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RESUMEN

El problema de investigacion fue en qué medida la aplicacion de la
metodologia DMAIC mejorard la calidad de los productos en la linea de
solidos en un laboratorio farmacéutico de Lima Metropolitana, 2020. El
objetivo de la investigacion fue determinar en qué medida la propuesta de
la metodologia DMAIC mejorara la calidad de los productos en la linea
liquidos en un laboratoriofarmacéutico de Lima Metropolitana, 2020. La
metodologia empleado fue el tipo aplicativa de disefio pre experimental de
enfoque cuantitativo. La poblacion estuvo constituida por 120 lotes de
produccion de la linea de sélidos. Los resultados indican que por medio de
la aplicacion de metodologia DMAIC se logré mejorar lacalidad de los
productos de esta linea en 16,84%. Se concluye que esta metodologia nos
ayuda a incrementar cantidad de productos conforme consiguiendo un
promedio de 98.22%, y esto generd la reduccion notable de los productos
no descartados de un 10.20% hasta un 1.78%. Se recomienda mantener
los estdndares de calidad conseguidos y ampliar la investigacién cientifica
con muestras mas amplias para tener un mejor panorama de documentos

a evaluar y conseguir resultados mas exactos.

Palabras claves: Metodologia, DMAIC, calidad, producto, conforme.
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ABSTRACT

The research problem was to what extent the application of the DMAIC
methodology will improve the quality of the products in the line of solids in a
pharmaceutical laboratoryin Metropolitan Lima, 2020. The objective of the
research was to determine to what extent the proposed methodology DMAIC
will improve the quality of liquid line productsin a pharmaceutical laboratory
in Metropolitan Lima, 2020. The methodology used wasthe application type
of pre-experimental design with a quantitative approach. The population
consisted of 120 production batches from the solids line. The results indicate
that by applying the DMAIC methodology, the quality of the products in this
line was improved by 16.84%. It is concluded that this methodology helps
us to increase the number of products, achieving an average of 98.22%, and
this generated a notable reduction in non-discarded products from 10.20%
to 1.78%. It is recommended to maintain the quality standards achieved and
expand scientific research with larger samples to have a better overview of

documents to evaluate and achieve more accurate results.

Keywords: DMAIC, methodology, quality, compliant, product.



l. INTRODUCCION

En este capitulo desarrollaremos la realidad problemética, formulacion del
problema, justificacion e hipétesis.

A nivel internacional, segun la Organizacion de las Naciones Unidas
(ONU), indicé en Noviembre del 2017 que el 10% de los productos
farmacéuticos en los paises en vias de desarrollo son de baja calidad, la
insercién en el mercado de farmacos falsificados y falsificados esta en
incremento, especialmente en los paises donde tienen bajos recursos
econdmicos y medianos donde el 10% de medicamentos descontinla son
copias de poco reputacién; una inversion que supone unos 30.000 millones
de ddlares. Los productos farmacéuticos de calidad inferior son productos
aprobados por las autoridades reguladoras pero que no cumplen con los
requisitos o especificaciones decalidad nacional o internacional, o con

ambos.

Segun la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(2018) que esta encargada de asegurar la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion de losfarmacos y productos sanitarios sefialé que los
medios repitieron la eliminacion de varias presentaciones de
medicamentos que contienen el principio activo Valsartan (indicado para la
hipertension) cuando se identificaron niveles bajos de impureza como
cancerigenos (Nitrosamina). Esto aumentd las alertas, razon por la cual los
Aemps introdujeron un aumento en las alertas en 2018 (los retiros de este
medicamento representaron el 38 por ciento del total), segun el ultimo
informe de actividad de este cuerpo, adjunto al Ministerio de Salud. El
efecto de Valsartan también se expreso en el repunte experimentado por
los retiros de medicamentos de alto riesgo por uso humano, que crecieron
de 9% en 2017 a 33% en 2018.



Por otra parte, a nivel nacional el Ministerio de Salud (2019), inform6 que
medicamentos en tabletas de mala calidad serian vendidos a diario a
pacientesperuanos, sin contar con un control de calidad por parte del ente
regulador, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(Digemid), asi lo sostuvo el Dr. Jorge Ruiz, experto en Farmacologia y ex
especialista de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El experto
sostuvo que la actual normativa Digemid permite que ingresen al pais
medicamentos que no son debidamente supervisados en cuanto a su
eficacia,ya que no existe un procedimiento por el cual la institucion pueda
probarlos antes que sean comercializados, no en su totalidad, pero aunque

sea mediante un muestreo.

A nivel local, el laboratorio farmacéutico en donde se realizé el presente
estudio, presenta deficiencias en cuanto a la calidad de sus productos en
la linea de sdlidos debido a que la totalidad de los productos no cumple con
las especiaciones técnicas ypor ello son considerados productos de baja
calidad. El laboratorio cuenta con 3 lineasde produccién: es la linea de
liquidos (jarabes), linea de semisélidos (cremas), linea oncoldgica

(medicamentos contra el cancer) y la linea de sélidos (tabletas).

Segun Gutiérrez (2014), “se debe de investigar sus causas una vez que el
problema importante esté bien definido, delimitado y localizado. Los
diagramas de causa y efecto, o diagramas de Ishikawa, son una
herramienta especialmente (til para este estudio y son una forma de trazar
y analizar la relacién entre un efecto (problema) y su causa” (p. 206). De
acuerdo a lo mencionado por el autorse procedio hacer un diagrama
Ishikawa (ver figura 11), El diagrama de Ishikawa ha disefiado con el fin de
definir en factores divididos segun las posibles causas en los campos que
intervienen (Luca y Pasare y Stancioiu, 2017 pag. 249). “Como se
mencionod anteriormente, un diagrama causal es un analisis detallado de

la relacion entre un estado observado de un sistema (influencia) y una


http://www.larepublica.pe/19-10-2011/detectan-medicamentos-en-mal-estado
http://www.larepublica.pe/tag/peruanos
http://www.larepublica.pe/tag/medicamentos
http://www.larepublica.pe/16-08-2011/digemid-frena-importacion-de-medicamentos-chinos
http://www.larepublica.pe/tag/organizacion-mundial-de-la-salud
http://www.larepublica.pe/tag/organizacion-mundial-de-la-salud
http://www.larepublica.pe/tag/organizacion-mundial-de-la-salud
http://www.larepublica.pe/31-05-2011/oms-uso-de-telefonia-celular-puede-ser-cancerigeno

variable influyente que hace que aparezca un sistema” (Stefanovic, 2014
pag. 94). Una vez encontrada las causas <e cuantificé y se elabor6 el
diagrama de Pareto (ver figura 10 y tabla 24), en tal sentido “el Principio de
Pareto, también conocido como la regla 80/20, entiende que el 20% de las
fallas afectan al 80% de los resultados” (Chopra 2017 pag. 25). En tal
sentidose hizo una evaluacion segun indica el autor y se considerando 4
principales causas que ocasionan que los productos de esta linea sean
de baja calidad, los cuales son: (a) tamiz desgastado, (b) sensor de
temperatura inestable, (c) materia prima de baja calidad y (e) material de
empaque defectuoso.

Dentro de la validez del estudio, existe un valor tedrico mencionado por
Bernal (2010), realizar una epistemologia del conocimiento existente o
intentar demostrar una solucion modelo (pag.174). El autor sustenta que
lajustificacion tedrica se desarrolla cuando existe un proposito de estudio
para generarreflexion y debate sobre un conocimiento que ya existe. La
presente investigacién serealizé con el objetivo de tener una reflexion
sobre la metodologia DMAIC, proponer un debate sobre un conocimiento

ya establecido y conocer la importancia en la industria farmacéutica.

De la misma manera segun Carrasco (2006) “afirmé que la funcionalidad
I6gica se aplica a la realidad de que el estudio de trabajo ayuda a resolver
practicos problemas,que es a decir, para resolver la investigacion de un
problema” (p. 119). El autor precisaque la justificacion préactica sirve para
resolver los problemas practicos que se estan investigando. La presente
investigacion tiene como propdsito resolver un problema importante puesto
gue hoy en dia existen productos de baja calidad, mediante la metodologia

DMAIC se podra resolver este problema critico que afecta a la empresa.

Asi mismo para la justificaciéon social segun Reyno (2007) dijo que la

responsabilidad social se esta convirtiendo gradualmente en una



caracteristica estratégica que se entiende internacionalmente. Un
elemento de éxito en el mercado que combina el compromiso ético de la
industria moderna con la sociedad. (p. 18). El autor sustenta que la
responsabilidad social va en incremento ya que este es un factor de éxito
que estd comprometido de forma ética con la sociedad. La presente
investigacion tiene unaporte importante hacia la sociedad ya que se trata
de mejorar la calidad de los productos los cuales saldran al mercado y
seran consumidos por los usuarios, de estemodo teniendo productos que
satisfacen las necesidades del cliente tendremos usuarios beneficiados
puesto que el producto que consuman serd de calidad ycumplira el

propdsito de mejorar su salud.

La presente investigacion tiene como aporte al método cientifico el cual se
plasmara pormedio de la aplicacion de una metodologia sofisticada que es
confiable y tiene validez para conseguir grandes beneficios para la empresa
logrando tener productos de alta calidad que puedan satisfacer las
necesidades del cliente. Asi mismo Bernal (2010) dijo que la base
metodoldgica para el estudio se da en la investigacion cientifica cuando se
introduce un nuevo enfoque o técnica para producir informacion relevante y
confiable en el proyecto que se llevara a cabo (p. 107). El autor argumenta
que si la investigacidéna realizar propone métodos nuevos y verdaderos, se

justifica como cualitativa.

Tomando en cuenta la realidad problematica presentada se planted el
problema general y los problemas especificos de la investigacion. El
problema general de la investigacionfue: ¢ en qué medida la aplicacion de la
metodologia DMAIC mejorara la calidad de losproductos en la linea de
sélidos en un laboratorio farmacéutico de Lima Metropolitana,2020? Los

problemas especificos de la investigacion fueron los siguientes



- ¢En qué medida la aplicacién de la metodologia DMAIC aumentara
la cantidadde los productos conforme en la linea de solidos en un

laboratorio farmacéuticode Lima Metropolitana, 20207?

- ¢En qué medida la aplicacion de la metodologia DMAIC disminuira la
cantidad delos productos no descartados en la linea de solidos en
un laboratorio farmaceéutico de Lima Metropolitana, 20207?

El objetivo general fue: determinar en qué medida la aplicacion de la
metodologia DMAIC mejorard significativamente la calidad de los
productos en la linea de sélidos en un laboratorio farmacéutico de Lima

Metropolitana, 2020. Los objetivos especificosfueron los siguientes:

- Determinar en qué medida la aplicacion de la metodologia DMAIC
aumentara significativamente la cantidad de los productos conforme
en la linea de solidos en un laboratorio farmacéutico de Lima
Metropolitana, 2020.

- Determinar en qué medida la aplicacién de la metodologia DMAIC
disminuird significativamente la cantidad de los productos no
descartados en la linea de solidos en un laboratorio farmacéutico de

Lima Metropolitana, 2020.



Il. MARCO TEORICO

En referencia a los trabajos previos, se tiene como antecedentes

internacionales lossiguientes estudios:

Pozo (2019) tuvo como objetivo aumentar sustancialmente el potencial de
produccion de prototipos de madera pléstica reciclada mediante la
aplicacion de la metodologia DMAIC. Pozo (2019) utiliz6 como poblacién la
produccion de las maderas plasticas recicladas en el Laboratorio de
Procesos Fisicos de la Universidad Técnica del Norte,realizando un estudio
experimental. Como resultado de la investigacion, se encontré que se
obtuvo un tiempo de procesamiento de 347.2 minutos para hacer dos hojas
conuna capacidad de 3.3 kg, que es 63 por ciento mayor, lo que significa
que el tiempo del ciclo se redujo en un 19% y que ahora 4 los productos se
fabrican durante la jornadalaboral habitual, lo que sugiere un aumento del
25% en su volumen de procesamiento. Asimismo Pozo (2019). Se
recomienda que, para evitar una variabilidad excesiva, losindices de
capacidad se mantengan después de que se hayan implementado las
mejoras, capacitar e informar a los usuarios sobre los beneficios del

proceso de produccién ordenado.

Juérez (2018) tuvo el objetivo general de incrementar la productividad y
utiliza la tecnologia DMAIC para mejorar el proceso de composicion de los
productores de medios para cumplir con el nivel de requerimientos del
cliente. Juarez (2018) realizo un analisis experimental utilizando todas las
areas de un almacén como poblacion. Como resultado de la investigacion,
aplicando el método DMAIC, la productividad del proceso se analizé en
63.89%, la productividad subié de 26,174.36 piezas/mes a 42,896.43
piezas/mes, disminuyo el tiempo del proceso en un 38%, el cual fue de 42.2



segundos/pizas a 14.77 segundos/pieza. Asimismo Juarez (2018)
recomendd que en un corto plazo se evaluéel cumplimiento de la demanda
solicitada por el cliente para que de esta manera se pueda analizar si se

logra la productividad estipulada en el contrato comercial.

Matute (2017) el objetivo principal de este autor era aplicar la técnica DMAIC
al area de cultivo de la granja de flores Rose Link mediante la evaluacion
de cada uno de losprocesos y variables de calidad esenciales para mejorar
la productividad. Matute (2017) tenia una poblacion en la granja de flores
Rose Connection, llevando a cabo unestudio experimental. Como resultado
de la investigacion se concluyé que se logré unincremento total de la
productividad en 6,45%, el nivel sigma mejoré de 2.87 a 3.12, loque resulté
en una mejora en la probabilidad de producir una flor libre de defectos de
91.54% a una probabilidad de 94.79%, lo que resulté en una disminucién
en el proceso 75161 PPM a un total de aproximadamente 44731, y un
promedio inicial de 0,94 defectos por malla de flores. De manera similar,
Matute (2017) recomienda monitorear y revisar todas las acciones
correctivas tomadas y proporciona una metodologia de mejora continua con
un enfoque en el andlisis detallado para que las organizaciones puedan

implementar estrategias de mejora.

Morales y Ovidio (2017) tuvieron como objetivo implementar una
metodologia DMAIC Six Sigma en la planta de ensamble de equipos de
medicion para gas natural de Metrex S.A. para la maximizacion de
eficiencias de produccion. Morales y Ovidio (2017) utilizaron una muestra
de 150 colaboradores del area de produccion de la empresa Metrex S.A,
realizando un estudio pre-experimental. Como resultado del andlisis, fue
posible avanzar desde un punto sigma inicial de 2.69 a un seguimiento final
de 3.5 global, demostrando la mejora en el proceso integral para la

fabricacion de medidores de gas natural y, por lo tanto, logrando una



reduccion de costos. Reparacion anual porun total de 214 millones de pesos
Morales y Ovidio (2017) propusieron la implementacion de un modelo
estadistico experimental para ilustrar la necesidad de llevar a cabo dicho

ensayo Yy optimizar la eficiencia y erradicar el cuello de botella.

Roa (2016) tuvo como objetivo principal reducir las pérdidas de materias
primas por condiciones de cuota y aumentar la probabilidad de reducciones
por reduccion de costos asociados. Roa (2016) utilizé6 comopoblacion las 3
secciones de la plata productiva, realizando un estudio pre- experimental.
Durante la investigacion, se descubrié que la pérdida total semanal de tejido
se puede calcular aplicando la técnica DMAIC, que era de 827 kg. y en el
caso del acero, el peso es de 1.339 kg. y como causa posible, el 56% de la
pérdida se debea errores del operador. Asimismo Roa (2016) recomendo
poner énfasis en las fallas de calidad especificamente por tela arrugada y
designar aun un coach activo que motive a los integrantes y a los

responsables a cumplir con las tareas.

El objetivo principal de Sanchez (2016) era crear un marco para la mejora de
la calidadpara un negocio de medios, explicitamente en el modelo de
gestion de procesos y utilizando los principios y métodos metodologicos de
la metodologia DMAIC, en pos de una reduccion en los tiempos de ciclo y
las inconsistencias del proceso. Sanchez (2016) utiliz6 como muestra las
solicitudes del area de publicidad de la empresa Medios Publicitarios
Bogota. Como resultado del informe, se estimé que se logré6 una
disminucién en los defectos de 4.4% a 0.3%, lo que a su vez implica una
disminuciénen el tiempo de inspeccion de 2.89 minutos a 0.82 minutos, lo
gue resulta en una reduccion del costo de inspeccion de $ 5.389.068 por
mes a $ 1.531.080 por mes. Sanchez (2016) propuso aumentar la
conciencia en las areas afectadas sobre la importancia y el impacto

sustancial del apoyo gerencial y organizacional para el proceso.



En referencia a los trabajos previos, se tiene como antecedentes

nacionales lossiguientes estudios:

Villacorta (2019) tuvo como objetivo determinar como la aplicacion de la
metodologia DMAIC mejora la calidad del servicio en la empresa del Cono
Norte HCI Construccién y servicios SAC, Lima 2019. Villacorta (2019) utilizd
una muestra de 172 usuarios presentados con el servicio y un tipo de
muestreo probabilistico, realizando una investigacion de aplicacion a nivel
explicativo con un enfoque cuantitativo. Como resultado del andlisis, la
calidad del servicio en la empresa HCI Construccion y servicios SAC, que
se probo utilizando el método Wilcoxon, podria mejorarse. El signoasintotico
(bilateral) es, 000 <0.05, por lo que se descarta la hipétesis nula (Ho), el
estadndar de servicio era anteriormente 48.09 y luego 84.90. Asimismo
Villacorta (2019) recomendd que prepare los horarios de las acciones de
trabajo antes de salir a ejecutarlas y que tenga un control estadistico de las
conexiones realizadas para maximizar los servicios, mejorar el retraso y la

eficiencia en toda la cadena de suministro.

Barrantes (2019) destac6 como objetivo general el uso de la metodologia
DMAIC para definir el control de calidad en los MYPE del mercado
comercial de las librerias Jr. Juliaca Huancané, en 2019. Barrantes (2019)
utilizé a 92 empleados de la libreria mypecomo poblacion y su estudio
consistié en 67 empleados de prueba de disefio no experimental a nivel
cuantitativo con una forma descriptiva de investigacion. Como resultado del
estudio, el 41.8% de los encuestados respondieron raramente a la gestion
de calidad de las bibliotecas utilizando la metodologia DMAIC para
proporcionar un buen servicio al cliente, y se percibié que el 50.75%
respondio siempre, creyendo que el uso de modificaciones a la metodologia
DMAIC es efectivo en bibliotecas. Barrantes (2019) también recomendé que
realice una investigacion deproductos para que tenga toda la experiencia

necesaria y pueda competir en el mercado con otros mypes.



Bernal (2019) tuvo como objetivo contribuir a identificar los errores del
proceso de distribucion de combustibles liquidos. Bernal (2019) utiliz6 todos
los procesos de distribucion de combustible liquido de la compafiia durante
el periodo de 52 semanascomo comparacion, realizando un estudio de
estilo aplicado ya que su objetivo es resolver problemas practicos. Como
resultado del estudio se concluy6 que se obtuvo un aumento en la eficiencia
del 95.72% al 97%, es decir, un aumento del 1.93%; La eficiencia del
proceso de distribucion de combustible liquido también aumento de 95.16%
en la prueba previa a 97.29% después del programa de mejora, es decir,
un aumento de 2.13% vy el nivel sigma del proceso, que aumentd de 3.16%
en la situacion inicial a 3.43%. De manera similar, Bernal (2019) recomendoé
gue las actividades de supervisidony control llevadas a cabo en esta
investigacion se realicen utilizando el enfoque DMAIC para cumplir con el

programa de mantenimiento preventivo y correctivo existente.

Garrido (2018) su objetivo fue determinar si existe la influencia de la
aplicacion de un programa de mejora, utilizando la metodologia DMAIC al
proceso de la linea de envasado de GLP de 10 kg de la empresa Pronto Gas
S.A. en el afio 2018 para mejorarsu productividad. Garrido (2018) utilizé
como poblacion y muestra el total de empleados de la Empresa Pronto Gas
S.A., se tomé los datos de productividad de la empresa del afio 2017,
agrupados en 52 semanas, realizando una investigacion de tipo cuantitativo.
Como resultado del estudio se determind que a través de la aplicacionde la
metodologia DMAIC permiti6 un incremento de la productividad de un
proceso, en nuestro caso de un 2.08% de la eficiencia y 3.31% de la
eficacia. De esta manera Garrido (2018) recomendo que para controlar los
niveles de eficacia y eficiencia alcanzados se continde con la aplicacion del

programa de control y manteamiento estructurados.
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Paucar (2018) tuvo como objetivo aplicar la metodologia DMAIC en los
procesos de gestidon de la unidad de grados vy titulos. Paucar (2018) utilizé
como muestra toda la unidad de grados y titulos de la universidad Nacional
del Altiplano-Puno, desarrollando un estudio cientifico de disefio pre-
experimental de tipo aplicada, cuantitativa y longitudinal. Como resultado se
concluy6 que con la aplicacion de la metodologia DMAIC disminuyeron los
tiempos de demora en un 44.59% con respecto a la media yun 66.99% con
respecto a la varianza. De manera similar, Paucar (2018) recomendo la
continuacion del proceso de gestion y monitoreo de indicadores de servicio,
definiendo el progreso y los contratiempos basados en una reconciliacion
administrativa de la comunidad con respecto a la satisfaccién, también
invertir la mayorparte de tiempo en la etapa de definir, ya que es posible
precipitarse a las siguientes fases sin que esta fase quede soélida, como
consecuencia es que el trabajo resulta redundante os se tienen que hacer

experimentos de emergencia.

Vega (2018) precisé que su objetivo fue determinar la aplicacion de la
metodologia DMAIC para mejorar la productividad del proceso de
fabricacion de pinturas en la empresa PERUPAINT SAC, Villa El Salvador-
Lima, — 2017. Vega (2018) tenia una muestra que constaba de todas las
técnicas de fabricacién de pintura, ya que la poblacion tiene menos de 30
afos y realizd6 un andlisis experimental. Como resultadodel andlisis, se
finalizé indicando que la implementacion de la metodologia DMAIC resulté
en una mejora del 17.5% en los medios de productividad, basado en el
factor de calidad, una mejora del 2.08% en las medias del porcentaje de
capacidad del pre- test y post-test de la aplicacion. Vega (2018) también
inform6 que, para garantizar la mejora continua de la productividad, es
necesario que los indicadores de la variable DMAIC se midan y contindien

en las otras areas involucradas en el desarrollo.
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Lora y Diaz (2018) aplicaron la técnica DMAIC para eliminar productos
defectuosos enel Grupo Calzados D'Moda King, 2018. Lora y Diaz (2018)
utilizaron como muestra 175zapatos de la linea de produccion de calzado
de fiesta de una poblacion de 640 paresde zapatos durante 6 dias, creando
un concepto pre-experimental basado en pruebasexperimentales y de
aplicacion. El estudio concluyé que después de implementar la técnica
DMAIC, se descubrié que los productos defectuosos cayeron del 23.44 por
ciento al 7 por ciento, es decir, un 16.44 por ciento, mejorando
draméaticamente la calidad de los bienes y procesos de la empresa.
Asimismo, Lora y Diaz (2018) recomendaran que la empresa Calzados
D'Moda King continte rastreando las principales variables del proceso y
evalle los nuevos desencadenantes que alteraran las variaciones de

consistencia de sus productos y procesos.

Se precisa las teorias relacionadas a la investigacion de la siguiente forma:

Segun Down, Irozowski, Benedict, Shubert, Brender, Gruska, Vallance
Krasich y Haughey (2009) El modelo DMAIC representa definicion, calculo,
analisis, mejora y gestion. Un elemento importante de cada paso es
garantizar que el tiempo y los recursos de gestion puedan completar cada
paso para la mejora continua. Esta es una de las fuerzas impulsoras que

distingue a Six Sigma de otras expansiones.

Cuando se quiere ejecutar la metodologia DMAIC se debe seguir de forma

ordenada 5 pasos para asi conseguir mejoras significativas:

Esta etapa de Definir se realiza para dar forma al disefio del proyecto, de
modo que el responsable debe seleccionar el proyecto correctamente. La
responsabilidad de esta decision debe garantizar que el proyecto sea un

area importante para la satisfaccion del consumidor y del negocio, al tiempo
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gue se minimizan los errores de area y se mejora la eficiencia (Gutiérrez,
2010, p. 291).

La etapa de Medir vale la pena enfatizar que cuando las decisiones se
basan en evidencia empirica, las mediciones se vuelven esenciales. Por lo
tanto, en este caso, es necesario determinar el nivel sigma del proceso para
aplicar el método estadistico apropiado para obtener la condicidon. (Herrera
y Fontalvo, 2011, p. 16).

La etapa del Analisis es fundamental la teoria Six Sigma, ya que tiene como
objetivo identificar las verdaderas causas del problema y obtener un mejor
resultado, todos los métodos estadisticos que coinciden con la informacion
proporcionada por el método deben aplicarse, lo que permite una
apreciacion apropiada de la causa raiz de acuerdo con la magnitud del
meétodo y, por lo tanto, obtener un analisis similar al estudio (Herrera y
Fontalvo, 2011, p. 35).

El objetivo de la etapa Mejorar es responder eficazmente a las causas raiz
encontradas, con las mejores soluciones, asegurando que el problema se
minimice o se elimine. Es muy importante utilizar recursos especificos como
lluvia de ideas, exdmenes escritos, disefios experimentales y poca-yoke
para construir sus ideas. Estas herramientas tienen como objetivo optimizar

la causa del problema, pero no el efecto que crean (Gutiérrez, 2010, p. 293).

Es de crucial importancia en la etapa de control, ya que debe garantizarse
gue los cambios realizados en el proceso sean sostenidos, en particular,
gue se registren y supervisen con métodos de control estadistico de
acuerdo con las medidas de control gestionadas. De esta manera,
conocemos el estado actual y la salida del proceso a través de los
indicadores (Gutiérrez, 2010, p. 293).
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La calidad es la tecnologia que toda empresa adopta para competir, y las
capacidades superiores de la empresa no dejan atras los productos y
servicios que tiene la empresa cuando demuestra que los productos y
servicios tienen éxito. Las empresas publicas son importantes inversores

para los consumidores, es decir, puedes usarlo. (Galviz, 2011, p.9).

Cuando se determina la calidad de debe considerar 2 aspectos:

Segun Cortés (2017) Un producto compatible es aquel que cumple con
todas las especificaciones, cumple con las pautas de fabricacion y no tiene
defectos. Internamente, nos aseguramos de que todos los productos
cumplan con los estandares y nos esforzamos por evitar el desperdicio y los

productos no conformes. (p. 175).

Segun Cortés (2017) Definimos un producto no descartado como un
producto que no cumple con todas las especificaciones esenciales que
definen un producto conforme. Los productos anteriores pueden seguir
vendiéndose y pueden no ser completamente adecuados debido al
consentimiento previo de los clientes que estan informados sobre el

contenido del producto. (p. 176).
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1. METODOLOGIA

3.1 Tipo y disefio de la investigacion

El presente estudio de investigacion es de tipo aplicada ya que pretende
mejorar la calidad de los productos en la linea de envasado de la empresa
Abbott con el aporte de la metodologia DMAIC. Asimismo, segun Gutiérrez
y De la Vara (2009) manifestaron: “el objetivo principal de este trabajo es
identificar implementaciones préacticas y técnicas de los conceptos tedricos,
a menudo con parametros y lograr los mayores beneficios para el
comunidad” (p. 25-26). El autor argumenté que cuando el tipo de
investigacion es aplicada busca solucionar los problemas reales, utilizando
teorias que ayuden a resolver la problemética generando un bienestar para
la comunidad. Asi mismo “resulta aplicada al puntualizar el analisis de
problemas verdaderos que ocurren y el hecho de que se proponen
soluciones préacticas basadas en metodologias aplicables” (Medina,

Montalvo y Vasquez, 2018 péag. 3).

De acuerdo al enfoque, esta investigacion es de tipo cuantitativa, porque se
recopil6 y proceso datos numéricos del fendmeno, los analisis
experimentales se utilizaran para probar las hip6tesis y sacar las
conclusiones del estudio. Del mismo modo, segun Hernandez (2018),
“cuando queremos medir las magnitudes o la frecuencia delfenbmeno y
probar la hipoétesis, decidimos que se determina la ruta cuantitativa” (p.6).El
autor argumenté que cuando el enfoque es cuantitativo se hace la
recoleccion de datos numéricos y estadisticos con el fin de responder las

hip6tesis y comprobar las teorias.
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El disefio del estudio que se abordara es pre-experimental, ya que la
variableindependiente se controla minimamente y se aplica un estimulo
(aplicacion de la metodologia DMAIC) a una sola comunidad para
determinar el efecto sobre la variabledependiente, realizando una prueba
inicial. Y una prueba final después de la ejecuciondel estimulo. Asimismo
segun Hernandez (2018) indicé que hay posibilidad de comparacion grupal
en una investigacion pre experimental. Por lo tanto, el método dedisefio
consiste solo en administrar un tratamiento o estimulacion en la modalidad

depre-test y post-test (p. 197).

De acuerdo a esta investigacion “los datos seran cuantificados en el disefio
pre experimental, para luego ser muestreados antes de las mejoras a

implementar y luego de realizada la mejora” (Sanchez, 2017 pag. 1).

3.2 Variable y operacionalizacion

La variable independiente aplicada fue la Metodologia DMAIC:

Definicién conceptual: Segun Roqueme y Suares (2015) ‘Es un método
basado en datos que, a diferencia de otros enfoques, eleva la calidad a
niveles casi perfectos para resolver problemas antes de que surjan.
Especificamente, es un esfuerzo disciplinado para investigar procesos

comerciales repetitivos” (p.48).

Definicion operacional: Segun Roqueme y Suares (2015) ‘Viene a ser un
enfoque de gestidn innovador para medir y mejorar la calidad, y un método
de evaluacion comparativa para alcanzar niveles casi perfectos para

satisfacer las necesidades de los clientes” (p. 64).

“‘Una gran manera de asegurar que el DMAIC metodologia (o cualquier
mejora del conjunto de herramientas) se emplea para su mayor eficacia y

elasticidad es ver los desafios a través de los objetivos de la estrategia,
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operaciones y tecnologia” (HOOK, 2016 pag. 36).

Por lo tanto la metodologia de DMAIC se ejecutard por medio de 5

dimensiones que son las siguientes:

La primera dimension fue Definir, para Pande P., Neuman, R. y Cavanagh,
R. (2004)argumentaron “Definir los defectos, se debe definir la oportunidad,
hacer que se revise los problemas y las declaraciones de objetivos,
identifique a los clientes en el proceso gque se esta investigando, determine
las necesidades del cliente y planifigue como completar el proyecto.” (p.
71).

Cantidad de tipo de defect
Indice de defectos = acac e Tpoce o™ x100

Cantidad total de defectos

La forma definitiva de definir claramente un objetivo es registrar los datos,
gue se pueden utilizar en herramientas que se centran en dénde aplicarlos

y obtener resultados. (Escalante, 2013 pag. 42).

La segunda dimension fue Medir, Pande P., Neuman, R. y Cavanagh, R.
(2004) sostuvieron “que ayuda a medir el rendimiento de su proceso y
encontrar la causa raiz que es fundamental para el paso Alternativa e

identificar el problema” (p. 121).
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Materia prima utilizada

Rendimiento de proceso = —— x100
Materia prima

“El proceso de medicién debe recopilar datos para que pueda establecer el
rendimiento actual del proceso, como las métricas de capacidad del
proceso y las métricas de rendimiento del proceso” (ZHAN y DING, 2016
pag. 60).

Latercera dimension fue: Analizar, para Pande P., Neuman, R. y Cavanagh,
R. (2004) sostuvieron “el uso de los datos recopilados para encontrar
patrones y tendencias de causa y efecto, proviene del andlisis de datos e
investigacion de causas. Una investigacion detallada de los procesos clave
gue buscan cumplir con los requisitos del cliente para determinar los

tiempos de ciclo” (p. 190).

Andlisis de causas del problema

“El analisis ayuda a medir el rendimiento de su proceso y encontrar la causa
raiz que es fundamental para el paso Alternativa e identificar el problema”
(Socconini, 2016 pag. 135)

Su cuarta dimensién fue: Mejorar, para Pande P., Neuman, R. y Cavanagh,
R. (2004)argumentaron que “no adopte la idea que aparecid por primera

vez porgque necesita mejorar el proceso y mantener todas las opciones de
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mejora. La solucién elegida debe probarse y validarse antes de

implementarse por completo” (p. 272).

) ) Mejoras ejecutadas
Mejoras de calidad = x100

Mejoras propuestas

Su quinta dimension fue: Controlar, para Pande P., Neuman, R. y Cavanagh,
R. (2004)afirmaron “el rendimiento del proceso debe continuar midiéndose
a medida que se realizan mejoras para reflejar las necesidades de los
datos, o el rendimiento debe ajustarse continuamente a medida que

cambian los requisitos del cliente” (p. 323).

o . Produccién realizada
Eficacia de produccion = — 2100
Produccion programa

La variable dependiente aplicada fue Calidad:

Definicion conceptual: Segun Fontalvo y Vergara (2010) “La calidad es el
conjunto de caracteristicas Unicas de un producto o servicio que satisface

las necesidades y expectativas de sus clientes” (p. 22).
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Definicion operacional: Segun Gutiérres (2014): ‘La calidad es como se
realiza, produce y entrega un servicio, su caracteristica mas importante
puede medirse y debe cumplir con ciertos requisitos y especificaciones
definidos” (pp. 50).

Se medira a través de la cantidad de productos conforme y productos no
descartados.

La primera dimension que se consider¢ fue la de Producto Conforme, para
Esponda, A., Penalva, G. y Palavicini, J. (2005) sostuvieron “mantener
evidencia del cumplimiento de las medidas de desempefio del producto
para verificar el cumplimiento de los requisitos y liberar la liberacion del
producto, etc., con informacion y registros relevantes que siempre se

refieran a los criterios de aceptacion” (p. 167).

Cantidad total de productos conforme

Productos conforme =
f Cantidad total de la produccién realizada

La segunda dimensién que se considero fue la de Producto no descartado,
para Esponda, A., Penalva, G. y Palavicini, J. (2005) precisaron “se debe
agilizar yestandarizar los criterios que fundamenta la toma de decisiones
respectivas a la disposicion del producto no descartado” (p. 180).

Productos no descartados =

Cantidad total de productos no descartados
x100

Cantidad total de produccién realizada
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3.3 Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion segun Bernal (2010) “las definiciones apropiadas de poblacion
deben expresarse en términos de categorias, unidades de muestreo, rango
y tiempo” (p. 16). Segun el autor cuando se hable de poblacion se debe
considerar elementos, unidades de muestreo, alcance y tiempo. Es por ello
gue en la presente investigacion a partir de lo indicado por el autor se
considerd que la poblacionson todo los lotes de produccion de linea de
solidos que comprende desde el tratamiento de la materia prima e insumos

hasta la obtencion del producto terminado.

En ese sentido el tamafio de la poblacién fue 120 lotes de produccion en
un periodo de observaciéon de 12 semanas para la evaluacion PRE —TEST
y 12 semanas para laevaluacion POST-TEST. Y el tamafio de un lote de

produccion es de 152000000 pastillas segun la orden de produccion.

Para Hernandez (2018) “una muestra es un subgrupo del conjunto de
interés para el que se recopilan datos y, ademas de representar el conjunto,
primero debe interpretarse y separarse” (p. 173). El autor argumenta que la
muestra esun parte de toda la poblacion y esta debe ser representativa.
Para la investigacion setomd todos los lotes de produccién como muestra
para ejecutar la metodologia, eso quiere decir que la muestra es igual a la

poblacién.

De la misma manera Nifio (2011) “la porcién de un grupo de unidades de
una poblacion definida debe ser seleccionada con el objetivo de medir o

estudiar las caracteristicas que definen a dicha poblacion” (pag. 55)

Unidad de analisis macro, referida al lugar exacto de analisis que las areas
de la lineade solidos como: fabricacion, envasado y acondicionado, por otro
lado Hernandez (2018) indicé que “es la unidad donde extrae los datos o
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la informacidn final. A vecesson iguales pero no necesariamente siempre
(p.198). El autor argumentd que en la unidad de andlisis se recopilara toda
la informacion para desarrollar el estudio.

En ese sentido nuestra unidad de analisis a nivel micro comprende los lotes

de produccién de la linea de solidos.

3.4 Técnica e instrumentos de recoleccion de datos

Para la recoleccion de datos se tuvo que hacer unos formatos que nos
ayuden a clasificar y cuantificar toda la informacion por ello fueron

revisados previamente por expertos (ver anexo 1,2 y 3).

Segun Bernal (2010) “la observacion como método de investigacion
cientifica es un proceso riguroso que permite el conocimiento directo del
objeto de investigacion y la interpretacion y andlisis de la situacion real
objeto de estudio.” (p.257). En base a lo mencionado por el autor la
observacion es considerada como una técnica que nos ayudara a conocer
y evaluar las condiciones del objeto de estudio, por lo tanto en esta
investigacion se aplico la técnica de observacion directa con la finalidad de

recoger, validar y analizar toda la informacion con la que se conté.

SegunValderrama (2015) explicé que “un instrumento es un medio fisico que
utilizan los investigadores para recopilar y almacenar informacion. Las
herramientas utilizadas para las categorias, las evaluaciones de
conocimientos, las listas de verificacion y las variables deben seleccionarse
de manera coherente” (p.195). El autorargumentd que a través del uso de
instrumentos se hace la recoleccion de toda la informacion la cual debe

estar ordena y clasificadas de acuerdo a cada variable.

Para Hernandez (2018) “el nivel en que un instrumento realmente calcula
el atributoa medir es la validez. Esto se hace cuando se demuestra que el

instrumento representala definicién abstracta a través de sus indicadores
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empiricos” (p. 229). El autor precisaque un instrumento tiene validez cuando
logra hacer una medicién o se demuestra conevidencia de indicadores

empiricos.

Para Herndndez (2018) “la confiabilidad debe ser el nivel en que el
instrumento genera muestras confiables y coherentes o pruebas de casos.
Se refiere al grado de precision y calidad de los resultados obtenidos
cuando el instrumento se realiza por segunda vez en las condiciones mas
similares posibles” (p.299). El autor argumenta que tener instrumentos
fiables genera resultados consistentes que de una u otra manera tengan

niveles altos de exactitud.

3.5 Procedimiento

Para realizar la presente investigacién se tuvo que definir qué aspectos
gueremos mejorar, conocer a profundidad cuales con los problemas que se
presentan en esta linea, cuales son los tipos de defectos que se presenta.
Se midi6 todos los aspectos cuantitativos de todo el proceso, se tomo la
informacion necearia de cada etapa de la produccion para asi poder tener
toda esta data como base inicial. Luego de hizo el andlisis a profundidad
del proceso, analisis cuantitativo, analisis cualitativo, andlisis fisico quimico
de cada producto involucrado en esta linea. Una vez obtenido los
resultados de los respectivos andlisis se procedieron a hacer la
implementacion de las mejoras segun lo requerido en cada proceso, se
evaluo y se hizo seguimiento hasta tener establecido un proceso continuo.
Finalizado las mejoras se tuvo que hacer un control de calidad estricto para
gue se mantenga todo lo implementado y de esta manera tener un proceso

optimo que nos de productos de calidad.

A continuacion se muestra de forma detallas cada parte del procedimiento:
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Desarrollo de la etapa Definir: (D)

Una vez que decidamos qué umbrales deseamos alcanzar, necesitamos
saber qué se quiere cubrir del consumidor y en qué dimension se
concentraran los esfuerzos. Por lo tanto, este estudio ha centrado sus
esfuerzos en mejorar la calidad de los productossolidos para aumentar la
cantidad de productos conformes, de esta forma los productos no
descartados disminuya y esto genere que el total unidades del lote
producido se apruebe y asi evitar un reproceso para su revision. Para tener
una mejorevaluacion del proceso en esta linea se diseiid un DAP (ver

anexo 15) de toda las actividades que se realizan.

“Cuando es dificil identificar los clientes y las voces de los clientes (COV),
no es posible estudiar y evaluar los procesos existentes e identificar y
recopilar los datos necesarios para estimar el funcionamiento del proceso

del sistema. No, puede ser dificil” (Chow y Downing, 2016 pag. 27).

Al conocer todo los factores que ocasionan que en esta linea no se tenga
la totalidadde productos en buen estado podremos tomar medidas de
correccion. Por lo tanto, sabiendo que estas fallas estan directamente
relacionadas con la tasa de fallas, generamos datos del historial de fallas
basados en las caracteristicas de cada tipo de falla en base a los resultados
de fabrica (criticos, mayor y menor) (ver tabla 25) que sirvié como indicador
y como punto de inicio para el mejoramiento la calidad de las tabletas que

tiene como fin esta investigacion.

Por lo tanto la métrica mas importante para tratar los defectos de apariencia
de las tabletas fuera de las especificaciones de fabrica se utiliza como
punto de partida para esta fase. Las diferencias de la tendencia con otros
defectos se muestran en el grafico siguiente y se observa el

comportamiento del indice de defectos. (Ver figura 17).
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Como se observa en la gréfica con respecto a los defectos, el indice de
defecto primario es importante cuando se enfoca en la investigacién de
mejora de la reduccion para mejorar la calidad de estas pildoras. Este

indicador se calcula a partir del perfil segun la siguiente formula:

Cantidad de tipo de defecto

100
Cantidad total de defecto

Indice de defectos =

S

Luego de que se confirmd que los principales defectos eran los tamices
viejos, sensores de temperatura defectuosos, materias primas defectuosas
y materiales de empaque defectuosos, se continud con la capacitacion del
grupo de trabajo y se aplicé la planificacion operativa del DMAIC durante 12
semanas. El Anexo 4 muestra el Gantt de las actividades planificadas para

implementar las mejoras.

Definicidn del charter y plan del proyecto

La informacidén de este proyecto esta aplicado en la linea de solidos en
donde se llevaa cabo la produccion, envaso y acondicionado de tabletas
para ellos se establecio el charter y plan del proyecto para tener en cuenta

todo lo que esto involucra (ver anexol7).

Analisis SIPOC

El Anexo 8 proporciona un analisis SIPOC que proporciona una descripcion
general del proceso que describe los componentes clave. Para este
proceso, las partes involucradas en este estudio son los pellets defectuosos

gue se presentan a lo largo del proceso.
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“Los valores y ventajas de SIPOC son ampliamente reconocidos, se aplican
en el campo del control de calidad y proporcionan una vision general facil y

rapida de los procesos y las dependencias” (Brown, 2019 pag. 201).

Como parte fundamental de esta etapa se tuvo que definir los defectos de
todas las tabletas para que pueden ser clasificada segun corresponsal a su
criticidad es por elloque con ayuda del instrumento que se disefi0 se
ejecutara esta parte (ver anexo 4)

Desarrollo de la etapa Medir (M)

Para comenzar con esta etapa primero elaboraremos los diagramas DOP
de la linea de solidos (ver anexo 19), donde se muestra el proceso de como
se obtiene la produccién de tabletas segun su tipo. Antes de iniciar con la
medicion se tenia que definir el alcance para determinar donde se
estableceran los puntos de control para asi evaluar donde se presenta cada
tipo de defecto de acuerdo a la clasificacion de defectos (ver tabla 28) y ver
gué factores estan relacionadas directamente con la generacién de

defectos.

Se designo el equipo de control para la recoleccion de informacion en cada
punto estratégico del proceso con el fin de hacer la medicién respectiva
segun cada proceso.De acuerdo a la evolucion de defectos se consideré

los siguientes puntos:

Tamizado
Mezcla
Comprension
Recubrimiento

Envasado

o gk w DN

Acondicionado
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Una vez establecido el grupo de control se implement6 el formato de
INSPECCION DE PRODUCTO EN PROCESO (ver anexo 15) para hacer
los controles de calidad deforma periddica segun corresponda y/o aplique en
cada proceso. El formato nos ayudda cuantificar estas incidencias que se
presentan en cada procesos para que posteriora esto se pueda llevar el
registro de control.

En la etapa de TAMIZADO se reporto la siguiente observacion: una vez que
la materiaprima e insumos pasan por el tamiz se constatd por medio de
inspector de control decalidad y el operacion que estos presentan puntos
negros de manera irregular y de forma esporadica mientras se realiza el
tamizado para ellos se elaboré una registro de reporte de incidencias (ver

anexo 9).

En la etapa de MEZCLA se reporto la siguiente observacion: cuando la
maquina mezcladora inicia la operacion este comienza a bajar la revolucion
a partir del minuto13, lo cual se informé por medio registro de reporte de
incidencias (ver anexo 9) para que el maquinista pueda hacer las

regulaciones respectivas.

En la etapa de COMPRESION se reporté las siguientes observaciones:
cuando la maquina expulsaba las tabletas sobre el recipiente se procedio a
hacer la inspecciénvisual de estas y se observé que habian tabletas
partidas, porosas, rugosas y con presencia de puntos negros haciendo uso
del formato de inspeccion de producto en proceso (ver anexo 15).

En la etapa de RECUBRIMIENTO se report6 las siguientes observaciones:
cuando la maquina termina de inyectar la mezcla de dard color y
consistencia a la tableta por medio de pistolas de visualiza tabletas
pegadas entre si y tabletas quifiadas esto se reporté en formato de
inspeccioén de producto en proceso (ver anexo 15), estas son reparadas por

el operarios para que vuelvan a ser cargadas a la maquina. Esta operacion
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al ser indeficiente se procedié a reportarlo en el registro de reporte de

incidencias (ver anexo 9).

En la etapa de ENVASADO se reporto las siguientes observaciones: en
esta etapa al hacer interaccion de componentes tanto como la tableta con
el material de empaque (cinta de PVC y aluminio) (anexo 54) el corte para
tener blister no es uniforme y el lotizado que se le hace al blister es
deficiente debido a que no se puede ver con facilidad, también se reportod

en registro de reporte de incidencias (ver anexo 7).

En la etapa de ACONDICIONADO se reporto las siguientes observaciones:
una vez que los blisteres pasan por la faja transportadora para que los
operarios de produccidénhagan la revision visual de cada una de ellas para
gue luego pasen al encajado automaético, se evidencia que el personal no
conoce a profundidad los criterios y los parametros para hacer la revision
de estos blisteres, debido a que se le hizo la consulta por unos blisteres
gue presentaban el lote ilegible. Para validar esta informacion se llamé a la
encargada de la linea y se procedio a llenar el registro de reporte de

incidencias (ver anexo 9) para tener él cuenta esto en la siguiente etapa.

Esta medicion de control también involucra a las cantidades de produccion
diaria de cada lote de tabletas, donde se usé el instrumento de recoleccién
de datos que se disefid inicialmente para poder llevar el control (ver anexo
5).

Desarrollo de la etapa Analizar (A)

En estafase, el equipo de trabajo analizé porqué se estan produciendo estos
defectosen las tabletas ya envasadas en el blisteres. Ademas se analizé la
manera de reducirla los reprocesos que generado estos productos de baja

calidad en la linea de sélidos.
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Anélisis cuantitativo

La recopilacién de datos se compild en el siguiente formato de recopilacion
de datos para una revision general para identificar donde se concentraron
las fuentes de error,razén por la cual se preparo6 el registro de control de
los elementos defectuosos (Ver anexo 10). De esta medicion en detalle se
muestra la trazabilidad completa de las tabletas empacadas en blisteres,
gue se inspecciond en horarios diferentes y se obtuvo en promedio los
siguientes resultados (ver tabla 18). Se disefi6 un gréafico donde cada fuente
contribuye con un porcentaje de error (ver Figura 18). Eso se puede
gestionar y para ello, en el proceso de mejora, se construyoun plan de

implementacion para el cual los valores actuales

Anéalisis cualitativo

A partir de la medicién realizada en la anterior etapa se llegé al siguiente
analisis donde se describe los aspectos cualitativos de la observaciones
gue encontradas encada punto de control del proceso de obtencién de
tabletas, en el siguiente cuadro sedetalla el andlisis cualitativo de cada
etapa, donde se observa que el punto critico sepresenta en la compresion

y recubrimiento (ver tabla 28).

Andlisis fisico quimico

Partiendo de lo reportado en el cuadro anterior se considerd que tanto la
materia prima como los materiales de empaque estan directamente
involucrados en generacion de defectos. En por ellos que para el analisis
de la materia prima y del material se conté con apoyo del area de
aseguramiento de calidad para hacer la evaluacion de cada cdodigo

relacionado en el proceso de obtencion de blisteres.

Andlisis general
Se observo que las principales causas que originan que los productos sean
de baja calidad son por factores de maquinaria, cabe mencionar que estos

equipos si cuentancon los mantenimientos semestrales respectivos, es por
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ello que segun la investigacion el punto critico esta en las piezas que usa
para realizar dichos procesos,danto como resultado que el 46.2 % de los
defectos son a causa de la maquinaria, seguida de la materia prima con un
30.8 %, el material de empaque que viene a ser el 15.4 % y la manipulacion
fue un 7.7%, segun Tabla 26. Dado dicho resultado se concluye que se

debe tomar las siguientes propuestas segun analisis:

1. Cambiar las mallas del equipo tamizador.

2. Cambiar matriz comprensora de tabletas.

3. Cambiar sensor de temperatura del equipo disoluctor.

4, Cambiar la matriz de lotizado.

5. Gestionar modificacion de especificacion técnica de materia

prima y material deempaque.

6. Aplicar inspeccion rigurosa a los materiales que se usan en esta
linea.

7. Gestionar capacitacion del personal de produccion.

Como resultado de esta etapa se tiene que esta parte fue un punto muy
importante porque se pudo apreciar la mayor cantidad de defectos y poder
tener una referencia mas exacta de los problemas que presenta esta linea.
En la tabla 28 se muestra los tipos de defectos que se presentan en el
proceso antes de ser envasados para que de este manera poder tomar las

medidas adecuadas corregirlas.

Estudio econdmico financiero (Costo / Beneficio)

En la etapa final de esta evaluacion, se decide evaluar el andlisis de costo-
beneficio de la mejora propuesta. Esto se hace estimando todos los costos
en los que se puede incurrir por la instalacion de este nuevo equipo y
accesorios, y prediciendo los costos operativos e ingresos adicionales de

mantener las mejoras. Los costos que se muestran en la tabla se basan en
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estimaciones solicitadas por el departamento de compras de la empresa
(ver Tablas 29 y 30).

Célculo de la depreciacion de los equipos adquiridos, se tienen los
siguientes datos:ver tabla 31.

Los proyectos por debajo de este nivel no deben tomarse porque el costo
de oportunidad o el costo de capital administrado por la empresa son del
14%. También se decide que la inversion debe recuperarse dentro del afio
habil y el proyecto debe ser aceptado o rechazado en seis meses. A
continuacion, se cred un escenario para aumentar la eficiencia del material
primario en un 1,2% y un escenario para aumentar la eficiencia en un 10%,

lo que arroja la siguiente tabla: 32, 33 y 34 se pueden encontrar aqui.

Se prepar6 una tabla de flujo neto actualizada para realizar célculos de
VAN, TIR vy relacion costo-beneficio utilizando los valores de la tabla
anterior (ver Tabla 35). El Cuadro 24 proporciona indicadores financieros
para el periodo de seis meses del proyecto para evaluar el impacto
econdmico del afio (ver Cuadro 36).

Como puede ser visto en la Tabla 36, la relacion coste-beneficio relacién B
/ C es mayor para la unidad, por lo tanto, el proyecto esta aprobado y la
implementacion de fase de las propuestas mejoras puede comenzar. Por
el otro lado, que es posible que deducir que la aplicacion de las mejoras

sera resultar en un ahorro de S /. 16,000.00 cada mes durante dos afios.

Desarrollo de la etapa Mejorar (1)

Iniciamos con la implementacién de un registro que nos ayudara a evaluar
las mejorasque se van a aplicar en esta etapa (ver anexo 13) procedemos
a hacer la generaciénde ordenes de compra (ver anexo 16) para el cambio
de:
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1. Mallas de los quipos tamizadores por una que cumpla los estandares
de calidad ytenga certificacion.

2. Pieza comprensora de tabletas por una que cumpla los estandares de
calidad ytenga certificacion.

3. Sensor de temperatura en el disoluctor por una que cumpla los
estandares decalidad y tenga certificacion.

4. Matriz de lotizado por una que cumpla los estandares de calidad y
tengacertificacion.

5. Desacuerdo a los aspectos que se consideracion para mejorar la calidad

de la demateria primas se cre6 los siguientes documentos

Procedimiento de muestreo de materia prima.

Lo mismo se realizd6 para material de empaque y se establecio los

siguientesdocumentos.

Procedimiento de inspeccion de material de empaque y envaselnstructivo

de inspeccion de laminas.

6. Segun la evaluacion realiza con el fin de evitar que se reciban materia
prima de baja calidad y material de empaque defectuoso se determiné

aumentar el nivel demuestreo a: Inspeccién rigurosa/estricto

De acuerdo a la NORMA TECNICA PERUANA (NTP-ISO 2859-1) (ver
anexo 11). Capacitacion de todo el personal de esta linea responsable:

Aseguramiento de lacalidad (ver anexo 12)

Se genero las 6rdenes de compra (ver anexo 16) y delegar a cada miembro
del equipode trabajo para que le haga seguimiento y gestione su llegada a

las instalaciones de la empresa lo mas antes posible.



El area de aseguramiento de la calidad se hizo responsables de los puntos
5, 6 y 7 hacer seguimiento y cumpliendo. Una vez llegadas los repuestos el
coordinador de maquinista se hizo responsable del cambio e instalacion de
lo adquirido (puntos 1, 2,3, 4, y 5), se program¢é el dia posterior al
15/03/2020 que es el dia que ya se cuenta con todo los respuestas y
accesorios, coordiné con plata para que ese dia no tenga actividad de

produccion y hacer el cambio respectivo.

Una vez aprobado las acciones hechas por aseguramiento de la calidad y
el visto bueno del coordinador de marquistas con respecto al
funcionamiento correcto de los repuestos y accesorios que se instalaron.

Al culminar la ejecucién de mejoras se retomd la produccién diaria y
conjuntamente con eso la toma de datos para una posterior evaluacion. Es
por ello que de la misma manera se implemento un instrumento de medican

para tener un registro numeérico (ver anexo 5).

Desarrollo de la etapa Controlar (C)

Durante esta fase, los de control de las medidas se establecen en orden a
mantener las implementadas mejoras a lo largo del tiempo, ya que la mejora
se centra en el mantenimiento de una estrategia para el seguimiento y
control de todos los de la Sélidos de la linea de maquinas. De manera
similar, el departamento de control de calidad utilizé inspectores de calidad
para realizar la inspeccion y se utilizé una lista de verificacion de
conformidad para verificar los resultados. Toda la implementacion hecha
tendra un seguimiento y supervision por el area de aseguramiento de
calidad. Como parte las medidas de control en la linea de solidos se
implement6 un registro de control de temperatura, humedad y presion
diferencial (ver anexo 14) de esta manera podremos hacer lo controles
oportunos en la linea y tener los datos para los controles respetivos. Se

imprent6 un programa de auditoria para realizar verificacionesperiodicas de
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todas las actividades en la linea de sdlidos y poder tener un mejor control.

Para enfocarnos en el objetivo de mantener y controlar estas mejoras se
hara uso delinstrumento que se disefid inicialmente (ver anexo 5) y como
medida de control de tener resultados para la toma de decisiones se
implemento un registro para llevar el control de productos conformes y no

descartados (ver anexo 6).

3.6 Método de analisis de datos

El proceso de andlisis de datos muestra como se deben manejar los datos
obtenidosen varios periodos. El analisis estadistico también se puede
utilizar para las pruebas de encuestas, teniendo en cuenta la
implementacion de los sistemas Excel y SPSS en apoyo de esta

cuantificacion de datos.

Las medidas clave dadas por una variable definida se miden en el analisis
descriptivo,que se describe con precision. Los resultados obtenidos se
muestran en la definicion basada en graficos dimensionales, tablas de
frecuencia, mediciones de varianza y mediciones de concentracion.
Asimismo, Valderrama (2015) afirma claramente que “los estudios
descriptivos utilizan una escala de términos central (media, mediana y
moda). Variables (rango, desviacion estandar, varianza, coeficiente de
variacion); mediciones de asimetria y kurtosis; graficos de histograma,

poligonos defrecuencia y ojivas” (p. 230).

La prueba de validacion de hipotesis se realizara en estadistica inferencial
gue se confirmara con la prueba de normalidad. La prueba de Kolmogorov-
Smirnov se utilizara como evidencia, ya que nuestra poblacion supera los
30. La prueba de T- Student o Wilcoxon se realizara de acuerdo con los
resultados obtenidos y dependerade los resultados obtenidos, ya sean

parameétricos 0 no parametricos, para estos se hara un analisis estadistico
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mediante el software SPSS que permite tabular los datosy validar la
hipdtesis. Asimismo para Baptista, Ferndndez y Hernandez (2010) “Se utiliza
para probar hipotesis y estimar parametros” (p. 305). Para esta
investigacion los resultados fueron parameétrico y por ende se uso la prueba
de T-Student.

Situacion de propuesta con el personal:

- Seredujo los tiempo de revision que empleaba el personal para verificar
el estado de las tabletas de 140 minutos a 55 minutos, esto implica que
permaneceran menos tiempo en esta posicion.

- Se establecié un programa de activos pausas se implementa, los cuales
son breves de descanso periodos durante la jornada de trabajo que ayudan
a los trabajadores a recuperar la energia, mejorar el rendimiento, y la
eficiencia en el trabajo, usando una variedad de técnicas y ejercicios que
ayuda a reducir la mano de obra fatiga, osteomusculares trastornos, y el

estrés .

Con los procesos:

- Se optimizo el proceso lo cual se realizaba en una jornada laboral de
12 horasal dia y con las mejoras realizadas se redujo a 8 horas.

- Se consiguié mejorar la calidad de los productos hasta un promedio de
96.45%lo cual genera que una vez lleguen a los clientes este no hagan la
devolucion total del lote.

- Se logro un incremento de 8.42% en el proceso de produccion, para la
obtencién de productos conformes el cual incrementd a un 98.22%.

- Se consiguido la reduccion de los productos defectuosos o0 no
descardados queinicialmente era de un 10.20% y después de ejecutar las
mejoras este se redujohasta 1.78%.

- Se incrementd el rendimiento de la produccion el cual alcanzé un

98.23% y también mejoré el tema de la produccion diria en base la
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programaciéon de planta que inicialmente arrojo un promedio de 92.88% y
luego que se hizo la mejoras en el proceso para mejorar la calidad de los

productos este alcanz6 unpromedio de 98.59%.

Con los equipos:

- Se adquirié un equipo inteligente con un sensor que separa las tabletas
defectuosas.

- Se hizo el cambio de repuesto de: mallas, matriz de lotizado, matriz de
compresién y sensor de temperatura los cuales generan que se tenga un

proceso estable, continuo y sin demoras ni fallas.

3.7 Aspectos éticos

Para el desarrollo de esta tesis se recibid la autorizacion de la empresa la
cual se encuentra en el anexo 10

Eticamente, los siguientes estudios incluyen datos reales recopilados con
la aprobacion de la jefatura de produccién y gestién de la calidad, lo que
indica que los datos utilizados en este estudio cumplen con las regulaciones

académicas. El estudio se realizara a nivel ético basado en:

* La informacion es solo para fines académicos.

* Valorar la informacion recopilada y no el hecho de que no esta

distorsionada de loshechos.

» Discrecion absoluta con respecto a los detalles encontrados dentro de

laorganizacion.
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V. RESULTADOS

Andlisis descriptivo

Para el andlisis descriptivo de los datos, utilizamos el procesador SPSS para
ver los resultados del desarrollo del rendimiento antes y después de aplicar

las mejoras.

El procesador SPSS se utilizé para el estudio detallado de los datos para
demostrar los efectos de la evolucion de la productividad antes y después de

la implementacion del cambio.

Variable dependiente: Calidad

Tablal Porcentaje de calidad de productos Pre-test

#Lote %calidad #Lote %calidad #Lote %calidad

(antes) (antes) (antes)
1 77,28 21 79,06 41 77,93
2 77,70 22 80,72 42 80,20
3 74,73 23 83,89 43 78,91
4 77,54 24 78,37 44 78,88
5 81,49 25 81,75 45 78,42
6 75,20 26 81,56 46 85,51
7 74,94 27 83,22 47 79,05
8 81,59 28 87,40 48 81,73
9 80,92 29 80,91 49 80,77
10 80,31 30 83,73 50 87,53
11 78,88 31 82,63 51 80,52
12 78,06 32 77,75 52 81,49
13 77,58 33 78,88 53 83,28
14 75,60 34 75,92 54 83,02
15 78,94 35 73,71 55 84,61
16 81,05 36 80,80 56 78,86
17 75,65 37 75,59 57 81,63
18 81,41 38 81,99 58 74,36
19 75,75 39 74,77 59 74,74
20 79,83 40 75,34 60 82,66




Calidad de producto - Pres test

90,00
85,00
80,00

75,00

Calidad %

70,00

65,00
1 3 5 7 9 11131517192123252729313335373941434547495153555759

Lote de produccion

Figural Calidad de producto Pre-test

Tabla2 Estadisticos descriptivos de la calidad de producto antes

Estadisticos

Calidad antes

N Valido 60

Perdidos 0
Media 79,609
Mediana 79,445
Moda 78,88
Minimo 73,71
Méaximo 87,53

Fuente SPSS version 25

En la tabla 1 se observa que el porcentaje de calidad del producto en el
pre test tomado de 60 lotes de produccion en 12 semanas alcanza un
maximo de 87% aproximadamente. La Figura 1 muestra que el lote 35
tiene el porcentaje mas bajo de calidad cuando se recopilan datos para la
prueba previa. En la Tabla 2, tenemos un promedio de 79.609% calidades
de producto en la prueba anterior, un promedio de 79.445%, los métodos

alcanzaron 78.88%, un minimo de 73.71% y un maximo de 87,53%.
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Tabla 3 Porcentaje de calidad de productos Post-test

#L ote %calid:«ild #Lote %calidrild #Lote %calidiad
(después) (después) (despuées)
1 95,59 21 94,45 41 94,39
2 95,76 22 96,74 42 95,04
3 98,26 23 98,57 43 97,87
4 96,39 24 94,60 44 97,34
5 96,11 25 97,33 45 97,64
6 95,04 26 96,57 46 95,95
7 98,08 27 94,66 47 98,84
8 96,44 28 98,33 48 96,07
9 95,86 29 97,02 49 96,76
10 98,36 30 97,37 50 94,15
11 98,59 31 95,58 51 94,34
12 98,83 32 96,87 52 98,33
13 97,43 33 97,31 53 93,97
14 97,11 34 97,61 54 96,80
15 98,90 35 94,81 55 97,77
16 97,14 36 97,98 56 95,30
17 96,22 37 96,59 57 96,83
18 92,93 38 95,02 58 94,04
19 97,50 39 94,25 59 97,41
20 94,98 40 96,04 60 94,74

Calidad de producto - Post test

100,00
99,00
98,00
97,00
96,00
95,00
94,00
93,00
92,00
91,00
90,00
89,00

Calidad %

1 3 5 7 9 11131517192123252729313335373941434547495153555759

Lote de produccién

Figura 2 Calidad de producto Post-test



Tabla 4 Estadisticos descriptivos de la calidad de producto Post-test

Estadisticos

Calidad después

Valido 60
N

Perdidos 0
Media 96,4467
Mediana 96,665
Moda 95.042
Minimo 92,93
Maximo 98,9

a. Existen multiples modos. Se muestra el
valor mas pequefio.

Fuente SPSS version 25

La Tabla 3 muestra que después de mejorar y realizar pruebas posteriores
en 60 lotes de produccion, incluidas 12 semanas, el indice de calidad del
producto aumentd al 98%. La figura 2 muestra que el lote 18 tuvo el
porcentaje mas bajo en las pruebas post mortem. La Tabla 4 muestra que
los productos obtenidos después del postest tuvieron una calidad
promedio de 96.4467%, una mediana de 96.665%, una forma de 95.04%,

un minimo de 92.93% y un maximo de 98.90%.

Dimensién 1: Producto conforme
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Tabla5 Porcentaje de produccion de productos conforme Pre-test

% % %
#Lote conforme #Lote conforme #Lote conforme

(antes) (antes) (antes)
1 88,64 21 89,53 41 88,97
2 88,85 22 90,36 42 90,10
3 87,36 23 91,95 43 89,45
4 88,77 24 89,19 44 89,44
5 90,75 25 90,88 45 89,21
6 87,60 26 90,78 46 92,76
7 87,47 27 91,61 47 89,53
8 90,80 28 93,70 48 90,87
9 90,46 29 90,46 49 90,39
10 90,16 30 91,86 50 93,76
11 89,44 31 91,31 51 90,26
12 89,03 32 88,87 52 90,75
13 88,79 33 89,44 53 91,64
14 87,80 34 87,96 54 91,51
15 89,47 35 86,86 55 92,31
16 90,53 36 90,40 56 89,43
17 87,82 37 87,79 57 90,81
18 90,70 38 91,00 58 87,18
19 87,87 39 87,39 59 87,37
20 89,91 40 87,67 60 91,33

Producto conforme - Pre test
96,00
94,00
92,00
90,00
88,00

86,00

Producto conforme %

84,00

82,00
1 3 5 7 9 11131517192123252729313335373941434547495153555759

Lote de produccion

Figura 3 Productos conforme Pre-test



Tabla 6 Estadisticos descriptivos productos conforme Pre-test

Estadisticos

Producto conforme antes

Valido 60
N

Perdidos 0
Media 89,805
Mediana 89,72
Moda 89,44
Minimo 86,86
Maximo 93,76

Fuente SPSS version 25

En la tabla 5 se muestras el porcentaje de productos conformes del pre
test tomado de 60 lotes de produccion que comprende 12 semanas no
alcanza el 94%. En la figura 3 se observa un comportamiento ciclico de la
primera dimension y el valor mas alto se presenta en el lote 28. En la tabla
6 se observaque la media conseguida de los productos conformes del pre
test es de 89.8050%, la mediana dio como resultado 89.7200%, la moda
conseguida fue 89.44%, el valor minimo fue 89.86% y el valor maximo
obtenido fue 93.76%.
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Tabla7 Porcentaje de produccion de productos conforme Post-test

% % %
#Lote conforme #Lote conforme #Lote conforme
(después) (después) (después)
1 97,80 21 97,23 41 97,19
2 97,88 22 98,37 42 97,52
3 99,13 23 99,28 43 98,93
4 98,19 24 97,30 44 98,67
5 98,06 25 98,66 45 98,82
6 97,52 26 98,28 46 97,98
7 99,04 27 97,33 47 99,42
8 98,22 28 99,17 48 98,03
9 97,93 29 98,51 49 98,38
10 99,18 30 98,68 50 97,07
11 99,30 31 97,79 51 97,17
12 99,41 32 98,43 52 99,17
13 98,71 33 98,65 53 96,99
14 98,55 34 98,80 54 98,40
15 99,45 35 97,41 55 98,88
16 98,57 36 98,99 56 97,65
17 98,11 37 98,29 57 98,42
18 96,46 38 97,51 58 97,02
19 98,75 39 97,12 59 98,70
20 97,49 40 98,02 60 97,37

Producto conforme - Pos test

100,00
99,50
99,00
98,50
98,00
97,50
97,00
96,50
96,00
95,50
95,00
94,50

1 3 5 7 9 11131517192123252729313335373941434547495153555759

Producto conforme %

Lote de produccidn

Figura 4 Productos conforme Post-test



Tabla 8 Estadisticos descriptivos productos conforme Post-test

Estadisticos

Producto conforme después

Valido 60
N

Perdidos 0
Media 98,2225
Mediana 98,33
Moda 97.522
Minimo 96,46
Maximo 99,45

a. Existen multiples modos. Se muestra el
valor mas pequefio.

Fuente SPSS version 25

Podemos observar en la tabla 7 que el porcentaje de productos conformes
después de aplicar la mejora y tener el post test de 60 lotes de produccién
gquecomprende 12 semanas incremento hasta un 99%. En la figura 4 se
observa ellote 18 consiguié un 96.46% debido a que estuvo en su cuarta
semana de prueba y que esto posteriormente mejord significativamente.
En la tabla 8 se observa que la media alcanzada de productos conformes
después del post testes de 98.2225, la mediana dio como resultado
98.3300, la moda conseguida fue 97.52, el valor minimo fue 96.46 y el valor

maximo obtenido fue 99.45.

Dimensién 2: Producto no descartado
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Tabla9 Porcentaje de produccion de productos no descartado Pre-test

% no % no % no
#Lote descartad #Lote descartad #Lote descartad
o (antes) o (antes) o (antes)
1 11,36 21 10,47 41 11,03
2 11,15 22 9,64 42 9,90
3 12,64 23 8,05 43 10,55
4 11,23 24 10,81 44 10,56
5 9,25 25 9,12 45 10,79
6 12,40 26 9,22 46 7,24
7 12,53 27 8,39 47 10,47
8 9,20 28 6,30 48 9,13
9 9,54 29 9,54 49 9,61
10 9,84 30 8,14 50 6,24
11 10,56 31 8,69 51 9,74
12 10,97 32 11,13 52 9,25
13 11,21 33 10,56 53 8,36
14 12,20 34 12,04 54 8,49
15 10,53 35 13,14 55 7,69
16 9,47 36 9,60 56 10,57
17 12,18 37 12,21 57 9,19
18 9,30 38 9,00 58 12,82
19 12,13 39 12,61 59 12,63
20 10,09 40 12,33 60 8,67
Producto no descartado - Pre test
14,00
X 12,00
]
E 10,00
S
é 8,00
2 6,00
o
*g 4,00
g 2,00
& 2,
0,00

1 3 5 7 9 11131517192123252729313335373941434547495153555759

Lote de produccion

Figura5 Productos no descartado pre-test



Tabla 10 Estadisticos descriptivos productos no descartado Pre-test

Estadisticos

Producto no descartado antes

Valido 60
N -

Perdidos 0
Media 10,195
Mediana 10,28
Moda 10,56
Minimo 6,24
Maximo 13,14

Fuente SPSS version 25

En la tabla 9 se aprecia que el porcentaje de productos no descartados del
pretest tomado de 60 lotes de produccion en 12 semanas alcanza un
promedio del10%. En la figura 5 se observa que el lote 50 fue el que menor
porcentaje de productos no descartado tuvo durante la toma de datos para
el pre test. En la tabla 10 tenemos como resultado de la media un 10.1950
de los productos nodescartados del pre test, la mediana tuvo como
resultado 10.2800, la moda alcanzada fue de 10.56, el valor minimo fue

6.24 y el valor maximo obtenido fue 13.14.
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Tabla 11 Porcentaje de productos no descartados Post-test

% no % no % no
#lLote  descartado #Lote descartado #lLote descartado
(después) (después) (después)
1 2,20 21 2,77 41 2,81
2 2,12 22 1,63 42 2,48
3 0,87 23 0,72 43 1,07
4 1,81 24 2,70 44 1,33
5 1,94 25 1,34 45 1,18
6 2,48 26 1,72 46 2,02
7 0,96 27 2,67 47 0,58
8 1,78 28 0,83 48 1,97
9 2,07 29 1,49 49 1,62
10 0,82 30 1,32 50 2,93
11 0,70 31 2,21 51 2,83
12 0,59 32 1,57 52 0,83
13 1,29 33 1,35 53 3,01
14 1,45 34 1,20 54 1,60
15 0,55 35 2,59 55 1,12
16 1,43 36 1,01 56 2,35
17 1,89 37 1,71 57 1,58
18 3,54 38 2,49 58 2,98
19 1,25 39 2,88 59 1,30
20 2,51 40 1,98 60 2,63
Producto no descartado - Pos test

4,00

« 3,50

B 3,00

g 2,50

S 2,00

2

S 150

g 1,00

o

& 0,50
0,00

13 5 7 911131517192123252729313335373941434547495153555759
Lote de produccién
Figura 6 Productos no descartado post-test
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Tabla 12 Estadisticos descriptivos productos no descartado Post-test

Estadisticos

Producto no descartado despues

Valido 60
N

Perdidos 0
Media 1,7775
Mediana 1,67
Moda 832
Minimo 0,55
Maximo 3,54

a. Existen multiples modos. Se muestra el
valor mas pequerio.
Fuente SPSS version 25

Como se puede ver en la tabla 11 que el porcentaje de productos no
descartados disminuyo notablemente ya que todo los valore estan por
debajo de 3% después de aplicar la mejora y tener los resultados del post
test de los 60 lotes de produccidén de 12 semanas. En la figura 16 se
observa el lote 18 alcanz6 un 3.54% de productos no descartados debido
a que estuvo en su cuarta semana de prueba y que esto posteriormente
mejoré notablemente. Enla tabla 12 observamos que la media de
productos conformes después del posttest es de 1.7775, la mediana nos
arrojo un 1.6700, la moda obtenida fue 0.83,el valor minimo fue 0.55 vy el

valor maximo obtenido fue 3.54.

Analisis Inferencial

Para el andlisis inferencial se utilizé el procesador SPSS, para hacer la
pruebade normalidad y ver como esto impacta con la calidad de los

productos antes y después de la aplicacion de la mejora.

Prueba de normalidad

Se realiz6 la prueba de normalidad de la primera dimension con respecto
al pre test de la variable calidad mediante el estadigrafo Kolmogorov-

Smirnov yaque la cantidad de datos es mayor a 30.

48



Producto conforme (pre-test)

Estadistica Paramétrica

El nivel de significancia para la presente investigacion fue a=0,05.Regla
de decision:

Si pvalor < 0.05, no es normal

Si pvalor > 0.05, es normal

Tabla 13 Prueba de normalidad de producto conforme pre-test

Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnov2

Estadistico al Sig.
Producto
conforme .088 60 .200"
antes

*. Esto es un limite inferior de la significacion verdadera.
a. Correccion de significacion de Lilliefors

Fuente SPSS version 25

De la tabla 13, se demuestra que el dato correspondiente al pre-test de
producto conforme tiene un nivel de significancia (0.200), por lo cual de
acuerdo a la regla de decision (pvalor > 0,05) proceden de una
distribucién normal, por consiguiente, se determina que es un valor

paramétrico.

Se realizé la prueba de normalidad de la segunda dimension con respecto
al pre test de la variable calidad mediante el estadigrafo Kolmogérov-
Smirnov yaque la cantidad de datos es mayor a 30.

Producto no descartado (pre-test)Estadistica Paramétrica

El nivel de significancia para la presente investigacion fue a=0,05.Regla

de decision:
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Si pvalor < 0.05, no es normal

Si pvalor > 0.05, es normal

Tabla 14 Prueba de normalidad de producto no descartado pre-test

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov?
Estadistico gl Sig.

Producto no
descartado .088 60 .200"
antes

* Esto es un limite inferior de la significacion verdadera.
a. Correccion de significacion de Lilliefors

Fuente SPSS version 25

De la tabla 14, se demuestra que el dato correspondiente al pre-test de
producto conforme tiene un nivel de significancia (0.200), por lo cual de
acuerdo a la regla de decision (pvalor > 0,05) proceden de una
distribucion normal, por consiguiente, se determina que es un valor

parameétrico.

Se realiz6 la prueba de normalidad de la primera dimension con respecto
al post test de la variable calidad mediante el estadigrafo Kolmogorov-

Smirnov ya que la cantidad de datos es mayor a 30.

Producto conforme (post-test)

Estadistica Paramétrica

El nivel de significancia para la presente investigacion fue a=0,05.Regla
de decision:

Si pvalor < 0.05, no es normal

Si pvalor > 0.05, es normal
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Tabla 15 Prueba de normalidad de producto conforme post-test

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov?

Estadistico gl Sig.
Producto
conforme .093 60 .200"
despues

* Esto es un limite inferior de la significacion verdadera.
a. Correccion de significacion de Lilliefors

Fuente SPSS version 25

De la tabla 15, se demuestra que el dato correspondiente al prot-test de
producto conforme tiene un nivel de significancia (0.200), por lo cual de
acuerdo a la regla de decisién (pvalor > 0,05) proceden de una distribucién

normal, por consiguiente, se determina que es un valor paramétrico.

Se realizé la prueba de normalidad de la segunda dimension con respecto
al post test de la variable calidad mediante el estadigrafo Kolmogorov-

Smirnov ya que la cantidad de datos es mayor a 30.

Producto no descartado (post-test)Estadistica Paramétrica
El nivel de significancia para la presente investigacion fue a=0,05.Regla de
decision:

Si pvalor < 0.05, no es normalSi pvalor > 0.05, es normal
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Tabla 16 Prueba de normalidad de producto no descartado post-test

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov?2

Estadistico al Sig.
Producto no
descartado
despues .093 60 .200"

*. Esto es un limite inferior de la significacion verdadera.
a. Correccion de significacion de Lilliefors

Fuente SPSS version 25

De la tabla 16, se demuestra que el dato correspondiente al post-test de
producto no descartado tiene un nivel de significancia (0.200), por lo cual
de acuerdo a la regla de decision (pvalor > 0,05) proceden de una
distribucion normal, por consiguiente, se determina que es un valor

paramétrico.

Prueba de hipétesis

Se procedié a la verificacion de hipétesis, a través del estadigrafo T
Student, puesto que los valores del pre-test y post-test de la calidad
presentan distribucién normal como se comprob6 anteriormente y ambos

valores son paramétricos.

Prueba de hipotesis especificas 1

H1: La aplicacion de la metodologia DMAIC aumenta la cantidad de los
productos conforme en la linea de sélidos en un laboratorio farmacéutico,

Limametropolitana 2020.

Ho: La aplicacion de la metodologia DMAIC no aumenta la cantidad de los
productos conforme en la linea de sélidos en un laboratorio farmaceéutico,

Limametropolitana 2020.
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Regla de decision:
Ho: yPa < uPd se acepta la hipotesis nula

Ha: yPa = uPd se rechaza la hipétesis nula

Donde:
pMPa: Media de resultado producto conforme_antes uPd:

Media de resultado producto conforme_despues

Tabla 17 Prueba de Medias para hipotesis especifica-producto conforme

Estadisticas de muestras emparejadas

Desviacion
Media N estandar
Producto conforme 89,805 60 1,62809
antes
Par 1
Producto conforme 98,2225 60 0,74749

despues

Media de

error
estandar

0,21019

0,0965

Fuente SPSS version 25

De acuerdo a la tabla 17, se demostré que la media del producto conforme
antes (89.8050) es menor a la media del producto conforme después
(98.2225), por ello de acuerdo a la regla de decision (Ha: yPa < uPd) se
rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipoétesis alterna, puesto que, se
comprobé que mediante la aplicacion de la metodologia DMAIC, la

cantidad de los productos conforme aumento.
Regla de decision:

Si pvalor < 0.05, no es normalSi pvalor > 0.05, es normal
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Dénde:

pvalor Valor significancia

Tabla 18 Prueba T student para hipotesis especifica-producto conforme

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

Desviaci Media de 95% de intervalo de
Media 6n error confianza de la diferencia

estandar  estandar Inferior Superior
Producto
conforme antes -

Par1l Producto -8,418 1,8067 0,23324 -8,88422 -7,95078 -36,09

conforme
despues

59

Sig.
(bilateral)

Fuente SPSS version 25

Asimismo, mediante la tabla 18 se demostr6 que el valor de significancia
fue de 0.000, siendo este valor, menor a 0.05. Por ello, se reafirma que se
aceptala hipétesis alterna y se rechaza la hipotesis nula de acuerdo a la
regla de decisioén (pvalor < 0,05), quedando demostrado que la aplicacion

de la metodologia DMAIC incrementa la cantidad de productos conforme.

Prueba de hipétesis especificas 2

H1: La aplicacion de la metodologia DMAIC disminuye la cantidad de los
productos no descartados en la linea de sélidos en un laboratorio

farmacéutico, Lima metropolitana 2020.

Ho: La aplicacion de la metodologia DMAIC no disminuye la cantidad de
los productos no descartados en la linea de sélidos en un laboratorio

farmacéutico, Lima metropolitana 2020.
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Regla de decision:
Ho: yPa < yPd se acepta la hipétesis nula Ha:

pPa = pPd se rechaza la hip6tesis nula

Donde:
pPa: Media de resultado producto no descartado_antes uPd:

Media de resultado producto no descartado_despues

Tabla 19 Prueba de Medias para hipotesis especifica-producto no descartado

Estadisticas de muestras emparejadas

Desviacion Media de

Media N , error
estandar
Producto no estandar
descartado antes 10,195 60 1,62809 0,21019
Par 1
Producto no
descartado después 1,7775 60 0,74749 0,0965

Fuente SPSS version 25

Segun la tabla 19, se demostré que la media del producto no descartado
antes(10.1950) es mayor a la media del producto no descartado después
(1.7775),por ello de acuerdo a la regla de decision (Ha: yPa < pyPd) se
rechaza la hipoétesis nula y se acepta la hipétesis alterna, puesto que, se
comprobé que mediante la aplicacion de la metodologia DMAIC, la
cantidad de los productosno descartados disminuyo.

Regla de decision:

Si pvalor < 0.05, no es normalSi pvalor > 0.05, es normal
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Dénde

pvalor Valor significancia

Tabla 20 Prueba T student para primer hipotesis especifica-producto no descartado

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

Desviaci Media de 95% de intervalo de

t |
Media on error confianza de la diferencia 9
estandar  estandar Inferior Superior
Producto no
descartado
Par1l antes - Producto 8,4175 1,8067 0,23324 7,95078 8,88422 36,089 59

no descartado
después

Sig.
(bilateral)

Fuente SPSS version 25

De la misma manera, mediante la tabla 20 se demostré que el valor de
significancia fue de 0.000, siendo este valor, menor a 0.05. Por ello, se
reafirmaque se acepta la hipétesis alterna y se rechaza la hipotesis nula de
acuerdo a laregla de decision (pvalor < 0,05), quedando demostrado que la
aplicacién de lametodologia DMAIC desmaye la cantidad de productos no

descartados.
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Comparacién de resultados antes y después de aplicar la metodologia DMAIC

Tabla 21 Comparacion de la calidad en el pre test y post test

Calidad (%)
Pre test Post test
79,61 96,45

Calidad
(%)

100,00
80,00
60,00
40,00

20,00

0,00
M Pre test M Post test

Figura 7 Calidad del producto antes y después de aplicar la metodologia DMAIC

Con respecto a la calidad de los productos, en la figura 13, se aprecia que
antes de aplicar la metodologia DMAIC la calidad solo alcanzaba 79.61%,
mientras que,después de aplicar las mejoras aumentd a un promedio de
96.45%, es decir se incrementd un 16.84% debido a que se me logro ejecutar

todas las mejoras de calidad propuesta inicialmente.
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Tabla 22 Comparacion del producto conforme en el pre test y post test

Producto conforme (%)
Pre test Post test

89.80 98,22

Producto
conforme
(%)

100,00
98,00
96,00
94,00
92,00
90,00
88,00
86,00
84,00

B Pre test B Post test

Figura 8 Producto conforme antes y después de aplicar la metodologia DMAIC

De acuerdo a la evaluacion de productos conforme que se muestras en la figura
14, en el pre test y pos test se observa un incremento significativo del 8.42% en la
cantidad de productos conforme, donde en un anterior analisis se tuvo un 89.80%
y luego de una posterior evolucion este subié a un 98.22% por consecuencia de
gue se mejord los puntos criticos de cada proceso para asi conseguir un

incremento en la cantidad de productos conforme que ya habia.
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Tabla 23 Comparacion del producto no descartado en el pre test y post test

Producto no descartado (%)

Pre test Post test
10,20 1.78

Producto no descartado
(%)

12,00
10,00
8,00
6,00
4,00
2,00
0,00

[ | Pre temt Post test

Figura9 Producto no descartado antes y después de aplicar la metodologia
DMAIC

Como se observa en la figura 15 con respecto a la cantidad porcentual de
productos nodescartado vemos una disminucion notable, antes de aplicar la
metodologia en el pre test este alcanzaba un 10.20% y después de ejecutar
las mejoras, este se redujo hastal.78% debido a que durante la evaluacion
se tuvo como objetivo inicial reducir el porcentaje de productos no descartado
por debajo del 3% cosa que se logro satisfactoriamente.
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V. DISCUSION

De acuerdo con la hipétesis general, se puede afirmar que el presente
estudio ha aplicado la técnica DMAIC para mejorar la calidad del productos
en la linea de sélidos en un laboratorio farmaceéutico, Lima metropolitana
2020 de 79.60% a 96.44% demostrando una mejora significativo de 16.84
puntos porcentuales segun se observa en tabla A. Esta mejora se debi6 a
que se encontr6 los principales defectos que afectaban ala calidad de los
productos de esta linea que fue basicamente los defectos mayores. Estos
datos son contrastables con los obtenidos por Aldana (2018) mejorar de la
calidad en el nivel de rechazos de los sobres Filtrados y FV equivocos en un
22% y sobre el nivel de porcentaje de sobres en mal estado y con Cédigo ilegible
de un 20% que propone un ahorro de S/. 2, 241,150 nuevos soles en cada
etapa del afio. Por otro lado la investigacion de Chavez (2018) pudo mejorar
la calidad en el proceso continuo de una fabrica embotelladora, Huachipa,
2018 logrando pasar de un 53,91 % a un 65,72 % por medio de la aplicacion

de las herramientas de la calidad.

Partiendo de la primera hipoétesis especifica, los resultados obtenidos en este
trabajo pueden confirmar que la aplicacion del método DMAIC aumenta la
cantidad de productos adecuados en la cadena de sélidos del laboratorio
farmacéutico. Lima metropolitana 2020 demostrado un incremento
significativo deun 8.42% que inicialmente fue 89.80 % y este aumento a un
98.22% segun se observa la tabla B. Este incremento se debié a que por
medio de la aplicaciébn de esta metodologia se consiguié mejoras en el
proceso. Este resultado coincidio conlo investigado por Chavez (2018) indico
que se pudo definir que las aplicaciones de los instrumentos de la calidad
consiguié aumentar los productos en buen estado durante el periodo de

embotellado de agua pasando de 80,91 % a un 90,63 5%. De la misma
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manera el resultado obtenido demuestra lo investigado por Ocrospoma
(2017) en su tesis aplicacion del ciclo de Deming para aumentar la
productividad en la linea de produccién de la empresa Tecnipack S.A.C, ate-
2017donde logro incrementar su productividad por ende eso quiere decir que
también aumentd la cantidad de productos conformes de un 36% a un 74%
y en la tesis presentada se mejora la calidad en 11.83 %.

En base a la segunda hipotesis especifica, los resultados obtenidos en el
presente trabajo de investigacion permitieron determinar que la aplicacion de
lametodologia DMAIC disminuye la cantidad de productos no descartados en
la linea de solidos en un laboratorio farmacéutico, Lima metropolitana 2020
logrando concluir que se redujo notablemente la cantidad de productos no
descartados en esta linea de un 10.20% a un 1.78% una mejora significativo
segun se observa en tabla B. Lo expuesto anteriormente coincidié con lo
investigado por Gamboa y Escobar (2016), quienes lograron diagnosticar, a
través de los registros de Giorgio Sport S.A., que el volumen de productos
defectuosos entre noviembre de 2015 y marzo de 2016 fue del 10% en
relacion con el namero total de productos terminados. Sin embargo, el
producto en proceso se tuvo en cuenta para hacer el diagndstico respectivo
de la cantidad de productos defectuosos en la presente investigacion y
producir pruebas que seanmas confiables y honestas. De manera similar,
Chavez (2018) en su investigacion llevada a cabo en el embotellado de plata
logré determinar que losproductos no desechados durante el proceso de
embotellado de agua mejoraronde 67.88% a 72%, 97% con la aplicacién de

herramientas de calidad.

Si queremos mencionar una las fortalezas de esta metodologia para este
investigacion precisariamos que con un analisis a profundidad y acciones de
mejoras se pudo obtener resultados satisfactorios, una de la principal es que

se logro mejorar la calidad de los productos y a la vez mejoras el proceso, y
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puedes seguir haciendo mejoras constantemente hasta tener unos procesos
estandarizados. De este modo gracias a la aplicacion de la metodologia
DMAIC se consiguié mejoras de calidad importantes que ayudan a la
produccion de manera significativa ya que en la evaluacion pre test se tuvo un
promedio de rendimiento de produccion del 93.55% y luego de la
implementacion de mejoras el resultadoobtenido para el post test fue de
98.23%, esto quiere decir que se hizo un uso eficiente de la materia prima e
insumos. Cabe recalcar que se mejoro el tema de la produccion diria segun
la programacion de planta que inicialmente arrojo un promedio de 92.88% y
luego que se hizo la mejoras en el proceso para mejorarla calidad de los
productos este alcanzé un promedio de 98.59% lo que significaque la

produccion es eficaz.

La principal fortaleza de la DMAIC es ser un enfoque increiblemente riguroso
para solucionar problemas. Los cambios a nuevos procesos o cambios en los
flujos de trabajo dan resultados beneficioso para la empresa. Sin embargo,
mediante el empleo de esta impulsado por los datos enfoque con definidos
objetivos y etapas, que va a estar en una mejor posicién para evaluar medir
el progreso. Ya sea que se trate de determinar las verdaderas causas de los
problemas o los efectos de los experimentos en el mundo real, es una tarea
dificil.

Proporciona un nivel estandarizado y estructurado marco para hacer el
cambio, y la clara de cinco pasos de enfoque mantiene a todos en la pista a
lo largo del proceso. Esto permite que al crear la documentacion para
respaldar a todos de sus decisiones y logros, lo que permite que al ir de un
lugar a otro sin dificultad, con algo formal de proceso en su lugar, usted puede
ayudar a los equipos en la determinacion de lo que sus actuales objetivos son

y donde su trabajo debe ser dirigido.

62



Una de las mejores cosas acerca de la DMAIC es que es un muy repetible, y
su proceso ha sido disefiada para ser continua. El Control de los procesos de
fase requiere que la del proceso propietarios siguen a monitorear el de
optimizacién efectos. Con unos datos de seguimiento de plan de ya en su
lugar, el nuevo proceso de datos sirve como el apropiado de partida punto
para una nueva fase de Medir. Si las primeras mejoras fallan para mantener
el nivel de rendimiento, su respuesta plan de podria ser combinado con un
nuevo proceso utilizando esta metodologia. Como un resultado, la DMAMC
metodologia puede detectar en curso problemas o impactos en el rendimiento,
mientras que también proporciona un meétodo para hacer frente a esos

problemas inmediatamente.

Como resultado, DMAMC proporciona un enfoque estructurado para
organizaciones lideres a través de tareas iterativas y mejora de la optimizacién
de procesos comerciales. No importa en qué industria trabaje o el tamafio de
Su equipo u organizacion. Esta es una forma probada de mejorar

continuamente el rendimiento.

Las desventajas de este enfoque surgen cuando la innovacion se centra solo
en un area particular de la empresa y se pierde la perspectiva de
interdependencia que existe entre todos los miembros de la empresa. Como
tal, requiere la participacion de todos los miembros de la empresa y en todos

los niveles.

Un inconveniente importante de DMAIC es que esta disefiado para ignorar el
costo en la mayoria de los casos, a menos que se considere la primera linea
de base desde la cual comenzar a aplicar esta metodologia para enfocarse en
mejorar el progreso de la calidad.
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VI. CONCLUSIONES:

Después de aplicar el método y realizar mejoras, llegamos a la siguiente

conclusion.

La aplicacion del método DMAIC mejorara la calidad del producto con
lineas solidas en el laboratorio farmacéutico y prueba de contenido como
se muestra en la Figura 7 en la pagina 65, con esto, el objetivo general de
mejorarla calidad en términos porcentuales a 16,84% podria lograrse ya
gue, a partir de un indice resultante en la prueba previa de 79,60%, la
calidad en la prueba posterior alcanzé un valor de 96,44%; logrando
mejorar significativamente la calidad de los productos en la linea sélida.
Por lo tanto, aceptd la hipotesis general de la investigacion propuesta, ya
gue se confirmd que al aplicar la metodéloga DMAIC, la calidad de los

productos mejoro significativamente.

Al aumentar la cantidad de productos conformes al 8.42% para la adopcion
de DMAIC, pudimos lograr nuestro primer objetivo especifico, en la figura
8 de la pagina 66, donde se observa un indicadorde productos conformes
en el pre test 89.80%, y para el post test incremento en98.22%, debido a
gue se logré mejorar los proceso en esta linea para que de esta manera
se consiga los resultados esperados aceptandose la primera hipotesis

especifica.

La aplicacién de la metodologia DMAIC logré disminuir la cantidad de
productos no descartados en la linea de solidos en un laboratorio
farmacéutico, tal comolo visualiza en la figura 9 de la pagina 67, donde se
evidencio que se cumplié con el segundo objetivo especifico, reduciendo

de manera significativa lacantidad de productos no descartados es decir,
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gue consiguio6 un indice resultante en el pre test de 10.20%, después de la
implementacion de la metodologia este indicador tuvo un promedio de
1.78%, debido a que nos enfocamos en los defectos mayores para
alcanzar una reduccion apropiada. Por ende, se aceptd la segunda

hipbtesis especifica.

Por ultimo se concluye que gracias a la aplicacién de la metodologia
DMAIC seconsiguié mejoras de calidad muy importantes que involucran
directamente la produccion ya que en la evaluacion pre test se tuvo un
promedio de rendimiento de produccién del 93.55% y luego de la
implementacion de mejoras el resultadoobtenido para el post test fue de
98.23%, esto quiere decir que se hizo un uso eficiente de la materia prima
e insumos. También mejoré el tema de la produccién diria en base la
programacion de planta que inicialmente arrojo un promedio de 92.88% y
luego que se hizo la mejoras en el proceso para mejorarla calidad de los
productos este alcanz6 un promedio de 98.59% lo que significaque la

produccion es eficaz.
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VIl. RECOMENDACIONES

Después de completar el trabajo de investigacion, se dejaron las siguientes

recomendaciones para continuar el ciclo de mejora continua:

Para mantener los estdndares de calidad alcanzados durante el periodo de
estudio, se recomienda que la regién de garantia de calidad realice un
sistema de evaluacion de calidad anual para todos los articulos en la seccién
de sodlidos, para que de esta manera seguir implementando mejoras,
mantener los planes decontrol, los procedimientos y las capacitaciones

periodicas al personal de produccién que se desempefia en esta linea.

Ampliar la investigacion cientifica con muestras mas amplia para tener un
mejor panorama de documentos a evaluar y conseguir resultados mas
exactos. Tambiénampliar el nimero de periodos de tiempo a los utilizados
en la investigacion parapoder tener datos mayores en recoleccién de
informacion. Profundizar el analisisde las de la evolucién histérico del
proceso de la linea de sélidos y usar otras técnicas estadisticas que pudieran
conducir a una mejor interpretacion de los datos procesados en

investigaciones futuras.

Se recomienda que DMAIC continte siendo utilizado como una herramienta
de gestion de procesos para rastrear los parametros y evaluar la evolucion

del proceso de vez en cuando, esta ayuda sostendra y mejorara el nivel de
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calidad ya alcanzado. Y para evaluar esta linea de manera oportuna, el
departamento degestion de calidad y garantia de calidad realiza sistemas de
auditoria, para que de esta manera se pueda detectar los fututos defectos en
los productos. Por otrolado, todos los cambios que funcionan en una planta
deben repetirse en todas las lineas de produccién, ya que eso aumentara las

ganancias generales de la compafiia farmacéutica.

Como parte final se sugiere que se siga manteniendo los estandares
establecidos con las mejoras realizadas ya que se consiguié mejoras con
benecitos a la calidad que estas relacionadas directamente a la produccion
porque se tienen rendimiento altos, los cuales son indicadores positivos para
obtener mas ganancias. Lo cual se puede notar dia a dia porque se ha
optimizado el uso de las horas hombres en esta linea de produccion ay a su

vez también el uso de materias primas en insumos que Son muy CoSt0osos.
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ANEXOS

Anexo 1 Firma de experto 1

w UNIVERSIDAD CESaR VALLEJO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:
Aplicacion de la metodologia DMAIC para mejorar la calidad de los productos en la linea de sdlidos en un laboratorio farmacéutico Lima Metropolitana, 2020

N.° DIMENSIONES / items Pertinencial! |Relevancia? Claridad3 Sugerencias
VARIABLE INDEPENDIENTE: Metodologia DMAIC
1 DIMENSION 1: Definir Si No Si No Si No
Indice de defectos: Cantidad de tipo de defectos  x 100
Cantidad total de defectos x - &=
2 DIMENSION 2: Medir Si No Si No Si No
Rendimiento de proceso: Materia prima utilizada  x 100 o = o
Matenia pnima programada
3 DIMENSION 3: Analizar Si No Si No Si No
Resultados: Andlisis de causas del problema
x x x
4 DIMENSION 4: Mejorar Si No Si No Si No
Mejoras de calidad: Mejoras ejecutadas  x 100 X X x
Mejoras propuestas
5 DIMENCION 5: Controlar Si No Si No Si No
Eficacia de produccion: Unidades producidas x 100 x X x
Unidades programadas
VARIABLE DEPENDIENTE: Calidad
2 DIMENCION 1: Producto conforme Si No Si No Si No
Producto conforme: Cantidad total de productos conforme x 100 = = =
Cantidad total de produccion
3 DIMENCION : Producto no descartado Si No Si No Si No
Producto no descartado: Cantidad total de productos no descartado x 100 i = %
Cantidad total de produccion
Observaciones (precisar si hay suficiencia): si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable[ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr. / Mg: ...... ROBERTO FARFAN MARTINEZ 2
Especialidad del validador:......... MAESTRO EN GERENCIA DE PROYECTOS DE INGENIRIA ...

Lima 30 de Junio del 2020
TPertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es
conciso, exacto y directo

Nota: Suﬁc&enola, se dloe_ suﬁc:enola_ 1.;uando los items planteados Firma del Experto Informante.
son suficientes para medir la dimension



Anexo 2 Firma de experto 2

ﬁ UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:

Aplicacion de la metodologia DMAIC para mejorar la calidad de los productos en Ia linea de sdélidos en un laboratorio farmacéutico Lima Metropolitana, 2020
N.° DIMENSIONES / items Pertinencia! [Relevancia2 Claridad? Sugerencias
VARIABLE INDEPENDIENTE: Metodologia DMAIC
1 DIMENSION 1: Definir Si No Si No Si No
Indice de defectos: Cantidad de tipo de defectos  x 100
Cantidad total de defectos " . i
2 DIMENSION 2: Medir Si No Si No Si No
Rendimiento de proceso: Materia prima utilizada  x 100 5 o %
Materia pima programada
3 DIMENSION 3: Anali Si No Si No Si No
Resultados: Analisis de causas del problema
x x x:
4 DIMENSION 4: Mejorar Si No Si No Si No
Mejoras de calidad: Mejoras ejecutadas  x 100 X X x
Mejoras propuestas
5 DIMENCION 5: Controlar Si No Si No Si No
Eficacia de produccion: Unidades producidas x 100 x x X
Unidades programadas
VARIABLE DEPENDIENTE: Calidad
2 DIMENCION 1: Producto conforme Si No Si No Si No
Producto conforme: Cantidad total de productos conforme x 100 = = =
Cantidad fotal de produccion
3 DIMENCION : Producto no descartado Si No Si No Si No
Producto no descartado: Cantidad total de productos no descartado x 100 = i =
Cantidad total de produccion

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. / Mg: .
Especialidad del validador:......... DOCTORADO EI

TPertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es
conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados
son suficientes para medir la dimension

si hay suficiencia

... ROMEL DARIO BAZAN ROBLES
INGENIERIA INDUSTRIAL

Aplicable después de corregir [ ]

DNI:..

No aplicable [ ]

..41091024...

Lima 01 de Julio del 2020

LA

Firma del Experto Informante.




Anexo 3 Firma de experto 3

ﬁ UNIVERSIDAD CESaR VALLEJO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:

Aplicacion de la metodologia DMAIC para mejorar la calidad de los productos en la linea de sélidos en un laboratorio farmacéutico Lima Metropolitana, 2020

N.° DIMENSIONES / items Pertinencia! [Relevancia? Claridad? Sugerencias
VARIABLE INDEPENDIENTE: Metodologia DMAIC
1 DIMENSION 1: Definir Si No Si No Si No
Indice de defectos: Canfidad de tipo de defectos  x 100 o » &
Cantidad fotal de defectos
2 DIMENSION 2: Medir Si No Si No Si No
Rendimiento de proceso: Materia prima utilizada_ x 100 5 5
Materia prima programada X
3 DIMENSION 3: Anali Si No Si No Si No
Resultados: Andlisis de causas del problema
x x x
4 DIMENSION 4: Mejorar Si No Si No Si No
Mejoras de calidad: Mejoras ejecutadas  x 100 x X x
Mejoras propuestas
5 DIMENCION 5: Controlar Si No Si No Si No
Eficacia de produccion: Unidades producidas x 100 x X x
Unidades programadas
VARIABLE DEPENDIENTE: Calidad
2 DIMENCION 1: Producto conforme Si No Si No Si No
Producto conforme: Cantidad total de productos conforme x 100 = = =
Cantidad fotal de produccion
3 DIMENCION : Producto no descartado Si No Si No Si No
Producto no descartado: Cantidad total de productos no descartado x 100 o % o
Cantidad total de produccion
Observaciones (precisar si hay suficiencia): si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr./ Mg: ...... CONDE ROSAS ROBERTO CARLOS.......cviiiiiciananns
Especialidad del validador:......... MAGISTER EN DIRECCION DE OPERACIONES Y LOGISTICA

Lima 01 de Julio del 2020
1Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es
conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados

son suficientes para medir la dimension Firma del Experto Informante.



Anexo 4 Instrumento 1 Fichas de inspeccion

INSPECCION DE PRODUCTO EN PROCESO

PRODUCTO :

LOTE:

ETAPA: REALIZADO POR:

ETAPA DE INSPECCION STATUS:

FECHA : TAMANO MUESTRA!:

HORA: N° ENVASES:

Cantidad

Observacion

DEFECTO CRITICO 1( AQL : 0.0)

Fragmentos de cristal en el producto

Material altamente extrafio (por ejemplo: sangre, material altamente téxico, etc.)

Mezcla de producto, producto errado

Particulas metalicas.

DEFECTO MAYOR (AQL : 0.1 )

Materias extrafias no relacionadas con el proceso (cabello, residuos del empaque,

Mezcla de producto.

Presencia de fragmentos de metal mas grande que 0,7 mm en el producto

Tab. con particulas no removibles > a 1 mm (pelusas, fibras, flamentos, particulas)

Tab. con particulas removibles > a 1 mm (pelusas, fibras, filamentos, particulas)

Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas > 4 mm

Tableta de color incorrecto

Tableta gruesa o delgada que afecta la dosificacion

Tableta porosa que afectan la dureza.

Estampado incorrecto/debossing de informacion critica

Materiales relacionados al proceso (ejm: exceso de gelatina, exceso de excipiente,

Presencia de fragmentos de metal de 0,7 mm o mas pequefios en el producto

Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas > 2 mm.

Tabletas con bordes no uniforme > a 0.5mm (rebabas, quifies).

Tabletas con marcas de calor (apariencia de quemado)

Tabletas con variacion de espesor

Tabletas laminadas (capping).

Tabletas porosas afectan la integridad de la forma de la tableta (ausencia de
ranura).

Tabletas rotas.

Tabletas rugosas

Tabletas asperas y/o con polvo

Tabletas pegadas con grumos

DEFECTO MENOR (AQL : 4.0)

Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas < 2 mm.

Tabletas con bordes no uniforme < a 0.5mm (rebaba, quifes).

Tableta dafiada (marcas de frotamiento, bordes atillados, etc)

Tableta gruesa o delgada que no afecta la dosificacion

Otros:

Defecto en el recubrimiento (no liso, llenos de baches, ampollas, astillado, etc)

Tabletas pegadas sin grumos

DEFECTO COSMETICO (AQL : 6.5)

Blister abolladas ——

Defecto en la impresion o relieve/bajorelieve que no afecta la legitimidad o
impresion del

Otros:

RESULTADO :

CONFORME: RECHAZADO:

C = compresion R= Recubierta E = encapsulado
IP= inicio de proceso MP = mitad del proceso FP= final de proceso

NOTA: En la celda que corresponda al producto se registra el nUmero de unidades defectuosas, si no se

encuentra defectos se coloca "0O" (cero) y si no aplica "/" (linea oblicua)




Anexo 5 Instrumento 2 Hoja de registro

HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION

LINEA DE SOLIDOS

Supervisor:
Operario:
Inspector:
TABLETAS (unidades) MATERIA PRIMA (kilogramas)
CANTIDAD | CANTIDA % CANTIDA CANTIDA % OBSERVACIO
oP FECHA CODIGO LET PROGRAMA | D CUMPLIMIEN | D D RENDIMIEN | N
DA REALIZA |TO TEORIC REAL | TO
DA A




Anexo 6 Instrumento 3 Ficha de control

FICHA DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

LINEA DE SOLIDOS

Inspector de calidad:

Supervisor responsable:

CANTIDAD %
FINAL FINAL
- Produccién Producto Producto no Producto Producto no .
(F)> Fecha Codigo Lote total conforme descartado conforme descartado Calidad
(tabletas) (tabletas) (tab)

Observacion
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Figura 10 Diagrama de Pareto de la baja calidad en la linea solidos en un laboratorio farmacéutico, Lima Metropolitana

2020.
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MANO DE OBRA MATERIALES

Fabricante no cumple

Alta rotacién de con todo los andlisis Material de empaque Falta de evaluacién de Proceso no estandarizado
personal defectuoso recursos

Falta actualizar
Falta de capacitacion de
personal

N

Horarios rotativos y con
mucha carga laboral

Material al limite de
especificacion El proceso de tableteado no

No se cumplen los
estd validado

estandares de calidad

Materia prima de

No se cumple programa baja calidad

S Proveedor no estad
de capacitacion anual

calificado

Insumos con impurezas y
o por antiguedad Temperatura de
ambiente inestable
Matriz de arte desfasado Sensor de temperatura
\ descalibrado
Matriz de lotizado
deficiente Patron desgastado e Nose cum[.?le pr»oygrama
irregular de calibracién

MAQUINARIA

Baja calidad en
la linea de
solidos

Sensor de temperatura
inestable
Sensor descalibrado

Espacio reducido

Cuchilla desentrada

Serigrafiado
inestable

Falta de regulacién de

accesorio ateriales sin ubiacién

Sellado deficiente
Empalme de sellado

desentrado

Falta de comunicacién
entre dreas

MEDIO AMBIENTE

Figura 11 Diagrama de Ishikawa de la baja calidad en la linea sélidos en un laboratorio farmacéutico, Lima Metropolitana
2020



Tabla 24 Baja calidad en la linea de soélidos en un laboratorio farmacéutico, Lima

Metropolitana2020

CAUSAS PUNTUACION % ACUMULADO % ACOMULADO
Tamiz desgastado 10 11,11% 10 11,11%
Sensor de temperatura inestable 10 11,11% 20 22,22%
Material prima de baja calidad 10 11,11% 30 33,33%
Material de empaque defectuoso 10 11,11% 40 44,44%
Selladora deficiente 9 10,00% 49 54,44%
Matriz de lotizado deficiente 8 8,89% 57 63,33%
Cuchilla descentrada 7 7,78% 64 71,11%
Serigrafiado inestable 6 6,67% 70 77,78%
El proceso de tableteado no esta validado 5 5,56% 75 83,33%
Proceso no estandarizado 5 5,56% 80 88,89%
Temperatura de ambiente Inestable 4 4,44% 84 93,33%
Espacios reducidos 3 3,33% 87 96,67%
Falta de capacitacion del personal 2 2,22% 89 98,89%
Alta rotacion del personal 1 1,11% 90 100,00%
TOTAL 90 100,00%
Tabla 25 Produccion mensual del 2019 en la linea de solidos
PERIODO 2019 b Defectos Defectos Defectos % total de
REALIZADA Criticos Mayores Menores defectos

Enero 232850280 0,11% 8,30% 1,10% 9,51%
Febrero 233336218 0,12% 9,53% 0,40% 10,05%
Marzo 233360785 0,23% 7,61% 1,10% 8,94%
Abril 230716033 0,47% 10,16% 1,18% 11,81%
Mayo 233883381 0,45% 7,14% 1,40% 8,99%
Junio 234115624 0,10% 8,12% 1,70% 9,92%
Julio 232038975 0,16% 10,14% 0,20% 10,50%
Agosto 234640234 0,07% 9,41% 0,70% 10,18%
Septiembre 231867352 0,12% 10,13% 0,50% 10,75%
Octubre 235574432 0,65% 9,27% 1,50% 11,42%
Noviembre 234394260 0,10% 10,00% 1,50% 11,60%
Diciembre 234294731 0,41% 9,60% 0,60% 10,61%
Promedio 233422692 0,25% 9,12% 0,99% 10,36%
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Figura 13 DOP mezcla directa de tabletas.
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Figura 16 Comportamiento del indice de defecto en el 2019

Anexo 7 Andlisis SIPOC del proceso de produccion de sélidos

Embalaje multiple

Suppliers Input Process Output Customer
Ar ispensacion L . . Centro de distribucion
eade dlspe s§C|o de Principios activos Tamizado Tabletas rotas
materia prima
Area de almacén de material -
Exipientes Mezclado Tabletas asperas
de empaque
Area de almacén de material . . .
Disolucién aglutinante Amasado Tabletas con puntos negro
de enavase
Area de dispensacion de . .
. Adictivos Secado Tabletas con color no uniforme
insumos
) - Molienda .
Cintas aluminio Tabletas con bordes no uniformes
Cintas pvc Lubricacion Tabletas pegadas
Cajas Compresion Tabletas con grumos
Envasado Tabletas laminadas
Encajado Blister con lote ilegible




Anexo 8 Ficha de reporte de incidencias en proceso

FICHA DE REPORTE DE INCIDENCIAS EN PROCESO

FECHA SEDEN CODIGO LOTE PT | ETAPADE RESPONSA OBSERVACI
PRODUCCI PT PROCESO BLE ON
ON
Anexo 9 Registro de control de productos defectuosos
CONTROL DE PRODUCTOS DEFECTUOSOS
FECHA | CODIGO LOTE PT E@MANO TIPO DE DEFECTOS TOTAL |[OBSERVACI
pT - UESTR CRITICO[ MAYOR [ MENOR ON

A




Tabla 26 Resumen de defectos segun trazabilidad

Revision de 100 tabletas

Defectos generados por: Cantidad
Maquina 6
Materia prima 4
Material de empaque 2
Manipulacion humana 1
Sin defectos 87

Analisis de defectos en proceso

. ——  Maquina
6%

Materia prima
4%
Material de
empaque

0,
Sin defectos 2%

0,
e \ Manipulacién

humana
1%

Maquina Materia prima B Material de empaque

Manipulacion humana MSin defectos

Figura 17 Andlisis de defectos en proceso



Anexo 10 Carta de autorizaciéon (PROTEGER ARCHIVO)

Lima, 10 Agosto de 2021

Sefiores:
Universidad Cesar Vallejo

Lima Este

Reciban un cordial saludo a nombre de la empresa VigFarma, mediante este
documento se hace presente que se autorizo al Sr. Segundo Ponciano Romero
identificado con el nimero de DNI: 73389959, hacer uso de las instalaciones de
la empresa, base de datos e informacion confidencial para la aplicacion de su
tesis, el cual se ejecutd a partir de diciembre del 2019, por ello se pide proteger
esta carta.

Se emite esta carta para que el Sr. Segundo Ponciano Romero pueda
continuar con los tramites de la obtencion de su titulo profesional.

Atentamente:

=
7

/i
I // fi /A
J N fowgt?

’é”'///w a
[

Luis Emesto Vignolo Asencio
Representante legal

Direccion: Antropologos 250 MZ B lote 5 Interior 3 S.).L-Lima-Perd
www.vigfarma.com.pe



Anexo 11Norma técnica peruana (NTP-ISO 2859-1)

Planes de muestreo simple para inspeccion severa

Limite de calidad aceptable, AQL, en porcentaje de unidades na conformes y no conformidades por 100 unidades [inspeccion severa)
4 2 S < o L 2 T

Tamafio | 7amano ' T T T T T - T - - -
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Cédigos de tamano de muestra segun la MIL STD 105D
Niveles de inspeccion especiales Niveles generales de inspeccion
TAMANO LOTE S1 S2 S3 S4 | Il |l
2 8 A A A A A A B
9 15 A A A A A B G
16 25 A A B B B C D
26 50 - B B (& C D E
51 90 B B C C C E F
91 150 B B (e D D F G
151 280 B C D E E G H
281 500 B C D E F H J
501 1200 C C E F G J K
1201 3200 C D E G H K L
3201 10000 C D F G J L M
10001 35000 C D F H K M N
35001 150000 D E G J L N P
150001 500000 D E G J M P Q
mas de 500001 D E E J N Q R




Anexo 12 Registro de capacitacion

Coédigo:
REG/MC/PS-
08B
REGISTRO DE Version 01
CAPACITACION
- DATOS DE LA INDUCCION - CAPACITACION - CHARLA - ENTRENAMIENTO
TEMA Aplicacion de programa de mejora continua: DMAIC
TIPO (Indicar): CAPACITACION Fecha | 2020-03-10 | Hora | 08:00 55 ge 17:00h
: Inicio Fin:
PONENTE: WILFREDO SALINAS — Aseguramiento de la FIRMA:
calidad
Puntos
Desarrollado Revision correcta de blisteres segun criterio de aspecto fisicos
S:
LISTA DE
ASISTENTES
N° Apellido y Nombres DNI Area Carg Firm
[o] a
11 ANASTACIO ANASTACIO 4385000 SOLIDOS OPERATIVO
CLEOFE
SOLIDOS
2] ANASTACIO YPANAQUE aletaaz OPERATIVO
RICARDO
SOLIDOS
3 ARAMBURU LOPEZ 4159380 OPERATIVO
WISHTON
SOLIDOS
4 BAUTISTA YOVERA JOSE 033;254 OPERATIVO
SOLIDOS
5 BEDREGAL MOROCHO 0903903 OPERATIVO
DIEGO
SOLIDOS
6 BRUNO RISCO CESAR 8063621 OPERATIVO
SOLIDOS
7 CARRASCO TORRES 4417425 OPERATIVO
CRISTOBAL
SOLIDOS
8 ISHUIZA CACHIQUE MARCO| #142282 OPERATIVO
SOLIDOS
9 CHIROQUE ANCAJIMA 4300950 OPERATIVO
DUBER
SOLIDOS
10 GASLAC TENORIO VICTOR | 0617503 OPERATIVO
SOLIDOS
1 MASGO ZAPATA JAIME 4262421 OPERATIVO
SOLIDOS
12 MEZA PILCO JUAN 3223463 OPERATIVO
SOLIDOS
13 MOTTA SERVAN JIMMY | 2584307 OPERATIVO
SOLIDOS
14 PALACIOS CALERO OSCAR 0932253 OPERATIVO
SOLIDOS
15 PARICAHUA MAMANI 4622248 OPERATIVO
WALTER
. SOLIDOS
16 APENA BARBOZA CESAR “16354“ OPERATIVO
SOLIDOS
17 BRICENO LAURO CARLOS 4123982 OPERATIVO
SOLIDOS
18 ASPAJO TAPULLIMA 4262623 OPERATIVO




WEIDER
SOLIDOS

19 MALLQUI FELIX oroLss ENCARGADO
SOLIDOS

20 PINEDO NELSON 254484 SUPERVSIOR
SOLIDOS

21 ROJAS LINCER 011§747 COODINADOR

Observaciones:




Anexo 13 Verificacion de actividades

VERIFICACION DE ACTIVIDADES
MARCAR (X)
ACTIVIDA ARE FECHA AFECH RESPONSA SENEGR NO OBSERVACI
D A INICIO TErMIN  |BLE = CONFOR |ON
o) ME
Tabla 27 Verificacion de actividades
Etapa del proceso Analisis
_ ma Stamizez esta Sgastados y no cumplien su principal funci Ue es
Tamizado retener praticular e impurezas
Mezcla La maquina mezcladora por su antigliedad tiende a bajar la revolucién, no se
obtiene una mezcla uniforme de la materia prima e insumos en el tiempo
L rogramado segun La matriz y punzones de este equipo que haceb la

Compresion prog 9 y P quipo g

compresion de las tabletas es irregular, su estructura presenta fallas

ocacionando que las tabletas no sean uniformesEl sonsor de este equipo no

hace las lectura correcta esporadicamente es por ellos quelas y tabletas salen
pegadas y quifiadas

En esta area donde se hace el proceso de emblistado es inestable, se hacen paradas
para regular la maquina, el proceso no es continuo ocaionando perdidad de

tiempo En esta area donde se hace el proceso de emblistado es inestable, se

hacen paradas para regular la maquina, el proceso no es continuo ocaionando
perdidad de tiempo Segun el analisis de las cintas de pvc y aluminio nos

Recubrimient
o Envasado
Acondicionad

o Laboratorio

ME indican que estan al limite de su especificacion técnica y en algunos casos

fuera.

Segun el analisis de la materia prima es insumos no cumplen tienen los mismo
Laboratorio resultado del certificado del proveedor, no se cumple con los parametros de control de
MP

calidad segun protocolo




Anexo 14 Control de temperatura, humedad y presién

CONTROL DE HUMEDAD-TEMPERATURA-PRESION DIFERENCIAL

PROCISO PRODUCTIVO PROCESO PRODUCTIVO |l | AMACEN |
ALMACEN:
REGISTRO SALA Y KR
JRNACI. Mpo:{ ) wo: () MpO:
DATOS DEL PRODUCTO
[proCUCTO: Irm; In-c»
ETAPAS DLL PROCESO PRODUCTIVO (9
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Anexo 15 Registro de control de proceso

REGISTRO DE CONTROL EN PROCESO

|

5 o OO e[ Je e como Jpo  vome[Jo  enan[ ] roem ]
e P =t e | - g

T T 1 T O

WULSTRAS
R R R )

mnqw
e ———————
PROMEDIO PARCIAL: rm'u rm eebtnte y regietrs o ts $iime
[N
wuu.uu- Catentas por 4 sl s procese) —
Pown wesd - Pows

) : de
Aplar este formato de acuerdo en la frecuencia establecida en el LIS-GPRO-002, segin la etapa, forma farmacéutica y presentaciéon.



Anexo 17 Plan de proyecto charter

PROYECTO DE MEJORA CONTINUA DMAIC

EMPRESA: ABBOTT S.A.

Area: Control de Calidad

Planta: Lince

Sub-éarea: Planta de Produccién de sdélidos.

Duracién: 6 semanas
Fecha Inicio: 02/02/20
Fecha Fin: 15/03/20

Titulo: Aplicacién de la metodologia DMAIC para mejorar la
calidad de los productos en la linea a de sélidos en un
laboradito farmacéutico.

Objetivo principal: Mejorar la calidad de
todos los productos de la linea de sélidos.

Bussines case:

- El porcentaje de defectos en la linea de solidos increment6 a
mitad del afio 2019 alcanzando niveles del 11% al finalizar el
afio, esto indica que se esté incurriendo en sobrecostos por
reprocesos y perdidas de materiaprima.

Alcance

- Este proyecto sera aplicado al proceso de
produccién (desde la recepcion de la materia
prima e insumos hasta el acondicionado final de
PT)

Integrantes del

Equipo:

- Jefe de Planta:

- Técnico inspectorde Planta 1:

- Técnico inspectorde Planta 2:

- Supervisor de Planta:

- Distribuidor calificado de repuestos:

- Proveedor calificados de materia prima y empaque:
- Operario Lider:

- Coordinador de aseguramiento de la calidad

Meta e indicadores:

- Reducir el nivel de defectos fuera de los
limites de especificacion hasta el 3%

Plan preliminar HERRAMIENTAS TIEMPO POR ETAPA
DEFINE Pareto, Diagrama DAP SEMANA 1
MEASURE Mapa de proceso, Diagrama DOP SEMANA 2
ANALYSE :js:iilée;v;z, Métodos estadisticos, lluvia SEMANA 3
e o ™ € |SEMANA 4~ SEMANAS
CONTROL Plan de monitoreo y control SEMANA 6




Anexo 18 Tabletas defectuosas

;IIEPO ETAPA DEFECTO
DEFEC
TO
Mayor Compresion
Mayor Compresién
Mayor Compresién
Mayor Compresion
Mayor Compresion
Mayor Compresion
Mayor Compresion
Mayor Comprensio
n




DEFEC

TIPO ETAPA
DE TO
DEFEC
TO
Mayor Recubrimient
o
Mayor Recubrimient
o]
Mayor Recubrimient
o]
Mayor Recubrimient
o]
Mayor Recubrimient
o
Tamizado

Mayor




Mayor

Tamizado




Tabla 28 Clasificacion de defectos en el proceso

CLASIFICACION DE DEFECTOS EN EL PROCESO

DEFECTO CRITICO (AQL : 0.1)

Fragmentos de cristal en el producto

Material altamente extrafio (por ejemplo: sangre, material altamente téxico,
etc.)Mezcla de producto, producto errado

Particulas metélicas.

DEFECTO MAYOR (AQL : 0.4)

Materias extrafias no relacionadas con el proceso (cabello, residuos del empaque, lubricante
propio Mezcla de producto.

Presencia de fragmentos de metal mas grande que 0,7 mm en el producto

Tab. con particulas no removibles > a 1 mm (pelusas, fibras, filamentos, particulas
negras/blancas.) Tab. con particulas removibles > a 1 mm (pelusas, fibras, filamentos,
particulas negras/blancas.) Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas
> 4 mm

Tableta de color incorrecto

Tableta gruesa o delgada que afecta la dosificacion

Tableta porosa que afectan la dureza.

Estampado incorrecto/debossing de informacion critica

Materiales relacionados al proceso (ejm: exceso de gelatina, exceso de excipiente,
material Presencia de fragmentos de metal de 0,7 mm o mas pequefios en el
producto

Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas > 2 mm.
Tabletas con bordes no uniforme > a 0.5mm (rebabas, quifies).

Tabletas con marcas de calor (apariencia de

quemado) Tabletas con variacion de espesor

Tabletas laminadas (capping).

Tabletas porosas afectan la integridad de la forma de la tableta (ausencia de
ranura). Tabletas rotas.

Tabletas rugosas

Tabletas asperas y/o con

polvoTabletas pegadas con

grumos DEFECTO MENOR

(AQL:4.0)

Tableta con color no uniforme con manchas blancas, coloreadas < 2 mm.
Tabletas con bordes no uniforme < a 0.5mm (rebaba, quifies).

Tableta dafiada (marcas de frotamiento, bordes

atillados, etc) Tableta gruesa o delgada que no afecta la

dosificacion

Defecto en el recubrimiento (no liso, llenos de baches, ampollas, astillado, etc)
Tabletas pegadas sin grumos




Anexo 19 DAP de proceso en la linea de sdlidos

DIAGRAMA DE ANALISIS DE PROCESO

Diagrama No. 1 Hoja No. 1 OPERARIOO MATERIAL O GENERAL m
Objetivo: Revision del proceso RESUME
enlalinea de solidos N
ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTO ECONOMIA

Operacion 14
Proceso analizado: Por control Transporte 2
de Espera 1
calidad
Método: U L Inspeccién 9
Actual Propuesto Almacenamiento 1
Localizacion: Planta 1 Distancia (m) 25

Tiempo (hr/hombre) 12
Area: Linea de solidos Costo -

Total -
Elaborado por: Fecha:
Segundo 05/02/2020 .
Ponciano Comentario
Aprobado por: Fecha: s
Diego Estrada 05/02/2020 OS> [ 17

Tiempo | Distanci Area "Simbol_

o h Puesto ® )
Descripcién (min) (a) Respgnsabl e o Observaciones
m
Recepcion de materia prima 30 Almacén Almacenero ®
Recepcion de material de 30 Almacén Almacenero ®
envase L
Muestreo de MP - Control de calidad [Analista [ J Actividad independe
Muestreo de ME - Control de calidad [Analista Actividad independe
Andlisis fisico quimico - Control de calidad [Analista Actividad independe
Analisis microbiolégico - Microbiologia Analista Actividad independe
Dispensacion 30 Almacén Almacenero [ 4
Traslado a tolvas 5 15 Almacén Almacenero oY
Cargar a equipo 20 Produccién Fabricante ®
Tamizado 30 Produccién Magquinista
Mezclado 45 Produccioén Magquinista
Amasado 35 Produccién Magquinista
Secado 10 Produccién Maquinista ®
Control de humedad 5 Control de calidad |Inspector hd
Molienda 25 Produccién Magquinista [ J
Control de particulas 5 Control de calidad |Inspector [ v
Lubricacién 25 Produccién Magquinista [ J
Compresion 110 Produccion Magquinista
Revision en faja 140 Produccién Operario
Control fisico quimico 30 Control de calidad |Inspector hd
Liberacion de granel 10 10 Control de calidad |Inspector w
Envasado 35 Produccién Magquinista [ ]
Control de aspecto general 25 Control de calidad |Inspector L4
Encajado 40 Produccién Maquinista L4
alaje 20 Produccién Operario ®
Aprobaal’!wdQIote 5 Control de calidad [Coordinador bd
Almacenamiento 10 Almacén Almacenero
I~
TOTAL 720 25




Anexo 20 Recoleccion de datos 4 (post-test)

LINEA DE SOLIDOS
HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION Supervisor Diego Medina
Operario: Jonathan Saldafia
Inspector: Ana Rojas
TABLETAS (unidades) MATERIA PRIMA (kilogramas)
CANTIDAD | CANTIDA % CANTIDA CANTIDA % OBSERVACIO
op cogle LOTE | prOGRAMA | D CUMPLIMIEN | D D RENDIMIEN | N
DA REALIZA [TO TEORIC REAL | TO
DA A
OP1000552 | 125363 1 152000000 | 151102177 99,41 341401 334700 98,04 -
OP1000553 | 125660 2 152000000 | 150124199 98.77 334450 331130 99,01 -
OP1000554 | 125230 3 152000000 | 148224972 97,52 334450 331130 99,01 B
OP1000555 | 125833 4 152000000 | 149923180 98,63 340778 334090 98,04 B
OP1000556 | 125462 5 152000000 | 150520105 99,03 341487 337360 98,79 B
OP1000557 | 125033 6 152000000 | 150716890 99.16 340746 334060 98,04 -
OP1000558 | 125070 7 152000000 | 148419965 97,64 338001 328530 97,20 B
OP1000559 | 125446 8 152000000 | 151789055 99,86 350164 343100 97,98 B
OP1000560 | 125165 9 152000000 | 149533860 98,38 342494 336400 98,22 B
OP1000561 | 125017 10 152000000 | 148793838 97,89 341328 336240 98,51 B
OP1000562 | 125669 11 152000000 | 148145946 97,46 341097 336010 98,51 B
OP1000563 | 125739 12 152000000 | 147517056 97,05 346290 340260 98,26 B
OP1000564 | 125182 13 152000000 | 148847666 97,93 339099 332450 98,04 B
OP1000565 | 125042 14 152000000 | 148824563 97,91 342785 335710 97,94 B
OP1000566 | 125042 15 152000000 | 148261734 97,54 338186 328890 97.25 B
OP1000567 | 125710 16 152000000 | 149759066 98,53 341137 335080 98,22 B
OP1000568 | 125082 17 152000000 | 149612727 98.43 342137 335080 97,94 -
OP1000569 | 125146 18 152000000 | 151809709 99,87 341792 334740 97,94 B
OP1000570 | 125025 19 152000000 | 151218062 99,49 336432 329830 98,04 B
OP1000571 | 125824 20 152000000 | 150830656 99.23 349743 341520 97,65 B
OP1000572 | 125777 21 152000000 | 151702097 99,80 347439 343990 99,01 B
OP1000573 | 125199 22 152000000 | 149901543 98,62 353952 347010 98,04 -
OP1000574 | 125868 23 152000000 | 148629725 97,78 353733 346790 98,04 B
OP1000575 | 125412 24 152000000 | 151695323 99,80 350471 346970 99,00 B
OP1000576 | 125892 25 152000000 | 148446928 97,66 346340 342910 99,01 B
OP1000577 | 125183 26 152000000 | 150038192 98.71 353591 349110 98,73 B
OP1000578 | 125112 27 152000000 | 151793058 99,86 345508 342080 99,01 B
OP1000579 | 125297 28 152000000 | 148086958 97,43 344390 340980 99,01 B
OP1000580 | 125407 29 152000000 | 149680849 98,47 358170 347730 97,09 B
OP1000581 | 125741 30 152000000 | 148901269 97,96 350414 343540 98,04 B
OP1000582 | 125743 31 152000000 | 151289383 99,53 335801 323270 96,27 B
OP1000583 | 125778 32 152000000 | 148459055 97,67 340168 330260 97,09 B
OP1000584 | 125889 33 152000000 | 149975940 98,67 339256 329370 97,09 B
OP1000585 | 125554 34 152000000 | 148432922 97,65 353591 349110 98,73 B
OP1000586 | 125348 35 152000000 | 151673968 99,79 345508 342080 99,01 B
OP1000587 | 125663 36 152000000 | 149358909 98,26 344390 340980 99,01 B
OP1000588 | 125120 37 152000000 | 150389611 98,94 354858 347900 98,04 B
OP1000589 | 125537 38 152000001 | 151699134 99,80 334450 331130 99,01 B
OP1000590 | 125194 39 152000002 | 151953259 99,97 334450 331130 99,01 B
OP1000591 | 125739 40 152000003 | 149062077 98,07 341401 334700 98,04 B
OP1000592 | 125537 41 152000004 | 151083649 99,40 354397 349080 98,50 B
OP1000593 | 125826 22 152000005 | 149805582 98,56 363425 352840 97,09 B
OP1000594 | 125434 43 152000006 | 148619473 97,78 348187 344730 99,01 B
OP1000595 | 125082 44 152000007 | 148756445 97,87 354858 347900 98,04 B
OP1000596 | 125235 45 152000008 | 149077551 98,08 354361 347410 98,04 B
OP1000597 | 125159 46 152000009 | 150260125 98,86 347439 343990 99,01 B
OP1000598 | 125225 47 152000010 | 148116464 97,45 353952 347010 98,04 B
OP1000599 | 125245 48 152000011 | 148949957 97,99 353733 346790 98,04 B
OP1000600 | 125351 49 152000012 | 149822599 98,57 350471 346970 99,00 B
OP1000601 | 125452 50 152000013 | 151676849 99,79 346340 342910 99,01 B
OP1000602 | 125716 51 152000014 | 150876182 99,26 353591 349110 98,73 B
OP1000603 | 125721 52 152000015 | 148221201 97,51 345508 342080 99,01 B
OP1000604 | 125639 53 152000016 | 151822466 99,88 344390 340980 99,01 B
OP1000605 | 125320 54 152000017 | 149558186 98,39 358170 347730 97,09 B
OP1000606 | 125475 55 152000018 | 149613160 98,43 350414 343540 98,04 B
OP1000607 | 125809 56 152000019 | 150049206 98,72 350217 343350 98,04 B
OP1000608 | 125678 57 152000020 | 149591513 98,42 350100 343230 98,04 B
OP1000609 | 125335 58 152000021 | 151419660 99,62 349350 342500 98,04 B
OP1000610 | 125022 59 152000022 | 148195631 97,50 355029 344680 97,08 B
OP1000611 | 125312 60 152000023 | 150886930 99,27 346982 340170 98,04 B




Anexo 21 Recoleccion de datos 3 (post-test)

FICHA DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO LINEA DE
SOLIDOS
Inspector de calidad: Cinthia Chevez
Supervisor responsable: Jose Paucar
CANTIDAD FINAL % FINAL
op Cédigo Lote Produccién | Producto conforme Producto no Producto Producto no Calidad Observacion
total (tabletas) (tabletas) descartado (tab) conforme descartado

OP1000552 125363 1 151102177 147770445 3331732 97,795 2,20 95,59 -
OP1000553 125660 2 150124199 146943642 3180557 97,881 2,12 95,76 -
OP1000554 125230 3 148224972 146937488 1287484 99,131 0,87 98,26 -
OP1000555 125833 4 149923180 147215914 2707266 98,194 1,81 96,39 -
OP1000556 125462 5 150520105 147594923 2925182 98,057 1,94 96,11 -
OP1000557 125033 6 150716890 146977266 3739624 97,519 2,48 95,04 -
OP1000558 125070 7 148419965 146997412 1422553 99,042 0,96 98,08 -
OP1000559 125446 8 151789055 149085729 2703326 98,219 1,78 96,44 -
OP1000560 125165 9 149533860 146439527 3094333 97,931 2,07 95,86 -
OP1000561 125017 10 148793838 147570326 1223512 99,178 0,82 98,36 -
OP1000562 125669 11 148145946 147102606 1043340 99,296 0,70 98,59 -
OP1000563 125739 12 147517056 146653438 863618 99,415 0,59 98,83 -
OP1000564 125182 13 148847666 146934406 1913260 98,715 1,29 97,43 -
OP1000565 125042 14 148824563 146673380 2151183 98,555 1,45 97,11 -
OP1000566 125042 15 148261734 147448125 813609 99,451 0,55 98,90 -
OP1000567 125710 16 149759066 147614272 2144794 98,568 1,43 97,14 -
OP1000568 125082 17 149612727 146788409 2824318 98,112 1,89 96,22 -
OP1000569 125146 18 151809709 146441875 5367834 96,464 3,54 92,93 -
OP1000570 125025 19 151218062 149330681 1887381 98,752 1,25 97,50 -
OP1000571 125824 20 150830656 147044478 3786178 97,490 2,51 94,98 -
OP1000572 125777 21 151702097 147493075 4209022 97,225 2,77 94,45 -
OP1000573 125199 22 149901543 147458438 2443105 98,370 1,63 96,74 -
OP1000574 125868 23 148629725 147566500 1063225 99,285 0,72 98,57 -
OP1000575 125412 24 151695323 147596854 4098469 97,298 2,70 94,60 -
OP1000576 125892 25 148446928 146462442 1984486 98,663 1,34 97,33 -
OP1000577 125183 26 150038192 147462811 2575381 98,284 1,72 96,57 -
OP1000578 125112 27 151793058 147742390 4050668 97,331 2,67 94,66 -
OP1000579 125297 28 148086958 146853957 1233001 99,167 0,83 98,33 -
OP1000580 125407 29 149680849 147453431 2227418 98,512 1,49 97,02 -
OP1000581 125741 30 148901269 146942120 1959149 98,684 1,32 97,37 -
OP1000582 125743 31 151289383 147947230 3342153 97,791 2,21 95,58 -
OP1000583 125778 32 148459055 146132379 2326676 98,433 1,57 96,87 -
OP1000584 125889 33 149975940 147957531 2018409 98,654 1,35 97,31 -
OP1000585 125554 34 148432922 146656093 1776829 98,803 1,20 97,61 -
OP1000586 125348 35 151673968 147741718 3932250 97,407 2,59 94,81 -
OP1000587 125663 36 149358909 147849673 1509236 98,990 1,01 97,98 -
OP1000588 125120 37 150389611 147824540 2565071 98,294 1,71 96,59 -
OP1000589 125537 38 151699134 147919613 3779521 97,509 2,49 95,02 -
OP1000590 125194 39 151953259 147583595 4369664 97,124 2,88 94,25 -
OP1000591 125739 40 149062077 146111040 2951037 98,020 1,98 96,04 -
OP1000592 125537 41 151083649 146845250 4238399 97,195 2,81 94,39 -
OP1000593 125826 42 149805582 146088178 3717404 97,519 2,48 95,04 -
OP1000594 125434 43 148619473 147033156 1586317 98,933 1,07 97,87 -
OP1000595 125082 44 148756445 146775368 1981077 98,668 1,33 97,34 -
OP1000596 125235 45 149077551 147321849 1755702 98,822 1,18 97,64 -
OP1000597 125159 46 150260125 147218640 3041485 97,976 2,02 95,95 -
OP1000598 125225 47 148116464 147260796 855668 99,422 0,58 98,84 -
OP1000599 125245 48 148949957 146022749 2927208 98,035 1,97 96,07 -
OP1000600 125351 49 149822599 147396597 2426002 98,381 1,62 96,76 -
OP1000601 125452 50 151676849 147237890 4438959 97,073 2,93 94,15 -
OP1000602 125716 51 150876182 146604705 4271477 97,169 2,83 94,34 -
OP1000603 125721 52 148221201 146985314 1235887 99,166 0,83 98,33 -
OP1000604 125639 53 151822466 147246558 4575908 96,986 3,01 93,97 -
OP1000605 125320 54 149558186 147165304 2392882 98,400 1,60 96,80 -
OP1000606 125475 55 149613160 147942699 1670461 98,883 1,12 97,77 -
OP1000607 125809 56 150049206 146524999 3524207 97,651 2,35 95,30 -
OP1000608 125678 57 149591513 147221414 2370099 98,416 1,58 96,83 -
OP1000609 125335 58 151419660 146905926 4513734 97,019 2,98 94,04 -
OP1000610 125022 59 148195631 146276395 1919236 98,705 1,30 97,41 -
OP1000611 125312 60 150886930 146921647 3965283 97,372 2,63 94,74 -




Anexo 22 Recoleccion de datos 2 (pre-test)

LINEA DE SOLIDOS
HOJA DE REGISTRO DE PRODUCCION  [gisovisor Diego Medina
Operario: Jonathan Saldafia
Inspector: Ana Rojas
TABLETAS (unidades) MATERIA PRIMA (kilogramas)
0, 0,
op COC?IG LET PRC’:C?(';III,IADI\?,E I(D:ANTlDA CUMPL/IDMIEN CISANTlDA CAI'D\ITlDA RENDI/:AIEN VC\J)BSERVACIO
DA REALIZA TO TEORIC REAL TO
DA A
OP100047 125893 1 152000000 144720386 95,21 354397 335628 94,70 -
OPl§0047 125900 2 152000000 143164653 94,19 363425 328833 90,48 -
OPl(()sOO47 125975 3 152000000 144760019 95,24 348187 330757 94,99 -
OP1C7)0047 125647 4 152000000 140115549 92,18 354858 321623 90,63 -
OPl§0047 125256 5 152000000 143068436 94,12 354361 319315 90,11 -
9
OP100048 125576 6 152000000 143357671 94,31 347439 329604 94,87 -
OP180048 125257 7 152000000 144179099 94,85 353952 332496 93,94 -
OP130048 125538 8 152000000 139805659 91,98 353733 322166 91,08 -
OPl§0048 125734 9 152000000 140156078 92,21 350471 333107 95,05 -
OP130048 125152 10 152000000 138140448 90,88 346340 329239 95,06 -
OP130048 125294 11 152000000 139331630 91,67 353591 330860 93,57 -
OP130048 125671 12 152000000 139909985 92,05 345508 329435 95,35 -
OP130048 125306 13 152000000 141011625 92,77 344390 320148 92,96 -
OPl(ZOO48 125770 14 152000000 142816809 93,96 358170 329544 92,01 -
OPl§0048 125334 15 152000000 144127571 94,82 350414 322172 91,94 -
OPl§0049 125836 16 152000000 140583228 92,49 350217 327524 93,52 -
OP180049 125341 17 152000000 141489501 93,09 350100 328593 93,86 -
OPl;0049 125200 18 152000000 138380371 91,04 349350 331894 95,00 -
OPl§0049 125346 19 152000000 142130042 93,51 355029 333748 94,01 -
OPl§0049 125486 20 152000000 141062819 92,80 346982 324634 93,56 -
4
OP100049 125454 21 152000000 140310913 92,31 360287 327337 90,85 -
OP130049 125836 22 152000000 138360924 91,03 339638 323634 95,29 -
OPl§0049 125525 23 152000000 139827638 91,99 345706 323504 93,58 -
7
OP100049 125944 24 152000000 139705961 91,91 355055 327091 92,12 -
OP150049 125789 25 152000000 138748388 91,28 344791 325954 94,54 -
OPl(E))OOSO 125853 26 152000000 139175597 91,56 349300 320317 91,70 -
OPl(())OOSO 125663 27 152000000 141722949 93,24 337353 331937 98,39 -
OPl(EOOSO 125627 28 152000000 137923116 90,74 351814 324900 92,35 -
OP100050 125822 29 152000000 140611781 92,51 350332 325965 93,04 -
OPlSOOSO 125552 30 152000000 139397347 91,71 355053 321069 90,43 -
4
OP100050 125966 31 152000000 138731708 91,27 341401 314860 92,23 -
OPl(?OOSO 125564 32 152000000 140688989 92,56 340778 332931 97,70 -
OPl§0050 125175 33 152000000 142218158 93,56 341487 326485 95,61 -
OPl(ZOOSO 125276 34 152000000 143952725 94,71 340746 327950 96,24 -
OPlSOOSO 125885 35 152000000 143083202 94,13 358001 320584 89,55 -
OPlOZOOSl 125384 36 152000000 142510914 93,76 350164 330706 94,44 -




OP100051 125558 37 152000000 142176386 93,54 342494 318990 93,14
OPl;OOSl 125708 38 152000000 140399235 92,37 341328 320571 93,92
OPl§0051 125735 39 152000000 144598066 95,13 341097 326239 95,64
OPl§0051 125754 40 152000000 144272257 94,92 346290 331263 95,66
OPlSOOSI 125182 41 152000000 140579805 92,49 359099 321004 89,39
OPlC?OOSl 125505 42 152000000 141869335 93,34 342785 327544 95,55
OPlC?OOSl 125859 43 152000000 144790863 95,26 358186 324639 90,63
OPlCZOOSl 125665 44 152000000 139909384 92,05 341137 325521 95,42
OPlC?OOSl 125954 45 152000000 143372279 94,32 342137 319996 93,53
OPl§0052 125023 46 152000000 139865426 92,02 341792 319578 93,50
OP180052 125795 47 152000000 144580113 95,12 356432 321513 90,20
OPl;OOSZ 125034 48 152000000 142788723 93,94 349743 322717 92,27
2
OP100052 125979 49 152000000 139631992 91,86 335801 330909 98,54
OPlg’OOSZ 125821 50 152000000 138338949 91,01 340168 325356 95,65
OP1:)10052 125423 51 152000000 139777669 91,96 359256 335134 93,29
OPl(;_,OOSZ 125780 52 152000000 139118834 91,53 354397 321116 90,61
OPlSOOSZ 125486 53 152000000 138307225 90,99 363425 326874 89,94
7
OP100052 125497 54 152000000 139111858 91,52 348187 330797 95,01
OPl§0052 125061 55 152000000 138190482 90,91 354858 323320 91,11
OP1090053 125584 56 152000000 141656429 93,20 341401 332686 97,45
OPl(())OOSS 125208 57 152000000 142897859 94,01 340778 331424 97,26
1
OP100053 125079 58 152000000 143693409 94,54 341487 320494 93,85
OP1(§0053 125810 59 152000000 143686501 94,53 340746 320787 94,14
OPl§0053 125094 60 152000000 138027185 90,81 358001 331116 92,49

4




Anexo 23 Recoleccion de datos 1 (pre-test)

FICHA DE CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO LINEA DE
SOLIDOS
Inspector de calidad: Pedro Chevez
Supervisor responsable: Jose Paucar
CANTIDAD %
FINAL FINAL Observacion
op [ coto | oo | oo [ Do [ Fredeete [ Bt | Boeno [ catas
d
(tabletas)
OP100047 125893 1 144720386 128277195 1644319 88,638 11,36 77,28 -
OPl(E);OO47 125900 2 143164653 127199130 159;552 88,848 11,15 77,70 -
OPl(()SOO47 125975 3 144760019 126466995 1822302 87,363 12,64 74,73 -
OP1(30047 125647 4 140115549 124379430 157;611 88,769 11,23 77,54 -
OPl§0047 125256 5 143068436 129830908 1322752 90,747 9,25 81,49 -
OP130048 125576 6 143357671 125583722 1773394 87,602 12,40 75,20 -
OPlCc))OOAS 125257 7 144179099 126116846 1802225 87,472 12,53 74,94 -
OP130048 125538 8 139805659 126937374 1282828 90,796 9,20 81,59 -
OP1C2)0048 125734 9 140156078 126787739 1332833 90,462 9,54 80,92 -
OP130048 125152 10 138140448 124542224 1352822 90,156 9,84 80,31 -
OP130048 125294 11 139331630 124620530 147;.1110 89,442 10,56 78,88 -
5 0
OP100048 125671 12 139909985 124564104 1534588 89,032 10,97 78,06 -
OP150048 125306 13 141011625 125205199 158(1)642 88,791 11,21 77,58 -
OP1(30048 125770 14 142816809 125390478 1742633 87,798 12,20 75,60 -
OPlC?OOAS 125334 15 144127571 128949414 151;815 89,469 10,53 78,94 -
OPlgOOAQ 125836 16 140583228 127266408 1331682 90,527 9,47 81,05 -
OP180049 125341 17 141489501 124260973 1722852 87,823 12,18 75,65 -
OP:L(:)LOOAQ 125200 18 138380371 125514953 1282541 90,703 9,30 81,41 -
OPl§0049 125346 19 142130042 124895647 1722439 87,874 12,13 75,75 -
OPl§0049 125486 20 141062819 126835779 1422704 89,914 10,09 79,83 -
OP130049 125454 21 140310913 125617885 1468302 89,528 10,47 79,06 -
OP130049 125836 22 138360924 125022427 1332849 90,360 9,64 80,72 -
7
OP1§0049 125525 23 139827638 128568007 112?963 91,947 8,05 83,89 -
OP100049 125944 24 139705961 124598934 1510702 89,187 10,81 78,37 -
OPlgOO49 125789 25 138748388 126090052 126;833 90,877 9,12 81,75 -
OPl(S)aOOSO 125853 26 139175597 126342569 1282302 90,779 9,22 81,56 -
OPl(?OOSO 125663 27 141722949 129830221 1183272 91,608 8,39 83,22 -
OPl(:)LOOSO 125627 28 137923116 129235291 868:825 93,701 6,30 87,40 -
OPl§0050 125822 29 140611781 127191044 1342073 90,455 9,54 80,91 -
OPlSOOSO 125552 30 139397347 128056925 113471042 91,865 8,14 83,73 -
4 2
OP100050 125966 31 138731708 126680028 1205168 91,313 8,69 82,63 -
OPlg)OOSO 125564 32 140688989 125034052 1562493 88,873 11,13 77,75 -
OP1§0050 125175 33 142218158 127201326 1501683 89,441 10,56 78,88 -
OPlgOOSO 125276 34 143952725 126617396 173;532 87,958 12,04 75,92 -
OPlSOOSO 125885 35 143083202 124276728 1883647 86,856 13,14 73,71 -
OPl§0051 125384 36 142510914 128830926 136‘71998 90,401 9,60 80,80 -
OP180051 125558 37 142176386 124822081 1732430 87,794 12,21 75,59 -




1

5

OP100051 125708 38 140399235 127759264 1263997 90,997 9,00 81,99
OP1C2)0051 125735 39 144598066 126357254 1821081 87,385 12,61 74,77
OPlgOOSI 125754 40 144272257 126481110 177:114 87,668 12,33 75,34
OPlgOOSI 125182 41 140579805 125067382 1551242 88,965 11,03 77,93
OPlCE);OOSl 125505 42 141869335 127825283 140i405 90,101 9,90 80,20
OPl(()SOOSl 125859 43 144790863 129521926 1522893 89,454 10,55 78,91
OP1(30051 125665 44 139909384 125136821 147;256 89,441 10,56 78,88
OPl§0051 125954 45 143372279 127902248 1543003 89,210 10,79 78,42
OPl§0052 125023 46 139865426 129735365 101;006 92,757 7,24 85,51
OPlCc))OOSZ 125795 47 144580113 129438252 1511186 89,527 10,47 79,05
OPléOOSZ 125034 48 142788723 129747485 1301123 90,867 9,13 81,73
OP1C2)0052 125979 49 139631992 126208066 1342392 90,386 9,61 80,77
OP1C3)0052 125821 50 138338949 129710649 8622300 93,763 6,24 87,53
OPlgOOSZ 125423 51 139777669 126162903 1361476 90,260 9,74 80,52
OPl(E);OOSZ 125780 52 139118834 126244140 128(73469 90,746 9,25 81,49
OPl((JSOOSZ 125486 53 138307225 126747310 115;1991 91,642 8,36 83,28
OPl(ZOOSZ 125497 54 139111858 127297902 118i395 91,508 8,49 83,02
OPlC?OOSZ 125061 55 138190482 127557547 1062293 92,306 7,69 84,61
OPlC?OOSS 125584 56 141656429 126681746 149?468 89,429 10,57 78,86
OP180053 125208 57 142897859 129771092 131?676 90,814 9,19 81,63
OP130053 125079 58 143693409 125270211 1842319 87,179 12,82 74,36
OP1(20053 125810 59 143686501 125542066 1813443 87,372 12,63 74,74
5




Anexo 24 Matriz de Operacionlizacion

A o L . . i ) Escala de
Variables Definicion Conceptual Definicion Operacional Dimensiones Indicadores
medicién
Seatn R < Jo15 Para aplicar la metodologia Definir Indice de defectos Razon
egin Roqueme y Suares ( ) DMAIC se ejecutara 5 fases: Rendimiento de
Es un enfoque r%VOIUC'Ona”Ol de definir, medir, analizar, mejorar y Medir Razén
gestion que mide y mejora la controlar. Las herramientas proceso
Metodologia calidad, ha llegado a ser un . . Causa raiz del p
, . usadas para medir esta Analizar Razon
DMAIC meétodo de referencia para metodologia seran las fichas de probelma
satisfacer las necesidades de los inspeccién de producto en ] ] ) }
clientes y lograrlo con niveles p _ p _ Mejorar Mejoras de calidad Razoén
o - proceso y hojas de registro de
proximos a la perfeccion (p. 64). duccié
produccion. Controlar Eficacia de produccion Razoén
Segun Gutiérres (2014) Es una Para hacer el control de calidad Producto
forma de realizar o de producir y de los productos se debera conforme % Producto conforme Razon
entregar servicios cuya mayor considerar los criterios de
CALIDAD caracteristica es medible y deben aceptacion: producto conforme y
satisfacer a un determinado grupo producto no descartado. La
de exigencias y especificaciones herramienta que se emplea Producto no % Producto no Raz

que estan definidas con orden
(p. 50).

sera la ficha de control de
producto terminado

descartado

descartado




Anexo 25 Cinta de PCV defectuosa

Anexo 26 Cinta PVC ambar defectuosa




Anexo 27 Cintas de aluminio defectuosas




Anexo 29 Mezcladora de materia prima

Anexo 30 Disoluctor de presion
11*—




Anexo 31 Tolva disoluctora

Anexo 32 Equipo compresor




Anexo 33 Recubrimiento de tabletas

Anexo 34 Cintas de aluminio observadas




Anexo 35 Blister defectuoso

Anexo 36 Blister mal sellado




Anexo 37 Equipo Fabrima




Anexo 39 Tabletas en granel

Anexo 40 Seleccidn automatica de tabletas




Anexo 41 Equipo Mitutoyo

Anexo 42 Problemas en el envasado por cintas defectuosas




Tabla 29 Inversion para la implementacion de la mejora

EQUIPOS Y SERVICIOS Cant Pu COSTO
Mallas para equipo tamizador 4,00 3520,00 14080,00
Matriz de lotizado 4,00 380,00 1520,00
Sensor de temperatura 32,00 10,00 320,00

Trabajo de campo 1,00 850,00 850,00

Matriz de compresién 1,00 25389,00 25389,00
Sensor automatico de seleccion 1,00 18512,00 18512,00
Inversion Total Equipos 60671,00

Tabla 30 Costos del Plan y mantenimiento de las mejoras implementadas

DESCRIPCION COST/H | H/D COSs
T.
MEN
S

MANO DE OBRA CALIFICADA

Lider 20,83 ] 0,50 125,00

Técnico 7,50 [ 2,50 225,00

Supervisor 10,42 | 0,50 62,50

MANO DE OBRA NO CALIFICADA

Operario 3,75 | 5,00 75,00

CAPACITACION

Capacitacion Del personal 37,50 ] 0,13 60,00

Costo mensual de Mano Obra 547,50

INSUMOS Y SUMINISTROS

Empaquetaduras(nuevo disefio 32,00 10,00 320,00

Repuestos del disefio mejorado 4,00 25,00 100,00

Costo mensual de suministros 420,00

GASTOS DE ADMINISTRACION

Articulos de oficina 3,00 12,00 36,00

Servicio de computo 4,00 12,00 48,00

GASTOS OPERATIVOS

Mantenimiento de equipos instalados 220,00

Total gastos mensuales 304,00

TOTAL COSTOS POR MANTENER LAS MEJORAS 1271,50




Tabla 31 Calculo de la depreciacion de los equipos adquiridos

Importe de equipos (S/.) 43901,00
Vida Util (meses) 60,00
Residual (S/.) 600,00

Tabla 32 Demanda y ahorros proyectados en un escenario normal

Ahorros (Eficiencia al 98% o aumento

del 6%)

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
Demanda Proyectada (Eficacia al 158080 | 158080 | 158080| 158080| 158080| 158080
98% o0 aumento del 5%)

18969,6 | 18969,6| 18969,6| 18969,6|/ 18969,6/ 18969,6




Tabla 33 Evaluacién econémica proyectada de las mejoras

Mes 0 Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
VENTAS ADICIONALES Y AHORROS
(ingresos) 18969,60 | 18969,60 | 18969,60 | 18969,60 18969,60 | 18969,60
(-) Costos de operacion (control de la mejora)
1271,50 1271,50 1271,50 1271,50 1271,50 1271,50
Utilidad atribuible a la mejora de la
Productividad 17698,10 | 17698,10 | 17698,10 | 17698,10 17698,10 | 17698,10
(-) Gastos de operacion
(mantenimiento) 750,00 750,00 750,00 750,00 750,00 750,00
(-) Depreciacion ( 60 meses) 721,68 721,68 721,68 721,68 721,68 721,68
Utilidad antes de Impuestos 16226,42 | 16226,42 16226,42 |  16226,42 16226,42 | 16226,42
(-) Impuestos 35% ( 2,53% mensual) 410,53 410,53 410,53 410,53 410,53 410,53
Utilidad neta 1581589 | 1581589 | 15815,80 | 1581589 | 1581589 | 1581589
(+)Depreciacion ( 60 meses) 721,68 721,68 721,68 721,68 721,68 721,68
Total flujo de efectivo 6194250 | 1653757 | 16537,57 | 1653757 | 16537,57 | 1653757 | 1653757

Tabla 34 Flujos de caja netos proyectados

Mes Flujo de caja Flujo Flujo Actual
efectivo Actualizado Acumulado

0
-61942,50 -61942,50 -61942,50
1 16537,57 14506,64 -47435,86
2 16537,57 12725,12 -34710,73
3 16537,57 11162,39 -23548,34
4 16537,57 9791,57 -13756,77
5 16537,57 8589,10 -5167,68
6 16537,57 7534,30 2366,62

Tabla 35 indicadores financieros de la propuesta

Costo de capital (k) 14%
VAN 2366,61771
TIR 15,39%

Relacion Costo-Beneficio 1,04




Anexo 43 DOP Proceso de produccion inicial
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Anexo 44 DOP Proceso de produccion después de la mejora
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Anexo 45 DAP de proceso inicial

DIAGRAMA DE ANALISIS DE PROCESO INICIAL

Diagrama No. 1 Hoja No. 1 OPERARIO O MATERIAL O GENERAL m
Objetivo: Revision del proceso en RESUME
lalinea de solidos N
ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTO ECONOMIA

Operacion 14
Proceso analizado: Por control de Transporte 2
calidad Espera 1
Método: Inspeccion 9
Actual Propuesto Almacenamiento 1
Localizacién: Planta 1 Distancia (m) 25

Tiempo (hr/hombre) 12
Area: Linea de solidos Costo -

Total -
Elaborado por: Fecha:
Segundo Ponciano  |05/02/2020 .

Comentario
Aprobado por: Fecha: s
Diego 05/02/2020
Estrada
L Tler_npo Distanci Area Responsab Puesto O =simd_1\V .
Descripcion (min) a le [ ) o Observaciones
(m) ®
Recepcion de materia prima 30 Almacén Almacenero
Recepcion de material de envase 30 Almacén Almacenero
Muestreo de MP - Control de calidad |Analista L J Actividad independe
Muestreo de ME - Control de calidad |Analista ® Actividad independe
Anélisis fisico quimico - Control de calidad [Analista [ ] Actividad independe
Anélisis microbiolégico - Microbiologia Analista ® Actividad independe
Dispensacion 30 Almacén Almacenero L]
Traslado a tolvas 5 15 Almacén Almacenero L
Cargar a equipo 20 Produccién Fabricante o
Tamizado 30 Produccién Maquinista [
Mezclado 45 Produccién Maquinista [
Amasado 35 Produccién Magquinista [ J
Secado 10 Produccién Maquinista [ ]
Control de humedad 5 Control de calidad |Inspector
Molienda 25 Produccién Maquinista [ ]
Control de particulas 5 Control de calidad |Inspector
Lubricacion 25 Produccién Magquinista [
Compresién 110 Produccién Magquinista [
Revision en faja 140 Produccién Operario [ ]
Control fisico quimico 30 Control de calidad |Inspector L J
Liberacion de granel 10 10 Control de calidad |[Inspector [
Envasado 35 Produccién Maquinista [
Control de aspecto general 25 Control de calidad |Inspector L J
Encajado 40 Produccién Maquinista L
Embalaje 20 Produccién Operario [ ]
[Aprabacion del lote 5 Control de calidad |Coordinador [ J
Almacenamiento 10 Almacén Almacenero [
TOTAL 720 25




Anexo 46 DAP después de mejora

DIAGRAMA DE ANALISIS DE PROCESO DESPUES DE MEJORA

Diagrama No. 1 Hoja No. 1 OPERARICO MATERIAL O GENERALE
Objetivo: Revision del proceso RESUMEN
en lalinea de solidos ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTO ECONOMIA

Operacion 14
Proceso analizado: Por control de Transporte 2
calidad Espera 1
Método: Inspeccion 7
Actual Propuestopgg Almacenamiento 1
Localizacién: Planta 1 Distancia (m) 25

Tiempo (hr/hombre) 12
Area: Linea de solidos Costo -

Total -
Elaborado por: Fecha:
Segundo Ponciano  |{05/02/2020 )

Comentarios

Aprobado por: Fecha:
Diego 05/02/2020
Estrada

Tier.“p" Distanci Area Responsabl Puesto Simbolo

Descripcion (min) a o (D= D LT |observaciones
(m) L]
Recepcion de materia prima 30 Almacén Almacenero @
Recepcion de material de envase 30 Almacén Almacenero
Muestreo de MP - Control de calidad |Analista L J Actividad independe
Muestreo de ME - Control de calidad |Analista @ Actividad independe
Anélisis fisico quimico - Control de calidad |Analista [ J Actividad independe
Anélisis microbioldgico - Microbiologia Analista [ ] Actividad independe
Dispensacion 30 Almacén Almacenero L
Traslado a tolvas 5 15 Almacén Almacenero Ld
Cargar a equipo 20 Produccién Fabricante [ ]
Tamizado 20 Produccién Magquinista [ ]
Mezclado 25 Produccién Maquinista [
Amasado 15 Produccién Magquinista L]
Secado 10 Produccién Maquinista [ J
Molienda 15 Produccion Maquinista [ ]
Lubricacion 25 Produccién Magquinista [ ]
Compresién 70 Produccién Maquinista @
Revision en faja 55 Produccién Operario [
Control fisico quimico 30 Control de calidad |Inspector [ ]
Liberacion de granel 10 10 Control de calidad  |Inspector LJ
Envasado 35 Produccién Magquinista [ ]
Control de aspecto general 25 Control de calidad |Inspector L
Encajado 30 Produccién Magquinista L]
Embalaje 20 Produccién Operario ®
Aprobacion del lote 5 Control de calidad |Coordinador [ J
tAlmacenamiento 10 Almacén Almacenero ®
TOTAL 515 25
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