debilidad identificada
empleando las fortalezas como oportunidades, ya que el alcance de estudio estuvo

enmarcado en un proceso interno de la organizacion.

2.3 Bases Legales

A continuacion, se presentan las leyes que constituyeron las bases legales de la

presente investigacion

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

Son un conjunto de regulaciones federales publicadas que se aplican en todos los
fabricadores, distribuidores y almacenes de alimentos u otros. Representan la base
legal para determinar si las practicas, condiciones y controles usados para procesatr,
manejar o almacenar productos son inocuos y si las condiciones de las instalaciones
son sanitarias. Son aplicadas de igual forma en las operaciones de la industria

farmacéutica y cosmética (Flores, 2010).

Las Buenas Practicas de Manufactura constituyen uno de los elementos
esenciales del Sistema OMS (Organizacién Mundial de la Salud) de Certificacion de
la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional, y
funciona como patrén de evaluacion para las solicitudes de autorizacién de fabricacion
y para la inspeccién de las instalaciones utilizadas para la produccion. Todos los

procesos son realizados siguiendo estrictamente BPM. (Cardona, 2013)

Normativas del Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS) ya que
representa el organismo del Estado venezolano encargado de supervisar las
actividades relacionadas con la salud en todo el territorio nacional. Entre sus funciones
principales se encuentran cumplir con la regulacion, formulacion y elaboracién de

politicas de salud, promocién de la calidad de vida y con las regulaciones sanitarias
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de los bienes destinados al consumo humano como bebidas, medicamentos,
alimentos. (MPPS, 2018)

Es mision primordial de este organismo garantizar y asegurar el impulso de la
investigacion asi como la produccion de cualquier insumo para la salud a fin de
procurar la calidad de vida de la poblacion venezolana. Es por ello que tiene a su cargo
al Servicio Autonomo de Controlaria Sanitaria (SACS) el cual, mediante la Direccion
de drogas, medicamentos y cosméticos, administra el sistema nacional de regulacion
y es responsable de todos los establecimientos farmacéuticos y empresas fabricantes,
distribuidoras, importadoras y exportadoras de productos terminados y materias
primas para la fabricacion de medicamentos, sustancias psicotropicas Yy

estupefacientes de acuerdo a la normativa legal vigente.

Entre las funciones principales del SACS esta la emisién de autorizacion sanitaria
para la elaboracion de especialidades farmacéuticas, asi como la generacion del
certificado de cumplimiento de las BPM, de libre venta y otorgacion del permiso de
importacion y exportacion de las empresas nacionales dedicadas a fabricar, importar,
almacenar y distribuir productos farmacéuticos. De igual forma, es responsabilidad
primordial ejecutar auditorias, inspecciones sanitarias y supervisiones a dichas

empresas y realizar todas las acciones referentes a farmaco-vigilancia. (SACS, 2018)
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo son expuestos todos los aspectos correspondientes al
disefio metodoldgico utilizado para el desarrollo de la investigacion planteada, en el
cual se fijan los procedimientos, lineamientos, técnicas y herramientas que se
emplearon en la recoleccion, presentacion y analisis de los datos para dar respuestas

a los objetivos planteados.

3.1 Tipo de Investigacion

La investigacién se define como el conjunto de procesos empiricos, sistematicos
y criticos que se aplican durante el estudio de un problema o fenbmeno (Hernandez,
Fernandez, & Baptista, 2010). Es importante destacar, que segun Vieytes (2004) la
investigacién puede manifestarse por medio de dos enfoques: la produccién de teorias
0 nuevos conocimientos, definida como ivestigacion bésica, y la resolucion de

problemas practicos, conocida como investigacion aplicada.

Segun lo antes expuesto, la presente investigacion puede clasificarse de tipo
aplicada, la cual consiste en analizar fendmenos o ciencias ya estudiadas o
desarrolladas para de esta forma utilizarlas en la resolucién de problemas de forma
practica (Vieytes, 2004). Cabe acotar que, la diferencia entre este tipo de investigacion
y la béasica radica principalmente en la meta o el propésito de la misma, no en el
método, es decir, la basica se interesa en el enfoque del descubrimiento de cualquier
tipo (leyes, por ejemplo), mientras la aplicada tiene su enfoque en soluciones a

problemas que poseen la utilizacion practica basandose en la investigacion basica.

La presente investigacion queda enmarcada en esta definicion ya que el desarrollo
del objetivo principal de la misma conlleva al disefio de una metodologia en busca de
la mejora y optimizacién de un proceso, lo cual no incluye la creacion de éste ni la
formulacién de una nueva teoria, por lo tanto, es netamente practica. Se basé dicha
investigacion en la literatura y/o teorias ya desarrolladas con el fin de contribuir al

cumplimiento de cada objetivo especifico.
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3.2 Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacion se refiere fundamentalmente a la estrategia que se
emplea para resolver el problema planteado, el cual se clasifica, segun Arias (2012)
en documental, de campo y experimental. Dicha estrategia se define a partir del origen
de los datos: primarios si son extraidos en campo y secundarios si se basan en
estudios documentales. De igual forma, la estrategia puede definirse tomando en
consideracion la manipulacidon o ausencia de ésta sobre las condiciones en las cuales
es llevado a cabo el estudio, lo cual indica si son disefios experimentales, no

experimentales o de campo.

La presente investigacion estuvo clasificada en el disefio del tipo documental, el
cual se basa en un proceso que toma como referencia la busqueda, andlisis, critica e
interpretacion de datos, es decir, son revisados datos obtenidos por otros
investigadores en diversas fuentes. A su vez, la investigacion estuvo enmarcada con
disefio de campo, que consiste en la recoleccion de datos directamente de los sujetos
investigados o, en su defecto, del entorno en el cual ocurren los hechos (datos
primarios). En este ultimo tipo de disefio es importante no alterar ni manipular la

informacion recolectada.

Se consideran el tipo de disefio documental motivado a que fueron requeridos
archivos previamente analizados por otros investigadores como procedimientos de
operacion estandar, reportes histéricos, a fin de conocer las variables del proceso e
idientificar las fortalezas y debilidades inherentes al mismo. De igual forma, fue
considerado el disefio de campo ya que era indispensable el levantamiento de
informacion directamente en sitio con la intencion de crear la metodologia al igual que

para realizar la validacion de la misma una vez finalizada.

3.3 Unidad de Anélisis

La unidad de analisis se define como el elemento minimo de estudio que puede
ser observado en relacién con un conjunto de otros elementos del mismo tipo. Es por
€so0 que, para identificar a dicha unidad, fue necesario determinar quiénes seran las
fuentes de informacion de la investigacion, los cuales pueden ser tanto individuos
como objetos. Fue de suma importancia la eleccion correcta de este parametro ya que

alrededor del mismo se llevé a cabo la investigacion. (Vieytes, 2004)
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Tomando en consideracion lo anterior, en la presente investigacion se tomé como
unidad de analisis a los procesos y subprocesos involucrados en la verificacion de
areas y parametros ambientales dentro de la Coordinacion de Calificacion de la
Unidad de Calidad de Laboratorios Vargas, S.A.

Para llevar a cabo la investigacion, fue necesario extraer una muestra de la Unidad
gue enmarca a la misma, la cual debi6 ser un conjunto representativo y finito tomando
en cuenta que se considera representativa cuando permite generalizar resultados ya

que su tamafio y caracteristicas son similares a las de todo el conjunto.

La muestra puede ser categorizada en dos tipos basicos de muestreo: el

probabilistico o aleatorio y el no probabilistico (Arias, 2012).

- Muestreo probabilistico o al azar: en este tipo de proceso se conoce
la probabilidad que tiene cada elemento de integrar la muestra, y puede
ser de azar simple (misma probabilidad para todos los elementos),
sisteméatica (elementos seleccionados a partir de una constante “K”,
tomandose “K” veces la muestra), estratificada (de la poblacion dividida
en subconjuntos en funciébn de caracteristicas similares, se toma
muestra al azar de cada uno de ellos) o por conglomerados (se divide
la poblacion en pequefios grupos a fin de seleccionar los que seran
objeto de investigacion

- Muestro no probabilistico: en este caso no la probabilidad es
desconocida y se clasifica en muestreo causal o accidental (eleccion
arbitraria sin ningun criterio definido) o intencional (eleccion realizada

con criterios ya pre-definidos)

A partir de estos conceptos y del disefio de la investigacidon se pudieron definir dos
muestras del tipo no probabilistico intencional, una para el disefio documental y otra

para el de campo, las cuales se definen a continuacion:

Muestra para el disefio documental: se tomaron 5 procedimientos de operacion
estandar, correspondientes a los pasos a seguir para realizar con éxito la verificacion,
y aproximadamente 20 reportes asociados a cada area de fabricacién estudiada
(equivalente a 60% del total del historico). De esta forma, se garantizé un analisis

representativo tomando en consideracion las diversas caracteristicas y parametros de
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dichas éareas y siguiendo los requisitos y criterios establecidos en documentacion

interna para la ejecucion del proceso.

Muestra para el disefio de campo: se tomaron 5 profesionales del area de
Calificacion quienes son los responsables de ejecutar el proceso de verificacion de
areas y parametros ambientales. Fueron elegidos estos 5 individuos, por ser los que
conocen y llevan a cabo el proceso a fondo, es decir son los expertos en el area, y
pueden validar el método disefiado al igual que aportar conocimientos con base a su

experiencia.

3.4 Técnicas e Instrumentos Recoleccién de Datos

Luego de haber definido las variables anteriores fue necesario seleccionar las
técnicas e instrumentos de recoleccion de datos requeridos para responder las
interrogantes formuladas. Segun Arias (2012) la técnica de investigacion es el
procedimiento mediante el cual se obtienen datos o informacion, ésta debe ser
almacenada para poder ser procesada, analizada e interpretada, por lo tanto, deben
emplearse recursos, dispositivos, formatos que permitan dicho almacenamiento, los

cuales son conocidos como instrumentos de recoleccion de datos.

En el desarrollo de la presente investigacion se emplearon las siguientes técnicas

e instrumentos de recoleccidén de datos con el fin de cumplir los objetivos propuestos.
La observacion:

Consiste en el registro sistematico, valido y confiable de situaciones vy
comportamientos definidos a través de la visualizacion. Esta técnica es la empleada
mas comunmente y debe ser empleada de forma sistematica y ser empleada
procurando evitar las limitaciones que posee: prejuicios, parcializacién, emotividad,
deformacion, entre otras, para de esta forma reflejar el fendbmeno objetivamente
(Tamayo y Tamayo, 2004). Para el desarrollo de la investigacion se emple6 esta

técnica para conocer a fondo el proceso de estudio junto a sus variables involucradas.
El juicio de expertos

Esta técnica fue definida en el capitulo anterior y fue empleada en la presente
investigacion en dos ocasiones fundamentales. Primeramente, para realizar un

diagndstico o evaluacion previa del proceso para definir requerimientos involucrados
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en pro de optimizar el mismo, y luego durante la validacion del método disefiado a fin

de tomar en consideracion la experticia de los jueces seleccionados como muestra.
Diagrama de causa — efecto (Ishikawa)

Al igual que el juicio de expertos, en el Capitulo Il fue desarrollada la teoria de
esta técnica. La misma fue empleada para determinar los factores y las variables que
inciden en el proceso de estudio con el fin de desarrollar una vision de forma

esquematica para facilitar su entendimiento.
Matriz FODA

Tomando en consideracién lo expuesto en el Capitulo Il, esta técnica se utilizd
para identificar las debilidades y fortalezas del proceso con el fin de determinar la
mejor forma de optimizarlo y plantear las mejoras a ser establecidas en el método a

disefar.

3.5 Fases de la Investigacion

La presente investigacion consto de cuatro fases primordiales que fueron el marco
de referencia para el desarrollo del método de mejora con el fin de alcanzar cada

objetivo especifico, las cuales se presentan a continuaciéon (Figura 3.1)

Figura 3.1 Fases de la investigacion
Fuente: Elaboracion propia
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3.5.1 Determinacion de variables y factores

Esta etapa consistié en el conocimiento del proceso de estudio, las variables que
maneja, los factores que interfieren en su ejecucion, la forma mediante la cual era
ejecutado para ese momento, esto a través de la revision de documentacion
correspondiente y la ejecucion del proceso. En esta etapa fue importante que todos
los parametros identificados fueran estudiados y comprendidos en su totalidad, ya que
a partir del conociendo de forma clara y precisa el proceso fue posible iniciar la
siguiente fase. Como resultado se obtuvo un total dominio del proceso, asi como el
diagrama causa efecto de Ishikawa y el flujo del proceso identificando entradas

(inputs) y salidas(outputs) del mismo.

3.5.2 Identificaciéon de debilidades y fortalezas

La etapa consistio en el empleo de la matriz FODA para identificar las debilidades
y fortalezas que poseia el proceso, a fin de buscar las mejores alternativas para
impulsar las fortalezas y disminuir las debilidades. La etapa fue desarrollada con
ayuda del juicio de expertos ya que mediante su experticia se pudo plantear el
diagnéstico de forma mas efectiva. Se obtuvo como resultado el listado de debilidades

y fortalezas junto a sus posibles propuestas de manejo.

3.5.3 Disefno del método

En esta etapa se realiz6 el disefio del método, tomando el listado obtenido
previamente y enfocandose en la mejora del proceso mediante la optimizacion de la
gestion de tiempo y alcance. El resultado final de esta etapa fue el método terminado

(definitivo) junto a instrumentos y formatos correspondientes.

3.5.4 Validacion del método

Esta ultima etapa consistio en mostrar el método definitivo al grupo de expertos
determinado con el fin de que los mismos proporcionaran dictamen de conformidad o
no del resultado, para ello se requiri6 la ejecuciébn de una prueba piloto de
funcionamiento. De igual forma, se recopilaron las sugerencias o0 mejoras observadas

por dichos expertos. El resultado final de esta etapa fue el método validado.
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3.6 Procedimiento por Objetivos

planteados en la investigacion se muestran a continuacion en la Tabla 3.1:

NO

Tabla 3.1 Procedimiento por Objetivos

Objetivo

Determinar las variables
y principales factores
gue inciden en el
proceso de verificacion
de areas y parametros
ambientales.

Identificar las
debilidades y fortalezas
gue se presentan en el
proceso de verificacion
de areas y parametros
ambientales.

Disefar un método, con
Sus respectivos
instrumentos, para
optimizar la gestion de
alcance y tiempo del
proceso de verificacion
de areas y parametros
ambientales.

Validar el método
propuesto a traves de
juicio de expertos.

HwnN oo

o

wN P s

No o s

Pasos

Estudiar los procedimientos de operacion
estandar involucrados en el proceso

Realizar entrenamiento de los equipos
necesarios para ejecutar las verificaciones
Seleccionar dos areas para realizar las
verificaciones segun disponibilidad y cronograma
establecido

Revisar la documentacion existente de las areas
seleccionadas (historico)

Ejecutar la verificacion de las dos areas
seleccionadas con base a disponibilidad
Elaborar los reportes de las dos verificaciones
realizadas

Plasmar factores y variables que intervienen en el
proceso de verificaciones en el diagrama de
Ishikawa.

Elaborar el diagrama del proceso

Seleccionar al grupo de expertos.

Coordinar reunion con el grupo de expertos
Realizar la matriz FODA al proceso en conjunto
Elaborar el listado final de debilidades y
fortalezas

Identificar cual de las gestiones de estudio
(tiempo y alcance) se ve afectada con cada
debilidad.

Disefar un plan de accion para cada debilidad
identificada de la gestion de alcance

Disefiar un plan de accion para cada debilidad
identificada de la gestién de tiempo

Consolidar todas las acciones para integrarlas en
un método

Disefiar el método

Disefiar el instrumento de validacion del método
Aprobar el instrumento de validacion del método
Entrenar al grupo de expertos en el método
disefiado

Ejecutar la prueba piloto por parte de los expertos
Aplicar el instrumento

Analizar resultados obtenidos

Elaborar conclusiones y recomendaciones del
método disefiado

Los pasos que se realizaron para cumplir cada uno de los objetivos especificos
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3.7 Operacionalizacion de los Objetivos

Para facilitar el disefio de la investigacion, fue requerido operacionalizar los

objetivos, lo cual se refiere a definir variables y factores que influiran en el proceso.

(Avila, 2006)

En la Tabla 3.2 se pueden observar los indicadores, técnicas y herramientas,

instrumento de recoleccion y fuente por cada uno de los objetivos especificos de la

investigacion.

Tabla 3.2 Operacionalizacion de los objetivos

Técnica/

Instrumento
de

Objetivo Indicador Fuente

recoleccién
de datos

herramienta

Determinar las Numero de L .
; N Observacion Libreta de
variables y principales factoresy P
o : Andlisis notas
factores que inciden variables _—
. documental Computador Procedimientos
1 enelproceso de requeridas : :
e o . ; Diagrama con ambiente de la empresa
verificacion de areasy Numero de .
ArAMEtros etanas causa efecto Windows
paral P (Ishikawa)  Office
ambientales.
Numero de
debilidades
Identificar las Numero de
debilidades y fortalezas Libreta de
fortalezas que se Numero de Juicio de notas Empleados de
presentan en el debilidades expertos Computador la empresa
proceso de gue afectan Matriz con ambiente Documentos
verificacion de areasy alcance FODA Windows de la empresa
parametros Numero de Office
ambientales. debilidades
gue afectan
tiempo
Desarrollar un
método, con sus Numero de
respectivos mejoras
instrumentos, para Numero de Observacion Computador
- - . P . Documentos
optimizar la gestion de instrumentos  Analisis por  con ambiente
. p . de la empresa
alcance y tiempo del Numero de parte del Windows
: ) . Internet
proceso de etapas investigador  Office
verificacion de areasy Numero de
parametros variables
ambientales.

39



Instrumento

Objetivo Indicador Tecnlpa/ de .
herramienta recoleccion
de datos
Instrumento
, de
) , NUamero de .,
Validar el método expertos Juicio de evaluacion Manual de uso
4  propuesto a traves de P Computador .
et Numero de expertos . del método
juicio de expertos. L con ambiente
validaciones .
Windows
Office

Fuente: Elaboracion propia

3.8 Estructura Desagregada de Trabajo

A continuacion, se presenta la Estructura Desagregada de Trabajo (EDT/WBS)

mediante la cual se desarroll6 la investigacion. Ver Figura 3.2

1. Diseno de un metodo para mejorar las gestiones de
alcance y tiempo del procezo de verificacion de areas

¥ parametros ambientales de un laboratorie
farmaceutico

|
.1 Dezamollo del

Proyecto del Trabajo
Especial de Grado

2 1 Capi .
111 Capitulo | P e A 1.3.1 Capitulo VI
El Problema Determinacién de Evaluacion del Trabajo
variables y factores

(fase I)

1.3.2 Capitulo VIII
onclusiones y
recomendaciones

1.1.2 Capitulo Il
Marco Tedrico 1.2.2 Capitulo V
Analisis de resultados
Identificacion de
debilidades y fortalezas
(fase )

1.3.3 Entrega final de la

1.1.3 Capitulo Il
investigacion

Marco Metodolégico
1.2.3 Capitulo V1
El Método
Disefio del método
(fase I}

1.1.4 Capitulo IV
Marco Organizacional

1.1.5 Aprobacion del
proyecto

Figura 3.2 Estructura Desagregada de Trabajo de la investigacion (EDT/WBS)

1.2.4 Capitulo VI
El Metodo
Validacion del método
(fase IV}

Fuente: Elaboracién propia

3.9 Aspectos Eticos

Los aspectos éticos que enmarcaron la presente investigacion se muestran a

continuacion
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Codigo de ética de Laboratorios Vargas, S.A.

Representa el cédigo interno de conducta y sanciones que aplica a todos los
trabajadores de Laboratorios Vargas, S.A. a fin de mantener el orden y fomentar la
ética y los valores de la organizacion entre cada trabajador lo cual contribuye al buen

funcionamiento de la compaiiia y con el fin de mantener el beneficio de todos.
Cdédigo de éticay conducta profesional del PMI

El cédigo de ética del PMI esté integrado bajo cinco capitulos, los cuales describen
las expectativas de comportamiento en el desempefio como profesionales dentro de

la gerencia de proyectos. Estos son:

Responsabilidad: en este capitulo se acota el compromiso de hacerse cargo de

todas las decisiones tomadas y de las consecuencias que resultan.

Respeto: Consiste en demostrar consideracion hacia uno mismo, los demas, y
los recursos confiados, en busca de desarrollar la cooperacién mutua y la excelencia

en el desempefio.

Equidad: Se refiere a la toma de decisiones como debe al igual que actuar de

manera imparcial, sin manifestar interés personal, prejuicios ni favoritismos.

Honestidad: Consiste en comprender la verdad y actuar con sinceridad, en los
aspectos de la comunicacién y la conducta.

3.10 Cronograma

En la Tabla 3.3 se muestra el cronograma utilizado para la realizacion de la
presente investigacion. El mismo estd basado en la EDT/WBS mostrada
anteriormente. Se toma como fecha de inicio del trabajo el dia lunes 23 de enero de
2017 considerando que el desarrollo del proyecto se encuentra incluido dentro del
alcance. La fecha de finalizacion de la investigacion fue el 20 de noviembre de 2018,
motivado a que a pesar los objetivos fueron completados en enero de 2018, por
motivos personales, la redaccion de los capitulos V y VI tuvo que ser pospuesta y

retomada a partir del 26 de septiembre del mismo afio.
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Tabla 3.3 Cronograma propuesto de la investigacion

N°| EDT Nombre de tarea Duracién | Pred. | Comienzo Fin
Propuesta un método para mejorar las gestiones de
11 alcance y tiempo del proceso de verificacion de areas y 477 dias lun 23-01-17 | mar 20-11-18
pardmetros ambientales de un laboratorio farmacéutico
2 |11 Desarrollo del Proyecto del Trabajo Especial de Grado 45 dias lun 23-01-17 | vie 24-03-17
3111 Capitulo | El problema 10 dias lun 23-01-17 | vie 03-02-17
4 11111 Definir el titulo 1dia lun 23-01-17 | lun 23-01-17
511112 Redactar el planteamiento del problema 2 dias 4 mar 24-01-17 | mié 25-01-17
6 11113 Determinar los objetivos general y especificos 3 dias 5 jue 26-01-17 | lun 30-01-17
7 11114 Establecer la justificacién e la investigacion 2 dias 6 mar 31-01-17 | mié 01-02-17
8 |1.1.15 Definir el alcance 2 dias 7 jue 02-02-17 | vie 03-02-17
9 |1.1.16 Capitulo | completado 0 dias 8 vie 03-02-17 | vie 03-02-17
10 |1.1.2 Capitulo Il Marco tedrico 15 dias lun 06-02-17 | vie 24-02-17
1111121 Seleccionar los antecedentes 6 dias 9 lun 06-02-17 | lun 13-02-17
12 11.1.2.2 Definir los aspectos teéricos 8 dias 11 mar 14-02-17 | jue 23-02-17
13]1.1.2.3 Redactar las bases legales 1dia 12 vie 24-02-17 | vie 24-02-17
14 |1.1.2.4 Capitulo Il completado 0 dias 13 vie 24-02-17 | vie 24-02-17
15]1.1.3 Capitulo 1l Marco metodoldgico 9 dias lun 27-02-17 | jue 09-03-17
16 11.1.31 Definir el tipo de investigacion 0,5 dias 14 lun 27-02-17 | lun 27-02-17
17 11.1.3.2 Seleccionar el disefio de la investigacion 1dia 16 lun 27-02-17 | mar 28-02-17
18 [1.1.3.3 Determinar la unidad de andlisis 1dia 17 mar 28-02-17 | mié 01-03-17
19 |11.34 i dagzterminar las técnicas e instrumentos de recoleccion 1 dia 18 mié 01-03-17 | jue 02-03-17
201135 Establecer las fases de la investigacion 1dia 19 jue 02-03-17 | vie 03-03-17
2111.1.36 Realizar la operacionalizacién de los objetivos 1dia 20 vie 03-03-17 | lun 06-03-17
2211137 Determinar el procedimiento de los objetivos 1dia 21 lun 06-03-17 | mar 07-03-17
23|1.1.3.8 Crear la EDT/WBS 0,5 dias 22 mar 07-03-17 | mar 07-03-17
2411.1.3.9 Describir los aspectos éticos 0,5 dias 23 mié 08-03-17 | mié 08-03-17
25]1.1.3.10 Crear el cronograma 1dia 24 mié 08-03-17 | jue 09-03-17
26 11.1.3.11 Definir los recursos 0,5 dias 25 jue 09-03-17 | jue 09-03-17
27 11.1.3.12 Capitulo Il completado 0 dias 26 jue 09-03-17 | jue 09-03-17
28 1114 Capitulo IV Marco organizacional 5 dias vie 10-03-17 | jue 16-03-17
29 (1141 Redactar la resefia histdrica 1dia 27 vie 10-03-17 | vie 10-03-17
30(1.14.2 Redactar la vision 1dia 29 lun 13-03-17 | lun 13-03-17
311143 Redactar la mision 1dia 30 mar 14-03-17 | mar 14-03-17
321144 Hacer el organigrama de la organizacion 1dia 31 mié 15-03-17 | mié 15-03-17
33]1.1.45 Describir la unidad de unidad de analisis 1dia 32 jue 16-03-17 | jue 16-03-17
3411146 Capitulo IV completado 0 dias 33 jue 16-03-17 | jue 16-03-17
35|1.1.5 Aprobacion del proyecto 6 dias vie 17-03-17 | vie 24-03-17
36 |1.15.1 Redactar la introduccion 0,5 dias 34 vie 17-03-17 | vie 17-03-17
37 (1.1.5.2 Redactar el resumen 0,5 dias 36 vie 17-03-17 | vie 17-03-17
3811.1.53 Generar los indices: general, de tablas y de figuras 0,5 dias 37 lun 20-03-17 | lun 20-03-17
3911154 Generar el listado de referencias bibliograficas 0,5 dias 38 lun 20-03-17 | lun 20-03-17
40 |1.1.55 Revisar el proyecto del Trabajo Especial de Grado 3 dias 39 mar 21-03-17 | jue 23-03-17
4111156 e Grgg(t)regar formalmente el proyecto del Trabajo Especial 1 dia 40 vie 24-03-17 | vie 24-03-17
42 11.1.5.7 Proyecto completado 0 dias 41 vie 24-03-17 | vie 24-03-17
43 [1.2 Desarrollo del Trabajo Especial de Grado 417 dias lun 27-11-17 | mar 30-10-18
a4 121 Capitulo V Analisis de resultados: Determinacion de 11,5 dias lun 27-11-17 | mar 11-04-17
variables y factores (Fase )
501211 | Estudiar los procedimientos de operacion estandar 2 dias 42 lun 27-11-17 | mar 28-11-17
involucrados en el proceso
46 (1.2.1.2 Realizar entrenamiento de los equipos necesarios 3 dias 42 | lun27-11-17 | mié 29-11-17
para ejecutar las verificaciones
47 11213 _ Seleccionar dos areas para realizar las verificaciones 0.5 dias 46 | jue 30-11-17 | jue 30-11-17
segun disponibilidad y cronograma establecido
48 1214 Revisar la d_oc’u_mentacién existente de las areas 1 dia 47 jue 30-11-17 | vie 31-11-17
seleccionadas (histdrico)
49 |1215 | Realizariaverificacion de 2 areas con base a 2dias | 48 | vie31-11-17 | mar 04-12-17
disponibilidad
501216 Elaborar los reportes de las dos verificaciones 1 dia 49 | mar 04-12-17 | mié 05-12-17

realizadas
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Plasmar factores y variables que intervienen en el

511.21.7 . . 2 dias 50 mié 05-12-17 | vie 07-12-17
proceso el Diagrama del Ishikawa
5211218 Elaborar el diagrama del proceso 2 dias 51 vie 07-12-17 | mar 11-12-17
53[1.2.1.9 Primera fase completada 0 dias 52 mar 11-12-17 | mar 11-12-17
54122 _C_apl'tulo V Andlisis de resultados: Identificacién de 3935 dias mar 11-12-17 | vie 12-10-18
debilidades y fortalezas (Fase 1)
5511221 Seleccionar al grupo de expertos 0,5 dias 53 mar 11-12-17 | mar 11-12-17
56 11.2.2.2 Coordinar y preparar reunion con el grupo de expertos 2 dias 55 mié 12-12-17 | jue 13-12-17
57 11.2.2.3 Realizar la matriz FODA del proceso en conjunto 0,5 dias 56 vie 14-12-17 | vie 14-12-17
58 11.2.2.4 Elaborar listado final de debilidades y fortalezas 0,5 dias 57 vie 14-12-17 | vie 14-12-17
59 11.2.25 Redactar el capitulo V 13 dias mié 26-09-18 | vie 12-10-18
60 ]1.2.2.6 Segunda fase completada 0 dias 59 vie 12-10-18 | vie 12-10-18
61]1.2.3 Capitulo VI El método: Disefio (Fase Ill) 9 dias lun 17-04-17 | jue 27-04-17
621231 | Disefiarun plandeaccion para cada debilidad 1 dia 58 | lun17-12-17 | lun 17-12-17
identificada de la gestién de alcance
63 |1.2.32 | Disefiarunplandeaccion para cada debilidad 1dia 62 | mar18-12-17 | mar 18-12-17
identificada de la gestion de tiempo
6411233 métOdCc:)onsolldar todas la acciones para integrarlas en un 2 dias 63 | mié 19-12-17 | jue 20-12-17
65|1.2.34 Desarrollar el método 5 dias 64 vie 21-12-17 | jue 27-12-17
66 [1.2.3.5 Tercera fase completada 0 dias 65 jue 27-12-17 | jue 27-12-17
67 |1.24 Capitulo VI El Método: Validacion (Fase IV) 393 dias vie 28-04-17 | mar 30-10-18
68 1.24.1 Disefiar el instrumento de validacion del método 2 dias 66 vie 28-12-17 | lun 01-01-18
69 [1.24.2 Aprobar el intrumento de validacion del método 1 dia 68 mar 02-01-18 | mar 02-01-18
701243 | d%”ézzggggggr”po de expertos en el proceso en el 1 dia 69 | mié 03-01-18 | mié 03-01-18
71 (1244 expergsewtar la puesta en marcha por parte de los 3dias | 70 | jue04-01-18 | lun 08-01-18
7211245 Aplicar el instrumento 1dia 71 mar 09-01-18 | mar 09-01-18
7311.2.4.6 Analizar resultados obtenidos 2 dias 72 mié 10-01-18 | jue 11-01-18
7411247 diseﬁaEcljzborar conclusiones y recomendaciones del método 1 dia 73 vie 12-01-18 | vie 12-01-18
75112438 Redactar el capitulo VI 12 dias 60 lun 15-10-18 | mar 30-10-18
76 11.2.4.9 Cuarta fase y capitulo VI completados 0 dias 75 mar 30-10-18 | mar 30-10-18
77 | 1.3 Culminacion del Trabajo Especial de Grado 15 dias mié 31-10-18 | mar 20-11-18
78 |1.3.1 Capitulo VII Evaluacién del Trabajo 5 dias mié 31-10-18 | mar 06-11-18
7911311 Evaluar el cumplimiento de los objetivos 2 dias 76 mié 31-10-18 | jue 01-11-18
80]1.3.1.2 Responder las interrogantes de la investigaciéon 1dia 79 vie 02-11-18 | vie 02-11-18
81]13.13 Documentar las lecciones aprendidas 2 dias 80 lun 05-11-18 | mar 06-11-18
8211314 Capitulo VII completado 0 dias 81 mar 06-11-18 | mar 06-11-18
83 [1.3.2 Capitulo VIII Conclusiones y recomendaciones 3 dias mié 07-11-18 | vie 09-11-18
84 1.3.2.1 Documentar las conclusiones 2 dias 82 mié 07-11-18 | jue 08-11-18
85]13.22 Documentar las recomendaciones 1dia 84 vie 09-11-18 | vie 09-11-18
86 11.3.2.3 Capitulo VIII completado 0 dias 85 vie 09-11-18 | vie 09-11-18
87 |11.3.3 Entrega final de la investigacion 7 dias lun 12-11-18 | mar 20-11-18
88 11.33.1 Completar el listado de referencias bibliograficas 1dia 86 lun 12-11-18 | lun 12-11-18
89 11.3.3.2 Completar el resumen 1dia 88 mar 13-11-18 | mar 13-11-18
90 11.3.33 Crear los anexos 1dia 89 mié 14-11-18 | mié 14-11-18
9111334 Revisar el trabajo final de la investigacién 3 dias 920 jue 15-11-18 | lun 19-11-18
92 11.3.35 Entregar el trabajo final de la investigacion 1dia 91 mar 20-11-18 | mar 20-11-18
93 11.3.36 Trabajo final entregado 0 dias 92 mar 20-11-18 | mar 20-11-18

3.1

Fuente: Elaboracion propia

Recursos

En la Tabla 3.4 se puede observar el detalle de los recursos que fueron empleados

para realizar la investigacion. Se tomaron en cuenta dos asesores académicos, uno

encargado del Proyecto y otro encargado del Trabajo Especial de Grado. Para

establecer el costo por profesional, se tomaron datos tabulados de sueldos de
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profesores universitarios (Federacion de trabajadores de Venezuela, 2018) a fin de
determinar un estimado de dicha cantidad. De igual forma, se evaluaron los costos
asociados a las inscripciones pertinentes de ambos documentos considerando el
costo de Unidad de Crédito (UC) vigente (para este caso se tomé como estimado el
valor para el trimestre Septiembre-Diciembre 2018 en la Universidad Catélica Andrés
Bello)

Otros recursos asociados fueron las impresiones requeridas para entregar los
documentos al igual que el uso de servicio de internet y el activo requerido de

computadora para realizar la redaccién de ambos archivos.

Tabla 3.4 Recursos estimados para la investigacion

Descripcion Cantidad SO0 LINLENe Total (Bs. F)

Unidad

(Bs. F)

Asesor del Proyecto Trabajo o5 50 1,950

Especial de Grado

Asesor del Trabajo Especial HH 50 50 2 500

de Grado

Estudiante de postgrado 490 35 17.150

Inscripcion del Seminario 3 1.000 3.000

Inscripcidon Trabajo Especial uc 6 1.000 6.000

de Grado

Computador Pieza 1 20.000 20.000

Impresiones Péagina 200 30 6.000

Internet Mes 5 600 3.000
Total de recursos 58.900

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO IV: MARCO ORGANIZACIONAL

En el presente capitulo se describen los aspectos primordiales que conforman la
estructura organizativa de la empresa en la cual se llevé a cabo la investigacion como

lo son su vison, misidn y estructura organizativa.

4.1 Descripcion de la Organizacion

Laboratorios Vargas S.A. es una empresa de origen venezolano dedicada al
desarrollo y fabricacion de productos farmacéuticos. Fue fundada por Willy Valentiner
junto a su hijo mayor Guillermo Valentiner, el 27 de junio de 1955.

La planta se encuentra ubicada en Quinta Crespo, en el centro de la ciudad de

Caracas, Distrito Capital, y cuenta con un area de construccion de 58.520,7 m?.

La empresa es reconocida por la elaboracion de productos farmacéuticos de
calidad en el mercado nacional e internacional y cuenta con mas de 100
especialidades farmacéuticas propias y de otras firmas bajo licencia. Posee diferentes
areas de produccién como lo son: sélidos, semisélidos y liquidos, las cuales abarcan
todo el proceso de cada uno de los productos, que va desde su formulacion hasta
empaque Yy distribucion.

4.2 Mision

Contribuir con la salud de la poblacién venezolana, fabricando medicamentos
de calidad, propios y para socios estratégicos. Invertir en infraestructura, tecnologia y
capital humano calificado, motivado a trabajar en equipo, comprometido con los

objetivos de rentabilidad del negocio, orientados a prestar un servicio de excelencia,

en un ambiente de comunicacion transparente, dinamico e innovador.
4.3 Vision
Ser el primer laboratorio nacional en produccion de medicamentos de calidad.

4.4 Valores

Tradicion Familiar: La familia de trabajadores es la principal fortaleza.
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Responsabilidad: Contribuir con el bienestar y la salud de los venezolanos es
labor principal de Laboratorios Vargas. Esta se ejerce con calidad, compromiso y

pasion.

Solidez: La tenacidad yel entusiasmo de los trabajadores de la
empresa, ha permitido construir las bases de una empresa robusta y en continuo

crecimiento.

Apoyo al Deporte: Laempresa cree en la competencia sana, el trabajo en equipo,
la consecucion de logros y el mantenerse saludable. El apoyo al deporte brinda la

oportunidad de potenciar esos valores a través del modelaje.

4.5 Estructura Organizativa

La estructura organizacional de Laboratorios Vargas S.A. se muestra en la Figura

4.1
A
h Asistente
Ejecutivo
'] L : i 1 : i
Director de Director de \ Director de Director Director de
Finanzas Logistica Capital N Comercial Tecnologia de
Humano Informacidn
i 1 i i 1 1
L Regente L = i Consultor L. Consultor Gerente de L Gerente de
Patrocinante egente Juridico Legal Juridico Innovacidn y Asuntos
v Regulatorio Corporativo Desarrollo Regulatorios
] I ]
L Asesar Gerente de L Gerente de
Corporativo Asuntos Comunicaciones
Internos

Figura 4.1 Estructura organizativa de Laboratorios Vargas S.A.
Fuente: Laboratorios Vargas, S.A. (2017)

La presente investigacion se realizo en la Gerencia de Validacion, Calificacion y
Metrologia, la cual presta servicios a la Unidad de Calidad adscrita a la Direccion de

Operaciones.
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4.5.1 Gerencia de Validacién, Calificacion y Metrologia (VCM)

La Gerencia de VCM, esté integrada por profesionales titulados en las areas de
farmacia, quimica, ingenieria, metrologia y administracion. Dicha Gerencia presta
servicios de validacion, calificacion, calibracion y capacitacion y tiene como mision
garantizar que se verifigue documentalmente, y con un alto grado de confiabilidad,
que todos los procesos, métodos de analisis, sistemas, equipos y personal, con
impacto directo en la calidad de los medicamentos, estén desempefiandose de
acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), normas nacionales e
internacionales, especificaciones técnicas y requerimientos de los clientes, mediante
procesos aprobados, equipos certificados, trabajo en equipo y mejora continua. En la
Figura 4.2 se muestra la estructura organizativa de esta Gerencia, en la cual se
evidencian los cargos existentes dentro de ésta. Se dispone de un Gerente y un
coordinador por areas (Validacion, Calificacion, Metrologia, Capacitacion). Cada
Coordinador tiene a su cargo diferente nimero de colaboradores distribuidos de la
siguiente manera: 6 Ingenieros de Calificacién, 5 Analistas de Validacion, 3
Metrologos y 1 Analista de Capacitacion.

Direccion de
Operaciones

Gerente de la
Unidad de
Calidad

[

Gerente de
Validacion,
Calificacion y
Metrologia
1 1 | |
Coordinador Coorgigador Coordinador Coorgigador
Lol Calificacion sl Capacitacion
1 A | | |
Analistas de Ingenieros de 3 Analista de
Validacion Calificacion Metrdlogos Capacitacion

Figura 4.2 Estructura Organizativa de la Gerencia de Calificacion y Metrologia
Fuente: Laboratorios Vargas S.A. (2016).
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4.6 Empresas del Grupo Vargas

Laboratorios Vargas S.A. pertenece a un conjunto de empresas que conforman lo
gue es conocido como Grupo Vargas, las cuales fueron fundadas por miembros de la
familia Valentiner. Dichas empresas son: Cienvar, Cocodrilos Sports Park, Examina,
Ganbaro, Genérico de Calidad, Infinity Pharma, La Clemencia, Zuoz Pharma, Caracas

Futbol Club, Cocodrilos de Caracas.

4.7 Productos

El &rea de produccién de Laboratorios Vargas, S.A., dispone de versatilidad de

formas farmacéuticas, dentro de las mas resaltantes por categorias se mencionan:

Semisélidos: Ovulos, Supositorios, Geles, Cremas, Pomadas, Ungiientos,

Lociones.

Liquidos: Soluciones, Jarabes, Elixires, Duchas vaginales, Enemas, Tinturas y

Suspensiones.

Solidos: Granulados para reconstitucion, Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas

y Grageas.
A continuacion, se muestran los productos que se elaboran en la empresa

Analgésicos: Ananase, Ascriptin, Dalex, Ibufén, Laimoqualin, Linfoderm,

Lumbax, Vestax.
Antigripales: Nipe
Cardiovasculares: Acadix, Dinid, Lanitop

Dermatoldgicos: Adaderm, Hirox, Ketazol Champu, Ketazol Crema, Ketazol

tabletas, Merthiolate solucién incolora reformulado, Merthiolate Tintura Roja, Oxoferin

Gastrointestinales: Aldrox, Antifom, Atroveran, Cholipin, Enteral, Eprofil,

Flespan, Loperam, Moderan, Regoxal, Sostril, Streptomagma, Ulciram, Vuscobras
Ginecoldgicos: Ginecosid, Gynovit, Ketazol Ovulos Vaginales

Neuroldgicos: Fitina
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Respiratorios: Broxodin, Cosolve, Lisifort, Novacodin, Oxotil, Preveral con

Codeina, Preveral con dextrometorfano, Promedin, Promedina, Tabonuco

Vitaminas y Nutrientes: Bioglobina, Henovic, Piscis 3, Rubrinal, Rubrinex,

Vitrexon
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CAPITULO V: ANALISIS DE RESULTADOS

En el presente capitulo se muestran los resultados obtenidos a partir de la
metodologia detallada anteriormente, a fin de dar respuesta a los objetivos
planteados para esta investigacion. Dichos resultados fueron requeridos para la

elaboracion del método.

5.1 Determinacion de variables y factores (Fase |)

Como se establecio en la metodologia, el desarrollo de este objetivo consistid
en conocer y estudiar el proceso de verificacion de areas y parametros ambientales

a fin de poder comprender su situacién actual.

Luego de estudiar los procedimientos del proceso y realizar el entrenamiento
respectivo, se ejecutaron dos verificaciones de areas y se elaboraron sus
correspondientes informes. En dicha ejecucion, se evidencié que el proceso se
divide principalmente en dos etapas: la documental, enfocada en la bdsqueda de
informacion y registro, y la practica, en la cual se realizan mediciones en sitio.
Comparando ambas, se detectd que la primera de éstas amerita mayor inversion de
tiempo que la segunda, lo cual llamo6 mucho la atencién tomando en cuenta que el
objetivo del proceso es comprobar si las areas de estudio cumplen o no con los
criterios establecidos de los parametros ambientales que deben ser medidos
(particulas no viables, velocidad del flujo de aire y diferencial de presién), es decir,
la etapa préactica es la de mayor importancia ya que es la que permite generar un
veredicto y/o dictamen asociado al proceso. Con respecto al registro, se evidencio
que es puntual, ya que es un formulario de una sola pagina donde se colocan de
forma resumida los resultados obtenidos, por lo tanto, el tiempo empleado
actualmente no es justificado ya que no corresponde a un informe de gran desarrollo
de contenido sino de muestra sencilla de data acompafada de una conclusién corta

asociada a un dictamen de respuesta cerrada.
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A su vez, durante la ejecucién, se evidenci6é la existencia de dos tipos de
verificacion: una programada, la cual es planificada e informada a principio de cada
mes, y otra por solicitud, normalmente proveniente del Departamento de
Produccién. Esta condicion coloca como prioritaria a la verificacion realizada por
solicitud ya que debe ser solventada a la brevedad posible porque se requiere de la
conclusién del proceso para continuar con la fabricacion, es decir, impacta en
indicadores productivos. Dicha situacion representa una dificultad para los
Ingenieros de Calificacion considerando el tiempo que requieren para disponer de

toda la informacién necesaria para asistir al area, medir y luego emitir dictamen.

Segun lo anterior, se puede decir que la ejecucion del trabajo de campo deberia
ser lo que necesitara mayor tiempo de ejecucién considerando las caracteristicas
generales del proceso. Por esta razon, se intuyé que es en la etapa documental
donde se evidencia la mayor cantidad de fallas o inconvenientes para ejecutar con
éxito el proceso, es decir, no se esta manejando lo documental de forma eficiente.
Por lo tanto, se procedi6 a analizar a detalle este caso desglosando en el diagrama

Ishikawa las variables y factores que intervienen en el proceso (Figura 5.1).

. ) Blsguedao de \
Blsqueda y - s . Computadora
medicidn de informacion previa ' con Office
parametros faltantes Contodorde
icid articulas no .
Medicidn de Medicion o Medidor de
N . parametros viables i&n dif i
parametros previos . presion diferencia
. regueridos p
Cdlculo de » Medidor de \
variakles de Bobaorocion velocidad de aire
proceso de informs
A Cerfificados
Ingenisros de de calioracian Disponitiidad
Calificacion de sauipes de dreas
E—
Coordinador R Flanos o
i i de Cafficocion  Histarico de de dreas Limpieza
Supervisores €——— informes Estatus y de dreas
de dreos prevics disponibiidad
de equipos
E—

Figura 5.1 Representacion en el Diagrama de Ishikawa de variables y factores

del proceso de verificacion y parametros ambientales
Fuente: Elaboracion propia
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Como se puede observar en la figura anterior, en cada categoria
proporcionada por el Diagrama de Ishikawa se organizaron las variables y factores
que influyen en el proceso de verificacion de areas y parametros ambientales. Con

esta informacién se elaboré el diagrama del proceso mostrado en la

INPUT PROCESO OUTPUT

Solicitud de
Verificacion/
Planificacion

. ]
Inicio Proceso
1

1. Comprobarladisponibilidad y
limpieza del area

2. Programar verificacion -Cantidad de
istérico d cuartos
_-l'thtorICO e \I/ -Codificacion, area
g]r :\:irggs y altura de cuartos
- ; iA i -Clasificacion de
"Panos del 3. Busquedade informacién preva o

area (data historica)
-Certificados
calibracion

de equipos

-Cddigos y fechas
de calibracion de
equipos

-Criterios de

ipmé/—

¢Existe registro de toda Ia
data requerida?

No Sj
4. Busqueday 5. Medicion Niimero de
medicion de .
parametros parametros puntos para
L revios
faltantes en sitio P muestreo
6. Medicion de -Particulas no
parametros viables
requeridos en -Velocidad de
iti flujo de aire
sitio AP
7. Célculos de variables ?;,5:{: ucL
del pr\lciceso -Fujo de aire
8. Elaboracién de Informe de
informe verificacion
J

[ Fin Proceso ]

Figura 5.2
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INPUT PROCESO OUTPUT

Solicitud de
Verificacion/
Planificacion

. ]
Inicio Proceso
1

1. Comprobarladisponibilidad y
limpieza del area

2. Programar verificacion -Cantidad de
istérico d cuartos
_-l'thtorICO e \I/ -Codificacion, area
g]r :\:ir(r)\:s y altura de cuartos
- ; iA i -Clasificacion de
"Panos del 3. Busquedade informacién preva e

area (data historica)

-Cddigos y fechas

—Ce_rtific_a’dos de calibracion de
calibracion equipos
de equipos -Criterios de

ipmé/_

¢Existe registro de toda Ia
data requerida?

No Si
4. Busqueday 5. Medicion Niimero de
medicion de .
parametros parametros puntos para
L revios
faltantes en sitio P muestreo
6. Medicion de -Particulas no
parametros viables
requeridos en -Velocidad de
iti flujo de aire
sitio AP
7. Célculos de variables ?;,5:{: ucL
del pr\lciceso -Fujo de aire
8. Elaboracién de Informe de
informe verificacion
-

[ Fin Proceso ]

Figura 5.2. Diagrama del proceso de verificacion de areas y parametros
ambientales
Fuente: Elaboracion propia

A partir de las figuras anteriores se puede decir que dentro del proceso existen
8 etapas o requerimientos principales, sin las cuales no podria ser posible finalizar
el mismo. Tal es el caso de las categorias Método y Materiales, que establecen

tanto los pasos a seguir para llevar a cabo el proceso como elementos y/o requisitos

53



para culminar con éxito. De igual forma, se puede evidenciar que se requiere de

gran informacion por etapa (outputs) para ir avanzando en el proceso.

5.2

Identificacidén de debilidades y fortalezas (Fase Il)

A partir de la identificacion previa, se seleccion6 un grupo de expertos de las

areas encargadas de ejecutar el proceso, el cual estuvo conformado por el

Coordinador de Calificacion (1) y los Ingenieros de Calificacion (5), y se pauté una

reunion para identificar las fortalezas y debilidades atribuibles al mismo.

Para realizar dicha identificacion, el grupo de expertos estudié cada variable y

factor descrito anteriormente y lo plasmé en una matriz FODA representada en la

Tabla 5.1

Tabla 5.1. Matriz FODA del proceso de Verificacion de areas y parametros

ambientales

Variables y factores

Debilidades

Fortalezas

Método

Busqueda de informacion
previa

1.La actividad requiere la revision
de varias fuentes por no estar
centralizada la informacion.

2.No se dispone de la
informacion completa de todas
las areas en los histéricos.

1. Toda la informacién
requerida es accesible

Busqueda y medicion de
parametros faltantes en
sitio

1.La recopilacion de estos datos
extiende el cronograma de
actividades y esfuerzo
adicional.
2.Retrasa la medicion en sitio de
los parametros requeridos.

No aplica

Medicion de parametros
previos

1. Es una actividad que no
requiere ser efectuada en
repetidas ocasiones y que
ademas consume tiempo y
esfuerzos innecesarios.

2.Los parametros no estan
centralizados

1. La medicion se puede
realizar sin requerir
disponibilidad o limpieza
especifica del area
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Variables y factores

Debilidades

Fortalezas

Medicién de parametros
requeridos

1.Depende de la disponibilidad y

limpieza del area
(programacion)

2.Depende de la disponibilidad

de los equipos a utilizar.

3.Se deben trasladar los equipos

de medicidn a cada area a
evaluar (esfuerzo fisico).

1. Los equipos para realizar
las mediciones son de uso
exclusivo del
departamento.

1. La mayoria de las variables
se cuantifican de forma
manual, y cada ingeniero las
calcula bajo su propio criterio . L
4 brop 1. El calculo esta estipulado
y herramienta de célculo 7
. B’ en procedimientos
. : 2. Lafdérmula de calculo 2 .
Célculo de variables del ) ) . estandares conocidos.
requiere varios parametros de .
proceso 1. Se disponen de
entrada. . .
herramientas para realizar
3. No se encuentran .
. los célculos
programadas las férmulas
requeridas
4. Existe gran riesgo a cometer
errores.
. G 1. No requiere de proceso
1. Requiere de la compilacion de equier proce.
) - de discusion o analisis
mucha informacion.
) largo de resultados
2. Se ingresan todos los valores > .
. . : : 2. La conclusién es del tipo
Elaboracion de informe requeridos en archivo Word de ) o
simple (cumplimiento o no
forma manual. A .
. de criterios de aceptacion)
3. Es un proceso tedioso de :
: : . 3. El formulario es corto (una
copiar, pegar informacion. L
sola pagina)
Maquina
1. El paquete Office es la
herramienta empleada
Computadora con Office No aplica para la gestion y
presentacion de
informacion
1. Se dispone de un unico
ejemplar de este equipo 1. El equipo puede guardar
2. La bateria debe ser recargada data de las mediciones
Contador de particulas no constantemente realizadas, por lo que se
viables 3. No pueden ser transferidos los puede disponer de la

resultados almacenados a
hoja de calculo para ser
analizados en computador

misma al momento de
elaborar el informe.
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Variables y factores

Debilidades

Fortalezas

4. Se deben imprimir los

resultados para disponer de
aval.

Medidor de velocidad de
aire

1. No pueden ser transferidos los

resultados almacenados a
hoja de célculo para ser
analizados en computador

1.

El equipo es capaz de
guardar la informacién de
las mediciones

Medidor de presion
diferencial

1. El equipo no almacena la

informacion, la misma debe
ser registrada en block de
notas

. Se poseen dos ejemplares

del equipo en el
departamento, por lo tanto,
puede ejecutarse la
medicion por dos personas
alavez

Mano de obra

Ingenieros de Calificacion

1. Poseen actitud negativa hacia

el proceso por ser largo y
requerir de mucha
investigacion para lograr
culminarlo con éxito

2. Deben realizar actividades

adicionales para cumplir con
indicadores de desempefio

. Se disponen de 5

profesionales por lo que la
carga de trabajo referente
al proceso puede ser
dividida entre ellos.

Coordinador de Calificacion

1. No dispone de toda la
informacién para planificar
las verificaciones

1. Apoya 100% las

iniciativas de mejoras y
optimizacién

Supervisores de areas

1. En ocasiones no cumplen

programacion de actividades
de verificaciones por prioridad
de produccién

1.

Para varios de sus
procesos requieren de las
conclusiones de la
verificacion, por lo tanto,
colaboran con la
disponibilidad y limpieza
de &reas

Materiales

1. Para el proceso hay que

Certificados de calibracién . : 1. Informacién disponible en
. copiar y pegar en varias
de equipos . . 9 red
ocasiones la informacion
1. La informacion requerida de
los planos no esta centralizada | 1. Informacion disponible

Planos de areas

digitalmente y se requiere para
elaborar los informes

fisicamente
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Variables y factores Debilidades Fortalezas

1. No esta toda la informacion en
digital sino en diversos
documentos fisicos:

Historico de informes calificaciones, verificaciones, |1. Informacion disponible

previos reportes antiguos. fisicamente

2. No esté centralizada la
informacion

3. Revision tediosa y repetitiva

Medio

1.Las éareas deben estar vacias,
Disponibilidad de areas sin personal ni equipos de
produccién operando

1. Se puede planificar junto
con produccion

1.Las areas deben estar limpiar 1. Se puede planificar junto

Limpieza de areas para realizar algunas de las i
.- con produccion
mediciones
: : L . 1. Se puede planificar con el
Estatus de equipos 1.No siempre estan disponibles P P

equipo de calificacion

Fuente: Elaboracion propia

Seguido de esto, se totalizé la cantidad de debilidades por cada grupo y se
compararon con las fortalezas identificadas, la cuales se muestran a continuacién
(Tabla 5.2)

Tabla 5.2. Comparacion de cantidad de debilidades y fortalezas obtenidas por
categoria
Categoria / Variable o Factor Debilidad Fortaleza
Mano de obra 4 3
Ingenieros de Calificacion
Supervisores de areas
Coordinador de Calificaciéon
Maquina
Computadora con Office
Contador de particulas no
viables
Medidor de presion diferencial
Medidor de velocidad de aire
Materiales
Certificados de calibracion de
equipos
Histérico de informes previos
Planos de areas
Medio

O R RPN
WRR P WRrR P RRARRR

WRPRW Rk ORrEFE N
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Categoria / Variable o Factor Debilidad Fortaleza
Disponibilidad de areas 1
Estatus de equipos
Limpieza de areas

Método
Busqueda de informacion previa
Busqueda y medicion de
parametros faltantes en sitio
Célculo de variables del proceso
Elaboracion de informe
Medicion de parametros previos
Medicién de pardmetros
requeridos

Total general 33 21

Fuente: Elaboracion propia

W PRPWA N NFRrRP
PR R

R P WDN

Como se pudo evidenciar en la tabla anterior, se obtuvo mayor cantidad de
debilidades en comparacion con las fortalezas en la mayoria de las categorias
evaluadas (61% en total), a excepcién del medio que obtuvo igual cantidad de
fortalezas que de debilidades. Esta situacion evidenci6 el requerimiento de mejoras
del proceso de verificacion al igual que permitio identificar las categorias en las
cuales se podrian ejecutar dichas mejoras. Al comparar las mismas, se observo que
algunas de ellas necesitaban gran enfoque y trabajo por poseer mayor cantidad de
debilidades. Por lo tanto, fueron analizadas a detalle, las siguientes: método (15),
maquina (6) y materiales (5). El andlisis detallado podra ser observado en el

transcurso del desarrollo de los objetivos.

Con respecto a las demas categorias (medio y mano de obra), el grupo de
expertos decidi6 identificar mejoras en el momento y no considerarlas en los andlisis
detallados posteriores, motivado a las pocas debilidades obtenidas. Para la
categoria medio, se determiné mejorar la planificacion por parte del Departamento
de Calificacion con el area de Produccién, obteniendo de esta forma disponibilidad
del espacio para que los ingenieros puedan ejecutar el proceso sin interferencias.
Para ello, se estableci6 compromiso entre las areas para el Departamento de
Calificacion se incluyera en las reuniones mensuales sostenidas con el

Departamento de Planificacion, a fin de que el proceso de verificacion sea
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considerado en el cronograma productivo. Por su parte, para la categoria mano de

obra, se observo que seria mejorada una vez se ejecutaran los cambios generados

por los resultados del presente proyecto, considerando que es un estudio que busca

ayudar a los Ingenieros de Calificacion en la ejecucién de sus actividades.

Luego de la obtencién de las debilidades y fortalezas y de la determinacion de

las categorias a ser estudiadas a detalle, se procedid a separar cada debilidad en

funcion de la gestion (tiempo o alcance) que estuviera mayormente impactada. El

resultado se muestra en la Tabla 5.3.

Tabla 5.3. Clasificacion de debilidades en funcion de la afectacion de gestion

de tiempo o alcance

. Variable o - Gestion
Categoria Debilidad :
factor Alcance | Ambas | Tiempo
La bateria debe ser recargada i i X
constantemente
No pueden ser transferidos los resultados
Contador de | almacenados a hoja de calculo para ser X - -
particulas analizados en computador
© no viables | Se deben imprimir los resultados para X i )
c disponer de aval.
=> Se (_jispone de un Unico ejemplar de este i X )
g equipo
Medidor de : . L
- El equipo no almacena la informacion, la
presion misma debe ser registrada en block de notas i X i
diferencial
Medidor de |No pueden ser transferidos los resultados
velocidad almacenados a hoja de célculo para ser X - -
de aire analizados en computador
Certificados
de El proceso requiere copiar y pegar en i i X
calibracion |repetidas ocasiones la informacion
de equipos
® No esté disponible toda la informacion en
< L digital sino en diversos documentos fisicos:
— Historico de e . - X -
= . calificaciones, verificaciones, reportes
9 informes .
© revios antiguos.
= P No esta centralizada la informacion X - -
Revision tediosa y repetitiva - - X
La informacién requerida de los planos no
Planos de . : o .
Areas esta centralizada digitalmente y se requiere X - -
para elaborar los informes
o . La actividad requiere la revisién de varias
o Busqueda .
g © de fuentes por no estar centralizada la X - -
= informacién
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Categoria

Variable o - Gestién
Debilidad :
factor Alcance | Ambas | Tiempo
informacion | No se dispone de la informacién completa X )
previa de todas las areas en los histdricos
Busqueday |La recopilacion de estos datos extiende el
medicion de | cronograma de actividades y esfuerzo - -
pardmetros |adicional
faltantes en |Retrasa la medicién en sitio de los ) )
sitio pardmetros requeridos
Existe gran riesgo a cometer errores. X -
La férmula de calculo requiere varios i
pardmetros de entrada.
Calculo de  |La mayoria de las variables se cuantifican
variables de forma manual, y cada ingeniero las X ]
del proceso | calcula bajo su propio criterio y herramienta
de calculo
No se encuentran programadas las formulas X )
requeridas
Es un proceso tedioso de copiar, pegar i i
informacion.
Elaboracion |Requiere de la compilacion de mucha ) )
de informe |informacion.
Se ingresan todos los valores requeridos en
. X -
archivo Word de forma manual.
L Es una actividad que no requiere ser
Medicion de q q
. efectuada en repetidas ocasiones y que
parametros . ) - X
: ademas consume tiempo y esfuerzos
previos : .
innecesarios.
Depende de la disponibilidad de los equipos ) )
L a utilizar
Medicion de . T ——
. Depende de la disponibilidad y limpieza del
parametros | S - -
. area (programacion)
requeridos - —
Se deben trasladar los equipos de medicion X )
a cada area a evaluar (esfuerzo fisico).

Fuente: Elaboracion propia

El total de debilidades por gestion y por categoria se puede observar en la tabla

siguiente:
Tabla 5.4. Total de debilidades obtenidas por categoria
Categoria Alcance Ambas Tiempo
Maquina 3 2 1
Materiales 2 1 2
Método 8 1 6
Total general 13 4 9

Fuente: Elaboracion propia
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Por lo antes expuesto, se determind que 13 debilidades afectan la gestion del
alcance (50%), 9 la gestidon del tiempo (35%), y algunas de ellas presentan influencia
para ambas gestiones (15%). Para ejecutar mejoras en las debilidades
identificadas, se procedié a elaborar planes de accion para alcance y tiempo
tomando como base las fortalezas que el Departamento posee para las categorias
analizadas.
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CAPITULO VI: EL METODO

En el presente capitulo se presenta el analisis realizado a partir de los fortalezas

y debilidades expuestas anteriormente para disefiar planes de accién de las

gestiones de alcance y tiempo con el fin de integrarlas y desarrollar el método de la

investigacion.

6.1

Disefio del método

Para el disefio del método, se generd un plan de accidén para cada debilidad,

los cuales son mostrados en la Tabla 6.1.

Tabla 6.1. Plan de accion para cada debilidad encontrada por categoria

Categoria

Variable o
factor

Debilidad

Plan de accién

Contador de
particulas no

La bateria debe ser recargada
constantemente

Establecer horarios para disponer
de tiempo de carga y no se
interfiera con la ejecucion de
medidas

No pueden ser transferidos los
resultados almacenados a hoja
de célculo para ser analizados

Por limitaciones del equipo no se

viables en computador puede realizar mejoras dentro del
o Se deben imprimir los alcance del presente proyecto
‘5 resultados para disponer de
g aval.
= Se dispone de un Unico Elaborar cronograma de uso de los
ejemplar de este equipo equipos
Medidor de El equipo no almacena la
presién informacion, la misma debe ser
diferencial registrada en block de notas Por limitaciones del equipo no se
Medidor de No pueden ser transferidos los | puede realizar mejoras dentro del
; resultados almacenados a hoja |alcance del presente proyecto
velocidad de . .
aire de célculo para ser analizados
en computador
. . . Generar formato de informe en
Certificados de | El proceso requiere copiar y :
: iy ) . Excel para que sea compilada la
o calibracion de |pegar en repetidas ocasiones la |. s
@ . ! I informacion y se hagan los
© equipos informacion . .
‘= calculos requeridos
[} Z .
2 Histérico de !\Io esta (_:,entrallzada la
s informes informacion Crear base de datos para
. . : " centralizar la informacion
previos Revision tediosa y repetitiva
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Categoria

Variable o
factor

Debilidad

Plan de accién

No esta disponible toda la
informacién en digital sino en
diversos documentos fisicos:
calificaciones, verificaciones,
reportes antiguos.

Planos de areas

La informacién requerida de los
planos no esta centralizada
digitalmente y se requiere para
elaborar los informes

Método

Busqueda de

La actividad requiere la revision
de varias fuentes por no estar
centralizada la informacién

Crear base de datos para

informacién - - — : : s
previa No se dispone de la informacion | centralizar la informacion
completa de todas las areas en
los histéricos
Busqueday La recopilacion de estos datos
medicion de extiende el cronograma de Medir parametros faltantes e
parametros actividades y esfuerzo adicional i resgr 2 base de datos
faltantes en Retrasa la medicién en sitio de g
sitio los pardmetros requeridos
Estandarizar calculos mediante
. . férmulas en Excel
Existe gran riesgo a cometer ) .
errores Generar formulario que solicite los
' parametros de entrada de forma
clara
La formula de calculo requiere Generar formulario que solicite los
Célculo de . . 9 parametros de entrada de forma
, varios parametros de entrada.
variables del clara
proceso La mayoria de las variables se

cuantifican de forma manual, y
cada ingeniero las calcula bajo
su propio criterio y herramienta
de célculo

No se encuentran programadas
las formulas requeridas

Estandarizar calculos mediante
formulas en Excel

Elaboracion de
informe

Es un proceso tedioso de
copiar, pegar informacion.

Requiere de la compilacién de
mucha informacion.

Se ingresan todos los valores
requeridos en archivo Word de
forma manual.

Generar formato de informe en
Excel que se actualice de forma
automatica sin necesidad de
emplear tiempo manual

Medicion de
pardmetros
previos

Es una actividad que no
requiere ser efectuada en
repetidas ocasiones y que
ademas consume tiempo y
esfuerzo innecesarios.

Crear base de datos para
centralizar la informacién
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Variable o

Categoria factor Debilidad Plan de accion
Depende de la disponibilidad de | Elaborar cronograma de uso de los
los equipos a utilizar equipos
Depende de la disponibilidad y | Incluir el proceso en la

Medicion de limpieza del area planificacion de produccion y
parametros (programacién) limpiezas
requeridos . : L
g Se deben trasladar los equipos | Programar ejecucion de las
de medicién a cada area a actividades en pareja para traslado
evaluar (esfuerzo fisico). mas rapido de los equipos

Fuente: Elaboracion propia

Como se observa en la tabla anterior, no se consideraron planes de accion para
algunas debilidades motivado a que requieren inversién u otro mecanismo, como
podria ser la adquisicion de equipos para subsanar las limitaciones que algunos de

ellos generan en la ejecucion de las actividades.

Por otra parte, se evidenciaron planes de accién en comun para mejorar varias
debilidades, enfocadas en generacion de bases de datos, formulacion de informe
en formato Excel y planificacion de uso de equipos y proceso de verificacién en los
cronogramas de producciéon. A partir de esta informacion, se procedié a agrupar
dichos planes y establecer la optimizacion de las gestiones de alcance y tiempo

para el cumplimiento del objetivo de la investigacion.

Conforme a lo antes expuesto, se plasmaron los planes en una EDT para tener
visibilidad clara del enfoque del método. Para la determinacién de la misma, se
consideraron las fortalezas que se tenian por categoria. A continuacion, se muestra
la EDT del disefio del método. (Figura 6.1)

64



1. Disefio del metodo

= - 1.3 Disafio y -y
1.1 Establecimiento de 1.2 Blaboracion de . e 1.4 Elsboracion de
CTOnNGgramsas base de datos pr-:g;:r;ﬁ;ﬂn.n = Formalo de nforme

1.1.1 Establecimientoly i, - ;| o ortamiento de 1.3.1 Fomulacin 1.4.1 Blaboracién de

de horarios de uso y = i . calcules definidos en
iInformacion previa procedimientos plantillas y formatos

recarga de eguipos

1.1.2 Programacion x .

a = 122 Medicion de 1.2.2 Programacion de

de verificaciones en parémetros faltantes
cronograma de =

produccién

1.1.3 Establecimient = v
de programacion de ti-fatlgslg:ﬁn:‘h?fnlm
venﬁ-:a-:u_:ln por I
pareja

1.3.4 Comdas piloto de 1.4.4 Comidas en piob
werificacion calculos y de verificacion de
buscadores repories sutomstizados

Figura 6.1. EDT del Disefio del método

Fuente: Elaboracion propia

Como se pudo evidenciar, el disefio del método se dividié en 4 paquetes de
trabajo fundamentales. Cada paquete represent6 la mejora a una o varias etapas

del proceso como se muestra en la Figura 6.2.

65



1. Comprobar la disponibilidad y
limpieza del area

2. Programar verificacion

1.1 Establecimiento de |
cronogramas

previa (data histérica)

1.2 Elaboracién de base 4. Basqueda y mediciones de
de datos parametros faltantes en sito

5. Medicion de parametros
previos

1.3 Disefio y programacion 7.Calculos de variables del
de calculos proceso

1. Disenio del metodo

1.4 Elaboracion de

8. Elaboracion de informe

Formato de informe

Figura 6.2. Paquetes de trabajo con etapas a mejorar del proceso de verificacion
Fuente: Elaboracion propia

La descripcibn de cada paquete de trabajo representado se detalla a

continuacioéon

6.1.1 Establecimiento de cronogramas

El paquete de trabajo representd una contribucion al disefio del método
considerando los planes de accion mencionados con anterioridad, sin embargo, no
formo parte interna del mismo. Este paquete se dividié en 3 etapas, enfocadas en
las variables ajenas al método que se podian planificar, con el fin de disminuir los
tiempos de ejecucién y evitar trabas por falta de equipos o disponibilidad de las

areas. A continuacion, se presenta el detalle de cada etapa
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Establecimiento de horarios de uso y recarga de equipos: en esta
etapa el Coordinador de Calificacion junto al equipo de ingenieros
establecié un horario fijo de recarga del contador de particulas a fin de
disponer del equipo todos los momentos requeridos y no ocupar dicho
horario en planificacion de las verificaciones.

Programacién de verificaciones en cronograma de produccion: esta
etapa represento la ejecucion formal de la mejora de la categoria medio,
mencionada durante la definicién de debilidades y fortalezas (capitulo 5)
en la cual se establecio que la Coordinacion de Calificacion estuviera en
las reuniones de planificacién de produccién mensualmente para que,
con base a lo solicitado por comercial y ventas, se ubicara espacio para
las verificaciones de areas y parametros ambientales. De igual forma,
esta accion contribuiria a anticipar las verificaciones requeridas a
solicitud, considerando que siempre se solicitan luego de la produccion
de ciertos productos, disminuyendo de esta forma el factor sorpresa o
fuera de programacion de dichas verificaciones.

Establecimiento de programacion de verificacion por pareja: esta
etapa se basoé en asignar dos recursos(lngenieros) por verificacion a la
planificacion generada en la fase anterior para aumentar el apoyo en la

actividad y disminuir los tiempos en traslados de equipos al sitio.

6.1.2 Elaboracion de bases de datos

El paquete de trabajo estuvo conformado por 3 etapas: levantamiento de

informacion previa, medicion de parametros en sitio y digitalizacion de todos los

datos en archivo central. El detalle de cada etapa se describe a continuacion:

Levantamiento de informacion previa: en esta etapa se revisaron los
histéricos de los informes de verificaciones anteriores, informes de
calificaciones, planos de las areas en sistema, para centralizar la
informacion. De esta revision se obtuvo gran parte de las variables y
pardmetros del proceso: nombre de las areas, cuartos involucrados,

ubicacion y codificacion de las mismas, grado o nivel de clasificacion de
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las &reas, &rea, altura, volumen, cantidad de rejillas, area de las rejillas,
criterios de aceptacion de la direccion del flujo de aire para cada area,
etc.

Medicidén de parametros faltantes en sitio: en esta etapa se midieron
en sitio todos aquellos parametros y variables que no pudieron ser
determinados en la etapa anterior por no disponer de la informacién ni
en red ni en los informes. Para ello, se ingresé a la planta productiva y
se midieron las areas, alturas y cantidad de rejillas faltantes.

Digitacién de los datos en archivo central: en esta ultima etapa del
paquete de trabajo, se digit6 toda la informacién recolectada tanto en la
revisibn documental como en la medicién en sitio para obtener como
resultado una base de datos consolidada para el desarrollo 6ptimo del

proceso.

6.1.3 Disefio y programacion de calculos

Una vez obtenida la base de datos, se desarroll6 este paquete de trabajo

conformado por 4 etapas, las cuales estuvieron enfocadas en establecer la

programacion de todos los calculos requeridos por el proceso. El desarrollo de cada

una de dichas etapas se muestra a continuacion:

Formulacién de célculos definidos en procedimientos: esta etapa se
enfoc6 en formular todos los calculos del proceso tomando la base de
datos creada previamente. Los calculos generados fueron: cantidad de
ubicaciones de muestreo, el 95% UCL, caudal de aire por rejilla
estudiada. Otros parametros fueron programados en la siguiente etapa
ya que requerian de mayor formulacién y disefio para su obtencion.

Programacion de buscadores de informacion: en esta etapa se
realizé el disefio y programacion de buscadores para la obtencion de
todas las variables requeridas por el proceso, asi como el empleo de
tablas dinamicas que permitieran la totalizacion de resultados para
algunos casos. Esta etapa también representé la programacion final y

afinamiento de las bases de datos obtenidas que debieran ser editadas
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en nombre y/o listados para el mejor funcionamiento de los buscadores
programados.

Automatizacion de célculos y buscadores de informacion: en esta
etapa se empleé la herramienta de Visual Basic de Microsoft Excel para
automatizar la generacion de los calculos con el fin de que los ingenieros
de calificacion Unicamente ingresaran los parametros requeridos por el
proceso y con un clic obtuvieran los resultados deseados formulados
previamente.

Corridas piloto de verificacién de calculos y buscadores: esta etapa
se enfocd en las pruebas con diferentes casos para verificar si
efectivamente la programacion establecida anteriormente arrojaba los
resultados solicitados por el proceso. De igual forma, representé mejoras
en la base de datos y célculos lo cual contribuyé en la obtencion de

resultados de forma eficiente y concisa.

6.1.4 Elaboracion de formato de informe

Este paquete de trabajo se dividi6 en 4 etapas las cuales estuvieron orientadas

en la optimizacién del formato de informe del proceso. A continuacion, se presenta

el detalle de cada etapa

Elaboracion de plantillas y formatos: en esta etapa se llevo el informe
de verificacion de formato de Microsoft Word (aprobado) a Excel para
poder ser manejado en conjunto con los calculos y base de datos
obtenidos.

Programacién de formatos: la etapa se fundamenté en programar el
reporte obtenido en Excel para que fuera llenado de forma automatica a
partir de los resultados obtenidos por la automatizacion de los calculos.
De igual forma, se especificaron las celdas que debian ser ingresadas
por el usuario y se protegieron las que contenian formulas para que las
mismas no pudieran ser modificadas ni borradas con el fin de evitar

cometer errores.
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Programacién de reportes automatizados: luego de obtener el formato
de informe programado en la etapa anterior, se empled nuevamente la
herramienta de Visual Basic de Microsoft Excel para que el reporte se
guardara automaticamente en la carpeta de red destinada para ello, junto
al nombre del ingeniero responsable de la elaboracion de cada una de
las verificaciones y la fecha de elaboracion.

Corridas en piloto de verificacion de reportes automatizados: esta
etapa se enfoco en la ejecucion de pruebas con diferentes casos para
verificar si efectivamente la programacion establecida del reporte

funcionaba de manera efectiva.

Una vez concluida la etapa de disefio, se obtuvo el método requerido el cual fue

nombrado VRT — Areas (Verification Reporter Tool). Se asign6 dicho nombre en

busca de establecer al mismo como promotor de nuevos métodos dentro de la

coordinacion para optimizar los procesos de los ingenieros de calificacion, es decir,

incentivar el disefio de éstos mediante la creacion de otros modulos, como por

ejemplo: VRT — (Equipos, analisis, etc)

El método VRT obtenido estuvo dividido por 6 secciones las cuales cumplen

funciones especificas para la ejecucion del proceso como se muestra a

continuacion:

Secciones General, HVAC y Delta P: Estas secciones son de
almacenamiento de data y consulta y fueron establecidas con el fin de
disponer de todas las salidas (outputs) de la etapa nimero 3 del proceso
(busqueda de informacién previa, data historica) y de ejecutar de forma
satisfactoria las etapas 4 y 5 del proceso.

La sexta etapa del proceso (Medicion de parametros en sitio) no tuvo
seccion dentro del método ya que representa la etapa de obtencién de
parametros por ser la ejecucion formal de la verificacion de areas y

parametros ambientales.
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e Secciones UCL y CAH: Estas 2 secciones son de ingreso de
informacion y se crearon con el fin de ingresar de realizar los calculos de
las variables del proceso (etapa 7)

e Seccion Reporte: en esta seccion se genera el reporte de la verificacion
en el formato aprobado con toda la informacion requerida alimentada por
las secciones previas (etapa 8 del proceso). De igual forma, en esta
seccion se obtiene el almacenamiento del archivo generado segun lo

expuesto ante riormente.

Con las secciones obtenidas se pueden evidenciar 4 nuevas etapas
fundamentales del proceso de verificacion de areas y parametros ambientales como

se muestran en la Figura 6.3.

4 Generacion y
archivo del reporte

2 Medicion de 3 Calculo de
prmacion previa parametros en variables del
en base de datos sitio proceso
+ General + 5in seccion « UCL M3 » Reporte
» HVAC asociada « CAH
+ Delta P

Figura 6.3. Etapas del proceso obtenidas a partir de la generacion de secciones en
el método VRT — Areas

Fuente: Elaboracion propia

Por ultimo, se puede decir que VRT permitié la consulta de data requerida para
comenzar con la verificacion de areas, el calculo de variables del proceso y la

generacion del reporte de la actividad.

Luego de culminar con el disefio del mismo, se elabor6 el diagrama del proceso

de verificacion actualizado el cual se muestra en la Figura 6.4.
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INPUT PROCESO OUTPUT

Planificacién

[ Inicio Proceso ]

-NUmero de
puntos para
muestreo

1. Busqueda de informacién preva
en labase de datos

-Cantidad de
rejillas

2. Medicién de -Particulas no
parametros viables

requeridos en -Velocidad de

i flujo de aire

sitio -AP

3. Calculos de variables AV

del proceso con VRT -Fujo de aire
4. Generaciény Informe de

archivo de informe verificacion

[ Fin Proceso ]

Figura 6.4. Diagrama de proceso de Verificacion de areas y parametros

ambientales con VRT-Areas.

Fuente: Elaboracion propia

Al comparar el diagrama del proceso obtenido contra el diagrama original se

presentaron las diferencias que se observan en Tabla 6.2.

Tabla 6.2. Comparacién del proceso original vs VRT

Etapas 8 4 50,0
Inputs 4 1 25,0
Outputs 13 8 61,5

Fuente: Elaboracion propia
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Como se puede visualizar, el proceso fue mejorado tanto en alcance como en
tiempo ya que utilizando VRT se disminuyen las etapas del mismo (en 50%), al igual
que la cantidad de inputs (25%) y outputs requeridos (61,5%). Esta situacion

contribuye en la optimizacion y facilidad en la ejecucion de las actividades.
6.2 Validacion del método

En esta Ultima etapa, se disefid y aprobd un instrumento de validacion, con el
objetivo de que el grupo de expertos seleccionado emitiera juicio sobre el método
disefiado como fuente de optimizacion, es decir, verificara el funcionamiento del
método VRT y presentara su nivel de satisfaccion empleando dicho método en el
proceso de verificacibon de éareas y pardmetros ambientales. Los expertos
seleccionados fueron los Ingenieros de Calificacion (4 miembros, se excluy6 al
quinto miembro por ser el encargado de disefiar el método), ya que son los
involucrados directamente en el proceso de estudio, disponen de la experiencia
necesaria para atribuir dictamen y son los encargados de emplear el método
disefiado para el desempefio de sus funciones. Por otra parte, el responsable de
aprobar el instrumento a aplicar fue el Coordinador de Calificacién, quien, conforme
al método creado, dio el visto bueno a cada una de las preguntas para luego poder

aplicar éste a los expertos seleccionados.

El instrumento de validacién disefiado y aprobado consté de dos actividades
primordiales, la primera conformada por 35 aseveraciones con respuestas del tipo
cerradas (Si y No) que tuvo como objetivo proporcionar informacion sobre el
funcionamiento del método, y la segunda con 9 aseveraciones correspondientes a
la satisfaccion de los expertos utilizando el método VRT, a la opinién general sobre
el método y a sugerencias, conformada por respuestas del tipo cerradas y abiertas.
El instrumento se aplicO mediante la comparacion de la informacion de reportes
anteriores ejecutados por los expertos con los resultados que el VRT proporcioné.
En la siguiente figura se puede evidenciar el instrumento aplicado para la validacion

del método:
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VALIDACION DEL METODO VRT

Nombre del Experto

Firma Fecha

Objetivo: Verificar el funcionamiento del método VRT Yy el nivel de satisfaccion de los Ingenieros de
Calificacién empleando dicho método en el proceso de verificacion de areas y parametros

ambientales.

Actividad N°1: Emplee el Metodo VRT para simular la verificacion completa de &reas y parametros
ambientales de un area ejecutada previamente desde la busqueda de informacién hasta la
generacion del informe respectivo. Para ello, utilice cada seccion del método presentadas a
continuacion y responda las aseveraciones descritas seleccionando la opcion "Si" al disponer de
respuesta afirmativa y la opcién "No" con respuesta negativa.

Etapa del proceso

Secciones del método

1. Busqueda de informacion previa en la
base de datos

General
HVAC
DeltaP

3. Calculos de variables del proeso con
VRT

UCL M3
CAH

4. Generacion y archivo de informe

Reporte

Seccion General - Aseveracion

Respuesta

Si No

1. El &rea evaluada aparece en el listado

2. La cantidad de puntos de particulas no
viables presentada es correcta

3. La superficie del area estudiada
corresponde a la medida

4. Los cuartos descritos corresponden al
area en estudio

Secciéon HVAC - Aseveracion

Si No

1. La cantidad de rejillas descrita
corresponde a las identificadas

2. La cantidad de rejillas corresponde a
las descritas en la seccién general

3. El area efectiva de la rejilla es igual a la
medida

Secciéon DeltaP - Aseveracion

Si No

1. El criterio descrito corresponde a a
direccion correcta de flujo establecida

Secciéon UCL M3 - Aseveracion

Si No

1. Al presionar el boton "Reiniciar" se
elimina los datos ingresados
anteriormente

2. Puede seleccionar satisfactoriamente el
area en estudio

3. Puede seleccionar satisfactoriamente
los cuartos del area en estudio

4. La informacién de todos los cuartos
evaluados puede ser vaciada en VRT

5. EI 95% UCL es igual al calculado en
cada cuarto y tamafio de particula

6. El dictamen en reposo corresponde con
el determinado
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Seccion CAH - Aseveracion

Si

No

1. Al presionar el botdn "Reiniciar" se
elimina los datos ingresados
anteriormente

2. Puede seleccionar satisfactoriamente el
area en estudio

3. Puede seleccionar satisfactoriamente
las rejillas del area en estudio

4. La superficie del area estudiada
corresponde a la seleccion de areay rejilla
realizada

5. El volumen del &rea corresponde al
calculado

6. Al presionar el boton "Calcular CAH" el
dato de CAH se actualizado

7. El dato CAH corresponde al calculado

8. Se encuentra protegida la informacién
de la variable " Volumen del cuarto", es
decir, no puede ser eliminada o editada

9. Se encuentra proegido el valor obtenido
de "CAH", es decir, no puede ser
eliminado ni editado

10. Al presionar el boton "Generar
reporte" aparece el formato del reporte

Seccién Reporte - Aseveracion

Si

No

1. El nivel / clase del area verificada por
usted aparece en la lista desplegable

2. El equipo empleado por usted para
medir las particulas no viables puede ser
seleccionado

3. EI N° de certificado y la fecha de
calibracién del equipo empleado para la
medicion de particulas no viables
corresponden a las reportadas

4. El equipo empleado por usted para
medir la velocidad del aire en las rejillas
puede ser seleccionado

5. EI N° de certificado y la fecha de
calibracion del equipo empleado para la
medicion de la velocidad del aire en las
rejillas corresponden a las reportadas

6. Puede seleccionar los cuartos entre los
cuales realizé la medidicén del diferencial
de presion

7. El criterio de aceptacion del diferencial
de presion corresponde seleccionado

8. Se encuentra protegida la informacién
mostrada de las particulas no viables, es
decir, no puede ser eliminada ni editada

9. Se encuentra protegida la informacioén
mostrada de llos cambios de aire por
hora, es decir, no puede ser eliminada ni
editada

10. Puede seleccionar su nombre en la
opcién "Realizado por:"

11. Luego de presionar el botén "Guardar
archivo" aparece el reporte en la capeta
de red con su nombre y la fecha de
elaboracion
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Actividad N° 2: Evalle las siguientes aseveraciones conforme a su nivel de satisfaccion al utilizar
el método VRT para la ejecucion de las etapas 1, 3y 4 del proceso de verificacion de éreas y
parametros ambientales.

1. VRT permite cargar los datos medidos en sitio satisfactoriamente

Totalmente de acuerdo:

De acuerdo:

Ni de acuerdo ni desacuerdo:
En desacuerdo:

Totalmente en desacuerdo:

2. VRT es un método sencillo de utilizar

Totalmente de acuerdo:

De acuerdo:

Ni de acuerdo ni desacuerdo:
En desacuerdo:

Totalmente en desacuerdo:

3. Los célculos realizados por VRT son correctos y se realizan de forma rapida

Totalmente de acuerdo:

De acuerdo:

Ni de acuerdo ni desacuerdo:
En desacuerdo:

Totalmente en desacuerdo:

4. El tiempo empleado para la ejecucion del proceso de verificacion de areas y parametros
ambientales disminuye considerablemente utlizando VRT

Totalmente de acuerdo:

De acuerdo:

Ni de acuerdo ni desacuerdo:
En desacuerdo:

Totalmente en desacuerdo:

5. VRT cumple con los procedimientos de la compafiia

Totalmente de acuerdo:

De acuerdo:

Ni de acuerdo ni desacuerdo:
En desacuerdo:

Totalmente en desacuerdo:

6. Que le parecio utilizar el VRT como método de verificacion de areas y procesos
ambientales

Excelente
Muy bueno
Bueno
Reular
Deficiente

7. ¢ Qué te gusto del método VRT?

8. ¢Qué NO te gust6 del método VRT?

9. ¢ Cudles otros procesos de la Coordinacion de Calificacién quisieras optimizar con un
método como el VRT?

Figura 6.5. Instrumento de validacion del método VRT
Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion, se presentan los resultados obtenidos en cada una de las

actividades descritas en el instrumento de validacion.

En la Tabla 6.3 se describe la cantidad de aseveraciones por seccion realizadas
a los 4 expertos en la actividad N° 1. En la Figura 6.6 se muestra la cantidad de
respuestas afirmativas obtenidas en cada una de las secciones sobre el

funcionamiento del método y en la Figura 6.7 la ponderacion obtenida representada
en porcentaje.

Tabla 6.3. Cantidad de aseveraciones por secciones del método VRT

Secciones Cantidaq s
aseveraciones
CAH 10
DeltaP 1
General 4
HVAC 3
Reporte 11
UCL M3 6
Total general 35

Fuente: Elaboracion propia
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CAH DeltaP General HVAC Reporte UCL M3

Figura 6.6. Resultados de funcionamiento de VRT (Actividad N°1)

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 6.7. Porcentaje de respuestas afirmativas sobre funcionamiento de VRT
(Actividad N°1)

Fuente: Elaboracion propia

Como se pudo evidenciar en la Figura 6.6 y Figura 6.7, las secciones del método
VRT que obtuvieron menor aceptacion con respecto al funcionamiento fueron
DeltaP y Reporte, lo cual indic6 que debian ser revisadas y mejoradas; las demas
secciones obtuvieron un 100% de funcionamiento. A raiz de esto, se verificaron con
mayor detalle las no conformidades de funcionamiento obtenidas y se evidencié que
el método no disponia de todos los equipos empleados por los ingenieros para
ejecutar el proceso, ya que uno de los expertos no pudo seleccionar el utilizado en
su verificacion. De igual manera, ocurrio la misma situacién con otro de los expertos
en la seccién de DeltaP, en la cual no pudo visualizar el criterio de aceptacion para
los cuartos verificados, impactando también en la generacion del reporte empleando
el VRT. En la Tabla 6.4 se muestra el total de respuestas afirmativas y negativas
obtenidas sobre el funcionamiento del método.

Tabla 6.4. Total de respuestas obtenidas sobre el funcionamiento de VRT.

Respuesta Cantidad Porcentaje
No 5 3,57%
Si 135 96,43%
Total general 140 100,00%

Fuente: Elaboracién propia
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En resumen, el método desarrollado obtuvo una ponderacién de funcionamiento
positiva del 96,43%, lo cual indica que posee un desempefio alto y acorde a lo

disefiado durante la etapa anterior.

Con respecto a la satisfaccion del grupo de expertos al utilizar el método, se
evidencio una tendencia de aceptacion alta (Figura 6.8), ya que se obtuvo gran
cantidad de respuestas en la categoria “Totalmente de acuerdo” y varios “De
acuerdo” de las 5 aseveraciones presentadas. De igual forma, sélo se obtuvieron
dos respuestas en la escala intermedia (“Ni de acuerdo ni en desacuerdo”). Cabe
acotar, que no se obtuvo respuesta en la escala negativa en ninguna de las

aseveraciones.
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®m Ni de acuerdo ni en
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Aseveracion 1
Aseveracion 2
Aseveracion 5

Figura 6.8. Resultados de satisfaccion al utilizar VRT (actividad N°2)

Fuente: Elaboracion propia

Para obtener una vision total mas clara de la satisfaccion del grupo de expertos
conforme a las respuestas, se definié una ponderacion para la escala presentada
de la siguiente manera: se le otorgd 100 puntos a la respuesta “Totalmente de
acuerdo”, 75 puntos a “De acuerdo”, 50 a “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”, 25 a
“En desacuerdo” y 0 a la opcién “Totalmente en desacuerdo”. Luego de esto, se
calculo el promedio para cada aseveracion y se obtuvieron los resultados

expresados en la Figura 6.9.
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Figura 6.9. Puntajes obtenidos para cada aseveracion de satisfaccion de VRT
Fuente: Elaboracion propia

Como se pudo evidenciar en la figura anterior, todas las aseveraciones de
satisfaccion estuvieron por encima de los 80 puntos, a excepcion de la aseveracion
N°2, puntaje esperado motivado al funcionamiento no conforme del método al tener

errores en las secciones de Reporte y DeltaP mencionados anteriormente.

Por otro lado, la opinion general del grupo de expertos (Figura 6.10), estuvo
separada entre las opciones Excelente (50%) y Muy bueno (50%), lo cual represento
un aspecto muy positivo sobre el disefio del método y el objetivo planteado para la

presente investigacion.

= Excelente
= Muy Bueno

Figura 6.10. Opinién general del Método VRT
Fuente: Elaboracion propia
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Por dltimo, para evaluar las respuestas abiertas obtenidas, se realizo revision
de las mismas. Para la pregunta ¢ Qué te gust0? se categorizaron las respuestas a
fin de ponderar la cantidad de veces que se repetia el comentario o el factor descrito.

En la Tabla 6.5 se puede evidenciar el porcentaje obtenido para cada factor.

Tabla 6.5. Porcentaje de respuestas obtenidas en pregunta ¢Qué te gustd?

Factores Porcentaje
Rapidez en la obtencion de 100%
resultados
Generacion del reporte 75%
Base de datos disponible 50%

Fuente: Elaboracion propia

Como se puede observar, a los expertos les gusté la rapidez con la cual se
pueden obtener los resultados mediante VRT (100%). Por otro lado, la generacién
del reporte tuvo una aceptacion alta (75%) y la base de datos disponible fue un
motivo de agrado para la mitad de los expertos (50%). Estos aspectos representan

fortalezas del método disefiado.

Con respecto a la pregunta ¢Qué no te gustd?, sélo el 50% de los expertos
emitio respuesta. Una de ellas, correspondié a que el listado de equipos del método
estaba incompleto, y la otra inform6 que no era de su agrado que el método por si
sélo presentara dictamen de cumplimiento de las variables estudiadas en el proceso
de verificacion, es decir, preferia que esta parte del proceso fuera ejecutada
enteramente por los ingenieros y no fueran emitidos por VRT. Estos aspectos

representan debilidades del método.

La ultima pregunta ¢ Cuales otros procesos de la Coordinacién de Calificacion
quisieras optimizar con un método como el VRT?, el resultado fue unanime, la
totalidad de los expertos sugirid optimizar los demas procesos de verificacion que
son responsabilidad de la Coordinacién: campanas de extraccion, filtros HEPA,

filtros de cartucho, flujos laminares.
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CAPITULO VII: EVALUACION DEL TRABAJO

En este capitulo se presenta la evaluacion el trabajo realizado mediante la
revision de los resultados obtenidos conforme al cumplimiento de cada objetivo

presentado previamente.

El objetivo N° 1 “Determinar las variables y principales factores que inciden en
el proceso de verificacion de areas y parametros ambientales” fue alcanzado
satisfactoriamente al obtener el diagrama detallado de todo el proceso de estudio
en conjunto con la revisién de las variables y factores identificadas en el Diagrama
de Ishikawa. Estos resultados representaron el punto de partida para lograr
organizar todos los ambitos del proceso de verificacion y comenzar el desarrollo del

siguiente objetivo.

Con respecto al objetivo N° 2 “Identificar las debilidades y fortalezas que se
presentan en el proceso de verificacion de areas y parametros ambientales”, el
mismo fue alcanzado al obtener todas las debilidades y fortalezas del proceso de
estudio, lo cual permitio tener una vision clara de las mejoras requeridas por éste.
De igual forma, signific6 una clasificacién clave de las categorias estudiadas que

podian ser modificadas con el método a desarrollar.

Por su parte, el objetivo N° 3 “Desarrollar un método, con sus respectivos
instrumentos, para optimizar la gestion de alcance y tiempo del proceso de
verificacion de areas y parametros ambientales” se cumplié al obtener el método
VRT - Areas (Verification Reporter Tool), pues el mismo fue disefiado conforme a
las exigencias y requerimientos del proceso per s€, al ser tomadas como referencia
todas las debilidades planteadas con sus planes de accién. Adicional a esto, se
evidencio la necesidad de definir otras herramientas para el fortalecimiento del
proceso como el establecimiento de cronogramas para el uso y recarga de los
equipos, trabajo realizado por parejas y programaciones de las verificaciones

conforme al programa de produccion.
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Por dltimo, el objetivo N° 4 “Validar el método propuesto a través de juicio de
expertos” se ejecuto considerando la opinidn de los participantes y responsables del
método. En esta oportunidad la cogida del mismo fue muy positiva, ya que
representd una mejora significativa al proceso, traduciéndose en optimizacion de
actividades y cambio de percepcion de los involucrados hacia una actitud mas
motivada para la ejecucion de sus actividades. De igual forma, se obtuvieron
sugerencias y recomendaciones por parte de los expertos para lograr mayor

optimizacién y reproducir el método hacia otros procesos de la Coordinacion.

Cabe acotar que, por lo antes expuesto, cada objetivo propuesto fue alcanzado
de forma satisfactoria lo cual permitié obtener el método de mejora de gestiones de
alcance y tiempo deseado y repercutid, no solo a nivel operativo, sino también en el
ambito emocional de la Coordinacion, cambiando la sinergia del equipo en busca

de mejoras a sus procesos de forma constante.
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CAPITULO VIIl: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El presente capitulo tiene por finalidad presentar las conclusiones y

recomendaciones obtenidas luego de la ejecucion de la presente investigacion,

aplicando las herramientas de la gestién de proyectos para el disefio del método de

mejora del proceso de verificacion de areas y parametros ambientales.

8.1

Conclusiones

El proceso de verificacion de areas y parametros ambientales antes del disefio
del método disponia de mayor cantidad debilidades que fortalezas (61%).
Se enfoco el estudio en las categorias Maquina, materiales y método, las
cuales obtuvieron mayor cantidad de debilidades. Del total de dichas
debilidades presentadas 35% afectaban la gestién de tiempo, 50% la gestién
de alcance y 15% a ambas.
El proceso de verificacién original requeria un total de 8 etapas para su
ejecucion. Luego del disefio del método, se obtuvo una mejora del 50% con
respecto a la cantidad de fases a ser realizadas (4 en total) y de igual forma,
se mejord la cantidad de variables de entrada y salida requeridas, 25% en
inputs y 61,5% outputs.
El método desarrollado obtuvo una puntuacién del 96,43% en su
funcionamiento. Con respecto a la satisfaccion y aceptacion del grupo de
expertos, los puntajes obtenidos fueron superiores a los 80 puntos a excepcion
de una de las aseveraciones, situacion atribuida al 3,57% de funcionamiento
no conforme generado. Por otro lado, la opinion general del grupo de expertos
sobre el método fue de 50% excelente y 50% Muy bueno. Con estos resultados
el VRT — Areas quedé validado por el grupo de expertos.
VRT - Areas obtuvo 3 fortalezas durante su validacion: es rapido en la
obtencion de resultados, permite la generacion del reporte y posee una base
de datos de consulta disponible.
VRT — Areas obtuvo 2 debilidades: listado de equipos incompleto y
establecimiento de dictamen automatico.
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8.2

La gestion de proyectos permitio el desarrollo exitoso del trabajo y representé
el punto de partida para definir futuros proyectos dentro de la Coordinaciéon de

Calificacion en busca de optimizar sus procesos internos.
Recomendaciones

Mejorar el contenido de la base de datos del método, considerando las
debilidades encontradas y las no conformidades sobre funcionamiento
evidenciadas en la etapa de validacion.

Promover la ejecucion de proyectos de misma categoria para optimizar otros
procesos de la Coordinacion de Calificacion como las verificaciones de
campanas de extraccion, filtros HEPA, filtros de cartucho, flujos laminares,
como fue sugerido durante la validacion del método.

Elaborar instructivo o Procedimiento de operacion estandar, del uso y manejo
correcto del método VRT para incluirlo en el Sistema de Calidad del
Laboratorio.

Evaluar la posibilidad de incluir dentro del método los cronogramas
establecidos en el primer paquete de trabajo del disefio (1.1 Establecimiento
de cronogramas), a fin de que la informacién requerida esté centralizada. De
igual forma, disefiar la actualizacion de dichos cronogramas de forma

automatica.
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