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RESUMEN

Este trabajo de obtencidn de grado fue realizado en una empresa farmacéutica familiar, donde se aplico
la metodologia DIMAIC para analizar el proceso completo de produccidn, almacén y calidad. Al hacer uso
de las principales herramientas de esta metodologia nos dimos cuenta de las dreas de oportunidad para
mejorar el flujo de materiales, la productividad en general, y la deteccién de desperdicios a lo largo de
todo el proceso productivo. Al realizar el andlisis de los datos, se implementan la Buenas Practicas de
Manufactura y en el laboratorio de Control de Calidad, la norma NMX17025-2018 con el objetivo de
estandarizar los procesos y garantizar la calidad, mediante una revision mas confiable de los productos y
asi disminuir las quejas y devoluciones de los clientes. Al mismo tiempo creando un mejor ambiente de
trabajo y una mejora en general para todos sus colaboradores.

Palabras clave: DIMAIC, Buenas Prdcticas de Manufactura, NMX17025-2018, Farmacéutica Veterinaria
Familiar, Mejora Continua.
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1. FUNDAMENTQOS DEL TRABAJO

Este proyecto de intervencién se trata de implementar un Sistema Integrado de Gestion de la
Calidad basado en las normas de Buenas Practicas de Manufacturay la NMX 17025-2018 que ird enfocado
al laboratorio de Control de Calidad para mejorar los procesos de produccién y tener resultados mas
confiables al analizar los productos de una empresa dedicada a la produccion de medicamentos del ramo
veterinario.

1.1 Descripcion del escenario que se planea intervenir

Este proyecto se realizard en una pequefia empresa familiar llamada Alta Tecnologia Industrial
para la Salud Animal, S.A. de C.V. (ATISA). Es una empresa 100% tapatia elaboradora de productos
farmacéuticos veterinarios desde hace 30 afios, fundada el 08 de julio de 1986 ubicada en la ciudad de
Guadalajara, Jalisco.

ATISA es una empresa enfocada en dar servicio al mercado agropecuario, ofrece soluciones para
la prevencidon de enfermedades de animales en granjas de pollo, cerdos y rumiantes, principalmente. Es
una empresa que se ha distinguido de las demas por brindar productos innovadores especializados en el
bienestar animal, asegurando una mayor calidad en la carne ofrecida al mercado por sus clientes. Su
mayor mercado son pequefias granjas productoras de pollo y huevo de la regién de los altos de Jalisco, y
grandes empresas productoras de carne empacada del norte y centro del pais. Otro mercado que se
atiende en menor medida es el de mascotas, Unicamente con una solucion inyectable. La forma de
comercializacién es a través de empresas distribuidoras a nivel nacional, Unicamente se brinda servicio
técnico especializado de manera directa a los clientes y consumidores finales.

Los productos que se ofrecen son en cuatro formas farmacéuticas: premezclas, polvos solubles,
soluciones orales y soluciones inyectables. Dentro de las instalaciones se procesan las premezclas, polvos
solubles y soluciones orales, mientras que las soluciones inyectables se maquilan por un tercero. ATISA
realiza investigacion participando en proyectos CONACYT para la pequefia industria en alianza con algunas
universidades de prestigio del pais, buscando siempre estar a la vanguardia en productos que brinden
soluciones a sus clientes. Actualmente la empresa cuenta con 15 empleados de manera directa y otros
colaboradores indirectos. Por la cantidad de empleados con que cuenta algunos departamentos son
multifuncionales para cubrir en su totalidad las necesidades de la empresa. El organigrama de la empresa
ATISA se muestra a continuacion en la figura 1.1. La empresa estd conformada por el director general,
gue a su vez se apoya en seis gerencias: administracion y finanzas, produccion, control de calidad y
desarrollo, investigacidn, ventas y mercadotecnia. Estas gerencias cuentan con el apoyo de personal a su
cargo.
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Figura 1.1 Organigrama de la empresa ATISA

Por el giro de la empresa, quien se encarga de llevar a cabo la regulacién por parte del gobierno
es SADER (Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural), quien hace revisiones anuales a la empresa para
que se cumplan las Buenas Practicas de Fabricacion y todos los requisitos para poder elaborar y
comercializar ese tipo de productos. Apenas hace algunos afios la regulacién ha empezado a ser un poco
mas estricta, se pretende igualar a la industria farmacéutica humana en un corto plazo. Por lo que se
deben cumplir con nuevas regulaciones o modificaciones mas exigentes a las regulaciones que ya se
tenian.

1.2 Descripcion de la problematica percibida que justifica la intervencion

Uno de los nuevos requisitos solicitados recientemente, es la implementacion de la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2018 para el laboratorio interno de Control de Calidad, ademds del cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura en la parte operativa. Recientemente se logré un contrato de venta de
productos a dos grandes productoras de carne nacional, estas empresas nos han solicitado contar con la
certificacion de Buenas Practicas de Manufacturay tenemos un plazo de 24 meses para dar cumplimiento
ya que dentro de sus politicas de calidad estd la de contar con proveedores certificados.

De acuerdo a los requisitos de esas dos normas, y haciendo una evaluacion inicial nos dimos cuenta
de que la mayoria de los procesos que llevamos a cabo ya se alinean a estos requisitos, pero no existe la
documentacion completa probatoria, no se tienen los registros completos, formatos, ademas de que no
existe una buena organizacién documental. Por lo que se hara un proyecto de intervencién para darle
cumplimiento a estas dos normas.




1.3 Validacion de las condiciones del escenario

Para la realizacién de este proyecto se cuenta con el apoyo de la direccion, ya que se tiene el
compromiso de contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura para diciembre de 2023
que nos estan solicitando dos clientes muy fuertes. Enseguida se identifican algunos aspectos importantes
del proyecto:

e |dentificacion del cliente
El cliente identificado para este proyecto de intervencion es la Direccién General.
e Sostenibilidad del proyecto

Este proyecto se considera factible ya que la implementacién de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018
y de las Buenas Practicas de Manufactura, es obligatorio para la empresa de acuerdo a la regulacion
aplicable por lo que es prioritario un proyecto para dar cumplimiento. Ademas del compromiso creado
recientemente con dos clientes muy importantes.

e Tiempo requerido

Actualmente la empresa se encuentra amparada para el cumplimiento de la NMX-EC-17025-IMNC-
2018, con la contratacién de un laboratorio acreditado en esta norma para dar validez a los procesos que
se llevan a cabo. Por lo que el compromiso para dar cumplimiento a ambas normas de manera interna es
de un maximo de 2 afos.

e Disposicion al cambio

Se cuenta con el apoyo de la Direccion General para la implementacion de este proyecto de
intervencion. Se solicitara la ayuda de los departamentos involucrados para la aplicacion de la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2018 y de las Buenas Practicas de Manufactura, haciendo reuniones periddicas
para la revision de los avances. Ellos también se encuentran muy interesados en realizar un cambio para
mejorar la comunicacion y que facilite el trabajo e interacciones del laboratorio de Control de Calidad. Y
para el personal en general al principio habra resistencia al cambio, pero al darse cuenta de que las cosas
mejoren, esperamos contar con su buena disposicion.

1.4 Analisis del contexto y del entorno de la organizacién

1.4.1 Contexto de la empresa

La empresa se ha mantenido en los ultimos afios por la fabricacion del mismo tipo de productos,
haciendo mejoras para combatir la inmunidad que pueden presentar algunas enfermedades de cepas
resistentes en granjas, pero no ha apostado por la innovacién completa de sus productos. También ha
mantenido sus ventas dentro del territorio nacional. Hace algunos afios se autorizé el registro de dos de




sus productos para comercializacion en Guatemala, Panama vy Perd, pero no se dio seguimiento a la parte
de marketing y ventas fuera del pais. Estas autorizaciones fueron logradas gracias a la formacién de un
Consorcio de Exportacion llamado VETMEX, apoyado y coordinado por CAREINTRA (Cadmara de la Industria
de la Transformacién) del Estado de Jalisco, la cual se formd por 8 farmacéuticas veterinarias de la region
que buscaban llevar sus productos fuera de nuestras fronteras, y que buscaban otros beneficios, como
capacitaciones, convenios con proveedores por compra de volumenes mayores, convenios con
laboratorios de tercerias, busqueda de apoyos gubernamentales, etc. Pero este consorcio se disolvid por
la falta de interés y participacién de algunos miembros. De esta manera ATISA dejo de buscar la venta de
sus productos a otros paises.

A raiz de la salida de este consorcio y por la pérdida de algunos clientes, la empresa sufrié una
caida en sus ventas que en el afio 2018 vivio su peor momento. En la figura 1.2 se observan la produccion
anual de la empresa desde el afio 2015 hasta el afio 2021.

Produccion anual

300000

250000

kg/L producidos
S g 8
s S s
S S S

50000

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Afio

Figura 1.2 Produccion anual de la empresa del periodo 2015-2021

El aflo 2015 fue el mejor afio hasta el momento ya que se lograron producir y vender 243, 300
(kg/L) de producto, para los siguientes afios se ve una caida por la salida de dos clientes muy importantes
a nivel nacional que fueron sacando los productos de sus programas de salud y prevencion, por decisiones
internas. Entonces para el afio 2018 ya se habia reducido la produccion en un 50% desde el 2015. A partir
del 2019 se logra una pequefia recuperacion que ha sido pequefia pero constante, a raiz de introducir
nuevamente los productos a grandes empresas productoras de carne en el pais.




1.4.2 Entorno de la organizacion

Para darnos cuenta del entorno de la organizacion podemos hacer uso de varias herramientas que
nos pueden dar un panorama mas preciso, por ejemplo, vamos a realizar un Analisis Pestle, un Andlisis de
la Cadena de Valor, de su Sistema de Valor y finalmente un Diamante de Porter. Utilizando estas
herramientas de Calidad podemos analizar el entorno que puede afectar o beneficiar ala empresay a ese
proyecto que se va a realizar.

1.4.2.1.  Analisis Pestle

Para analizar el entorno del sector farmacéutico veterinario se realizd un analisis PESTLE. Un
analisis PESTLE o PESTEL es un analisis descriptivo del entorno de una empresa. Es llamado asi por sus
siglas (Factores: Politicos, Econdmicos, Sociales, Tecnoldgicos, Legales y Ecoldgicos) y se refiere a todos
los factores externos que impactan a la empresa (Betancourt, 2019). En la figura 1.3 se muestra en Analisis
PESTLE de la empresa en la cual se realizara el proyecto de intervencion.
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Figura 1.3. Andlisis PESTLE de la empresa en la cual se llevard a cabo el proyecto




Enseguida se explica cada uno de los componentes de este andlisis:

1.4.2.1.1. Factores Politicos
Se evalla en que forma interviene el gobierno para afectar o beneficiar a la empresa:

e Tratados comerciales con otros paises. Influyen ya que facilitan o dificultan la compra de insumos
necesarios para la produccion.

e Normatividad internacional de acuerdo al sector. Influye ya que la mayoria de regulaciones buscan
estar estandarizadas.

e Apoyo gubernamental al sector agropecuario. Influye mucho, ya que, si el gobierno apoya a
nuestros clientes, ellos tienen mayor posibilidad de crecimiento y mayor capacidad de compra.

e Apoyos a través de camaras de industrias del mismo sector. Estas redes de apoyo son muy
importantes, ya que se logra acercamiento con el gobierno para solicitar apoyo y para tener
injerencia en la regulacién.

e Dificultad para la realizacion de tramites (tiempos largos de respuesta)

e Centralizacién de tramites (Sede de SENASICA en Cd. De México)

1.4.2.1.2. Factores Econémicos
Se analiza cémo el entorno macroecondmico nacional o internacional puede influir a la empresa:

e Politicas fiscales en el pais, ya que pueden influir en el precio de los productos, o los insumos que
se requieren para su elaboracién. También influyen en el costo de los servicios (energia eléctrica,
gas, combustibles).

e Tipo de cambio, influyen en el precio de los productos ya que la mayoria de las materias primas
son de importacién.

e Situacion econdmica actual influye porque los clientes reducen gastos y dejan de comprar o
compran en menor cantidad.

e C(lientes del sector agropecuario pequefios sin apoyos para infraestructura y modernizacién. Tope
de precios al consumidor

e Epidemias a sectores productivos a nivel local, regional o internacional

1.4.2.1.3. Factores Sociales

Se analizan los aspectos culturales, religiosos, habitos, preferencias y creencias de la sociedad que
puedan afectar a la empresa:

e Meéxico ocupa el primer lugar en Latinoamérica y el segundo a nivel mundial en cuanto al niumero
de perros y gatos que tienen como animales de compafiia (Sanchez, 2018).

e Se estima que 7 de cada 10 mexicanos tienen una mascota en su hogar, y cada vez toma mas
popularidad el tema de la adopcion de animales con un crecimiento del 20% en 2000 al 2010
(Forbes, 2017).




El mercado veterinario y de alimentos ha aumentado considerablemente por las campafias de
concientizacién y dignificaciéon de mascotas, en promedio cada hogar gasta $1,000 al mes en
alimentos y consultas veterinarias (Imagen, 2019).

Para el mercado de produccidn de carnes, influyen las nuevas tendencias en alimentacién,
vegetarianos, veganos, organicos, keto, etc. (Olivares Bello & Lozano Meade, 2019).

1.4.2.1.4. Factores Tecnoldgicos

Se analiza que tecnologia puede beneficiar a la empresa para hacerla mas competitiva:

Gracias al aumento en el mercado de animales de compafia, la especializacidon de los veterinarios
y las empresas dedicadas a los productos médicos también se ha desarrollado (Paso, 2017).

Los productos dermatoldgicos, antiparasitarios y bioldgicos lideran la demanda de los productos
del sector farmacéutico veterinario, donde cada vez hay mas estudios y desarrollos de innovacion,
eficacia y seguridad (Periodista, 2019).

En 2019, México se convirtié en el primer pais en Latinoamérica en certificar hospitales y clinicas
veterinarias fomentando la profesionalizacion, medicina preventiva, bienestar animal y servicios
al cliente (Flores, 2019).

México ha logrado posicionarse como productor lider en Latinoamérica con 14 de las 15 empresas
farmacéuticas mas importantes a nivel mundial (Canifarma).

1.4.2.1.5. Factores Ecologicos o Ambientales

Aqui se incluyen todos los aspectos relacionados con la preservacion del medio ambiente:

Produccidn de productos farmacéuticos. La produccién de estos productos genera residuos, por
lo empaques de materias primas, residuos de limpiezas, desechos tanto del proceso como de los
mismos servicios de los empleados.

Eliminacion inadecuada o insuficiente de medicamentos caducados o no consumidos

Estos contaminantes ocasionan problemas de toxicidad y su estudio se encuentra entre las lineas
de investigacion prioritarias de los principales organismos dedicados a la proteccién de la salud
publica y medioambiental (Infac, 2016).

1.4.2.1.6. Factores Legales

Se incluyen las leyes que pueden afectar a la empresa o pueden limitar su actuacion

Las leyes en materia laboral y propiedad intelectual que son propias para todas las industrias y
especificamente aquellas que describen la clasificacion, prescripcién y uso de los productos
farmacéuticos veterinarios.




e En Meéxico, los productos farmacéuticos de uso veterinario estan regulados y autorizados por
SADER (Secretaria de Desarrollo Rural) a través de SENASICA (Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria), lo que garantiza la calidad, efectividad y seguridad de los
productos (SENASICA, 2020).

e Algunas normas aplicables al sector farmacéutico veterinario son:

NOM-012-Z00-1993. Especificaciones para la regulacién de productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumido por éstos

NOM-022-Z00-1995. Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las instalaciones,
equipo y operacién de establecimientos que comercializan productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumido por éstos.

NOM-026-Z00-1994. Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las instalaciones,
equipo y operacién de establecimientos que fabriquen productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumido por éstos.

NOM-059-Z00-1997. Especificaciones de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos vy
alimenticios para uno en animales o consumido por éstos. Manejo técnico del material publicitario

1.4.2.2. Cadenade Valor

La Cadena de Valor es un concepto acufiado por Porter, se denomina cadena de valor a la
descripcion de las actividades y acciones dentro de un sector o empresa. Estd conformada por diferentes
eslabones, pasos o etapas que van desde los insumos o materia prima, hasta la distribucién o
comercializacién del producto o servicio final (Abad, 2017). Enseguida se analiza la Cadena de Valor de
ATISA (figura 1.4), describiendo las actividades primarias y de apoyo de los diferentes departamentos que
conforman la empresa.
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Figura 1.4. Cadena de Valor de la empresa ATISA

Sistema de Valor

Llamamos sistema de valor al conjunto de empresas participantes en el proceso completo de una
empresa y sus cadenas de valor propias, desde el proveedor hasta antes de la llegada del producto al
cliente final o consumidor. Enseguida se presenta un analisis al Sistema de Valor de la empresa ATISA

(figura 1.5).
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Figura 1.5. Sistema de Valor de la empresa ATISA

1.4.2.4. Diamante de Porter

La competitividad de una empresa, industria y regién depende no sélo de un factor, sino de la
relacién entre varios factores. Especificamente en el diamante de Porter se visualizan de forma individual
cuatro atributos que, al formar un sistema denominado diamante, nos permite visualizar y analizar de
forma completa la competitividad del objeto en cuestion; también se toma en cuenta el factor gobierno
para observar como influye en la competitividad del sector. En la figura 1.6 se analiza el Diamante de
Porter para la empresa ATISA.

Es interesante observar e identificar cuales son los principales factores que “mueven” al resto de
los componentes del diamante, ya que al conocer nuestras ventajas competitivas podemos trabajar en
reforzar los puntos mas débiles sin descuidar aquellos que nos mantienen a flote y en cierta posicién en
la competencia interna de nuestro sector.




Condicionesde los
factores

Estrategia, estructura Industrias

y rivalidad de |a relacionadasy de
industria soporte

Gobierno

Condicionesde la
demanda

Figura 1.6. Diamante de Porter

Particularmente en este analisis a la Industria Farmacéutica Veterinaria, se tomara en cuenta el
sector local en Jalisco, donde se tiene mayor presencia y competencia.

1.4.2.41. Condiciones de los factores

De acuerdo con Porter, los factores no son hereditarios, sino que se encuentran presentes o se forman
de cierta forma dentro de las naciones o regiones, como la mano de obra, capital, recursos naturales e
infraestructura. Se presentan a continuacion los datos mas importantes de cada uno de ellos:

1. Mano de obra

e Jalisco cuenta con 8,325,800 habitantes, siendo el cuarto estado con mayor poblacion en
el pais, la mayoria de sus habitantes se encuentran en edad econdmicamente activa.

e En 2016 se registro un total de 6,640 egresados del sector de la agronomia y veterinaria
en el estado, 6,552 de licenciatura, 16 de alguna especializacion y 72 de una maestria
relacionada con el sector.




2. Recursos naturales
e Laextension territorial del estado es de 78,588 km?
e Cuenta con 29,330 hectareas certificadas de cultivos de alto valor y ganaderia para la
exportacion
e FElestado aporta el 55% de la produccion total de huevo de gallina del pais
e Tiene el primer lugar nacional en la produccion de leche, carne de ave y carne de cerdo
e Encuanto alacarne de res, se encuentra en la segunda posicion del pais.
3. Capital
e Jalisco es considerado como el mayor productor en el sector agropecuario del pais
e Para 2019 el presupuesto federal para este rubro en el estado fue de 1,746 millones de
pesos, duplicando el presupuesto asignado en 2018
4. Infraestructura
e En conjunto, los dos aeropuertos del estado reciben cerca de 41,161 vuelos nacionales y
26,953 vuelos internacionales, es decir, el 8.62% y 14.34% de las llegadas a nivel nacional
respectivamente, siendo el 3er estado con mayor afluencia aérea. En cuanto a transporte
terrestre, se pueden encontrar 25 rutas de autobuses fordaneos con destinos a las
principales ciudades del pais
e Secuenta con 6,266 km de carreteras, entre estatales y federales.
e También se encuentran en el Estado 1,147 km de vias férreas y el puerto maritimo ubicado
en Bahia de Banderas.
5. Educacién
Los profesionistas que dan soporte a la industria farmacéutica veterinaria son Médicos
Veterinarios y carreras de Ciencias Quimicas y Bioldgicas principalmente
e En Jalisco solo la UdeG oferta la carrera de Medicina Veterinaria y Zootecnia. Pero no se
cuenta con alto grado de especializacion, la UNAM en la ciudad de México es quien mas
ofertas de especialistas tiene.
e Para las carreras de ciencias quimicas y bioldgicas se cuenta con mas oferta por parte de
la UdeG, ITESO, UAG, entre las principales, ofertando carreras como Ing. Quimica, Lic.
Quimica, Quimico Farmacobidlogo, Bioquimico y Biotecnélogo.

1.4.2.4.2. Condiciones de la demanda

La competitividad de una industria se puede ver afectada por las condiciones en la demanda como
lo es el tamafio del mercado local, cdmo anticipan las tendencias de los mercados internacionales y en la
medida en que los compradores exigen y presionan a las empresas a innovar.

The Business Research Company reportd que en el 2019 el valor del sector farmacéutico
veterinario a nivel mundial fue de 33,762.4 millones de ddlares, de esto, el 54.2% correspondid a animales
de produccién. Esta industria ha mantenido un aumento anual del 11.9% desde el 2015 (Porcicultores,
2020).




Las ventas reportadas en México por medicamentos veterinarios presentaron un aumento del
6.9% anual en promedio entre 2007 y 2013 (Infarvet, 2014):

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 ‘
5663 6358 6611 6469 6939 7910 8441 9369
12.3% 4.0% -2.1% 7.3% 14.0% 6.7% 11.0%

Tabla 1.1. Ventas totales de la especialidad de medicamentos de uso veterinario (millones de pesos) Fuente: Canifarma

En el periodo de 2007 a 2013 las exportaciones crecieron un 45.1% y las importaciones 218.3%
(Infarvet, 2014):

Exportaciones 49.7 44.4 40.2 52.0 63.6 65.1 72.2 79.8
Importaciones 98.9 93.6 74.9 75.3 120.0 205.9 314.8 303.5

Proporcion -10.7 -9.5 29.3 22.3 2.4 10.9 10.5
(%) de exp.
Proporcion -5.4 -20.0 0.5 59.4 71.5 52.9 -3.6
(%) de imp.

Tabla 1.2. Comercio exterior: exportaciones e importaciones de la especialidad de medicamentos de uso veterinario
(millones de ddlares). Fuente: Canifarma

Los principales consumidores de los productos farmacéutico-veterinarios en el estado de Jalisco
son los productores ganaderos y el mercado de animales de compaiiia.

Segln un articulo del Informador del 1ero de diciembre de 2018, de acuerdo a datos del Sistema
de Informacion Agropecuaria y Pesquera (SIAP), Jalisco ocupaba el primer lugar en produccién pecuaria
con valor de 83 mil 273 millones de pesos (El Informador, 2018).

La Union Ganadera Regional de Jalisco (UGRJ) cuenta con 104,718 ganaderos registrados ante la
organizacion y el Gobierno del Estado dedicados a la produccién de leche y carne de bovino.

Otro cliente de la industria farmacética veterinaria son los productores de huevo, que se muestran
en la figura 1.7. México es el quinto productor mundial de huevo con 2.55 millones de toneladas anuales,
Jalisco produce el 55% de la produccion nacional. En nuestro pais se consume un promedio de 22 kg de
huevo por persona al afio (Inforural, 2017).
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Figura 1.7. Produccion de huevo a nivel nacional. Fuente: Inforural

En cuanto a animales de compafiia, Milenio reporta que de acuerdo con el Inegi, el 57% de los
hogares en México tienen una mascota, con poco mas de 22 millones solamente entre perros y gatos
(Herrera, 2020).

1.4.2.4.3. Industrias relacionadas y de soporte

En Jalisco exiten muchos proveedores de materia prima para el sector farmacético veterinario.
Estas empresas se encargan de importar principios activos principalmente de China, India, Alemania,
Espafia y Estados Unidos.

También se cuenta con asesores en materia de Buenas Prdcticas de Fabricacion y cumplimiento
de la normatividad del sector. Asesores en medicina veterinaria especializados por especies para llevar un
buen manejo de la medicacion en granjas de produccion.

Existe una buena oferta de manera local de proveedores de envases y material de
acondicionamiento para esta industria.

Se cuenta con un buen nimero de empresas dedicadas al envio de paquetes, que son soporte de
esta industria para el envio de pedidos fuera de la region.

En la regiédn de hacen varias exposiciones de ganado a lo largo del afio que sirven para promover
los productos de la industria farmacética veterinaria. Se hace cada afio la Expo Ganadera, un evento muy
importante a nivel nacional.




1.4.2.4.4, Estrategia, estructura y rivalidad de la industria

A nivel mundial en el 2019 se registraron ventas por 33,762.4 mdd. Los fabricantes lideres a nivel
global son (Porcicultores, 2020), mostrados en la figura 1.8:
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Figura 1.8. Principales productores de medicamentos veterinarios a nivel mundial y su % de ventas en el sector. Fuente:
Porcicultores

En México existen registrados 7850 productos quimico farmacéuticos y 1300 bioldgicos (Farma,
2018), en la siguiene tabla (tabla 1.3) se muestran.

Quimico farmacéuticos Biol6gicos
Rumiantes 2905 299
Porcinos 2119 247
Mascotas 1884 208
Aves 864 546
Especies acuicolas 78 0
Total 7850 1300

Tabla 1.3. Productos farmacéuticos registrados en México. Fuente: Senasica

De 2015 a 2018 los valores de venta de medicamentos veterinarios incrementaron un 6.9% a nivel
nacional. En cuanto a la exportacion, crecid 45.1%, a 43 paises del mundo principalmente en América
Latina (Farma, 2018).

En el afio 2012 se formd una asociacién llamada VETMEX (figura 1.9), con apoyo de CAREINTRA
donde se unieron las empresas farmacéticas veterinarias para buscar apoyos del gobierno,
capacitaciones, convenios con proveedores importaciones de materias primas y bajar costos para




exportacién de sus productos. Esta asociacion estaba formada por 9 empresas jalisciences, que buscaban
fortalecerse para innovar y competir con empresas transnacionales y extranjeras.
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Figura 1.9. Asociacion VETMEX y empresas que lo conformaban

Debido a diferencias y falta de cooperacién de algunas empresas filiales esta asociacion se disolvio
en 2015, pero era una buena oportunidad para el empuje hacia un cluster para las industrias de este
ramo.

1.4.2.4.5. Gobierno

Através de sus politicas y programas, el gobierno contribuye en la creacion de un entorno propicio
para que las empresas busquen una ventaja competitiva.

En México, los productos farmacéuticos de uso veterinario estan regulados y autorizados por la
SAGARPA a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), lo
que garantiza la calidad, efectividad y seguridad de los productos.

Ejemplo de ello, es el proyecto de modificacién a la norma NOM-012-Z00-1993 de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA), que describe las
especificaciones para la regulacién de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para
uso en animales o consumo por estos y que tiene como objetivo “Modernizar el marco normativo e
institucional para impulsar un sector agroalimentario productivo y competitivo” como parte del Plan de
Desarrollo Nacional.

En esta, se describen todos los lineamientos relacionados a la produccion, uso de materias primas,
almacenamiento, envasado y etiquetado que promueven una mayor calidad de los productos los cuales
deben de ser cumplidos por todas las empresas farmacéuticas (SAGARPA, 2018).

El SENASICA, ademas, crea programas, campafas y concursos que promueven la sanidad animal,
motivando a los productores farmacéuticos a participar y mejorar su calidad.




Ademads, se han implementado recientemente regulaciones mas exigentes para que la industria
local pueda competir con empresas extranjeras o las empresas locales puedan exportar mas facilmente
(Senasica, 2020) .

1.5 Andlisis inicial de la problematica: primera hipotesis.

Para poder obtener la definicién del problema hacemos uso de algunas herramientas que nos
ayudaran a ver de una manera mas detallada algunos aspectos fundamentales de la organizacion, desde
los proveedores hasta los clientes, pasando por el proceso. De esta manera podemos visualizar las areas
de oportunidad y de mejora de la empresa.

1.5.1 Diagrama de Arbol de CTQ

Se hace un diagrama de arbol de CTQ, en el cual tomamos en cuenta la voz del cliente y lo
transformamos en los requerimientos criticos de calidad que necesitamos controlar. Un CTQ (siglas en
inglés Critical to Quality) es una herramienta que nos ayuda a determinar las caracteristicas de un
producto o servicio, la cual satisface un requerimiento clave del cliente (Socconini, 2021). En la figura 1.10,
mostramos un arbol de CTQ general de ATISA.

Cumplir especificaciones. Cumplir especificaciones.
Concentracion: 80-120% Concentracién: 90-110%

Productos confiables y de Empaque resistente Empaque resistente
calidad Quejas: 50 Quejas: 0

Buenas Practicas de Buenas Practicas de
Manufactura EE— Manufactura
Avance: 43% Avance: 100%
Entrega de productos
confiables, a tiempo y a
buen precio
Tiempo de entrega Tiempo de entrega.

Entrega a tiempo I Retrasos entregas: 8 en el pu—"" Disminucion de retrasos
Gltimo afo. en 80%.

Disminuir costos de
operacion para mantener
precios

Precio razonable costo-

Precio competitivo o

Figura 1.10. Diagrama de drbol de CTQ del proceso productivo




En este diagrama CTQ mostramos el principal requerimiento del cliente que es la entrega de
productos que sean confiables, que se le entreguen a tiempo y que se encuentren con un precio
competitivo en relacion calidad-precio. Este requisito del cliente finalmente se puede traducir a los
siguientes requerimientos criticos de calidad: cumplir con las especificaciones del producto, que cumpla
con el efecto terapéutico esperado, que el empaque sea resistente, que la entrega se realice dentro de lo
establecido y que el precio sea razonable de acuerdo al beneficio que se obtendrd con su uso.

Tenemos otro diagrama CTQ (figura 1.11) para el laboratorio de Calidad, tomando en cuentan a
nuestros clientes internos que es produccién y ventas.

Implementacion Implementacion
NMX17025-2018 S NMX17025-2018

Avance: 35% Avance:100%

Resultados confiables

Deteccion de producto Deteccion de producto
no conforme. — no conforme.
Identificacion: 70% Identificacion: 100%

Entrega de resultados: Entrega de resultados:
2 dias 1dia

Entrega rapida

Figura 1.11. Diagrama de drbol de CTQ del laboratorio de Calidad

En este caso, el requisito del cliente es la entrega de los analisis del laboratorio en un maximo de
1 dia para que el producto se pueda vender lo mas pronto posibles y que ademas los resultados sean
confiables para evitar rechazos por parte de los clientes externos. Para cumplir con este requisito se
detectan los siguientes requerimientos de calidad criticos: que se cuente con equipos disponibles y
calificados, personal suficiente y capacitado, instrumentos calibrados, materiales disponibles, que los
muestreos sean adecuados y que se cuente con una certificacién del laboratorio para que sus resultados
sean avalados.

1.5.2 SIPOC

Se hace un analisis al proceso general de la empresa, haciendo uso de la herramienta SIPOC (Figura
1.12). Esta herramienta es llamada asi, por sus siglas en inglés S (supplier), | (input), P (process), O (output)




y C (client). Nos ayuda a evaluar a todos los proveedores que suministran insumos; a identificar los
materiales, servicios y la informacién que se utilizan en los procesos; a definir la secuencia de actividades
que agregan valor a las entradas para producir un producto para el cliente; a identificar las salidas del
sistema que consideran los productos, servicios e informacion y que tienen valor para el cliente y
finalmente a determinar los clientes que consumen nuestros productos. Esta herramienta a su vez, nos
ayuda a capturar las caracteristicas de la organizacién y de los procesos involucrados (Acufia, 2012).
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Figura 1.12. SIPOC del proceso productivo

En este SIPOC nos centramos en el proceso productivo como tal, los proveedores son todos los
prestadores de servicios y distribuidores de materias primas, material de empaque y materiales indirectos
necesarios para llevar a cabo el proceso, las entradas son todos los insumos necesarios, en el proceso se
describen las acciones que se realizaran para tener las mejoras en el proceso productivo, en las salidas se
especifican los resultados que se obtendran con base en la aplicacion de las mejoras y finalmente en los
clientes de enumeran los distribuidores que se tienen en la empresa.




Enseguida en la figura 1.13 se muestra el SIPOC del laboratorio interno de Control de Calidad:
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Figura 1.13. SIPOC del laboratorio de Calidad

En este SIPOC se enumeran los diversos proveedores de servicios y de materiales necesarios en el
laboratorio, en las entradas se mencionan los insumos necesarios para llevar a cabo las tareas; en el
proceso se especifican las acciones que se llevaran a cabo dentro del laboratorio para llevar a cabo las
mejoras, en las salidas se mencionan los resultados que esperamos obtener, desde la entrega de unos
resultados confiables y en un menor tiempo para asi poder detectar no conformidades en los productos
antes de la entrega a los clientes; finalmente, en las salidas tememos clientes internos como son el
almacén, produccion y ventas.

1.5.3 Project Charter

Primero se realiza la Carta de Proyecto o Project Charter (en inglés). Esta es la forma mas correcta
de iniciar con un proyecto, realizando un acta de constitucion del proyecto.




CARTA DE PROYECTO

Implementacién de un Sistema Integrado de Calidad basado en Buenas Practicas de
Manufactura y la norma NMX-17025-2018 para el laboratorio interno de Control de
Calidad

Titulo del proyecto:

Nombre de la empresa: Alta Tecnologia Industrial para la Salud Animal, S.A. de C.V. (ATISA)

Area del proyecto: Procesos, laboratorio y almacén.

Inicio del proyecto: Enero -2021

Fin del proyecto: Noviembre -2022

Se realizard un proyecto integrado en las areas productivas, en el laboratorio de
Control de Calidad y en el almacén de la empresa donde se implementard un sistema
de calidad a cada una de las dreas e integrarlo para lograr estandarizar los procesos y
trabajar de una manera mas eficiente y confiable.

Descripcion del proyecto:

Estandarizar los procesos y reducir desperdicios en todo el proceso productivo, desde

Objetivo del proyecto: . . 2
! proy el almacén, laboratorio y drea de proceso.

Se buscara dejar instaurados los sistemas de calidad en cada una de las areas y dejar
todo listo para la auditoria de verificacion por parte de las autoridades
correspondientes.

Alcance del proyecto:

Etapa Fecha de inicio Fecha de término

Definicién del problema: Enero-2021 Mayo-2021

Medicién: Junio-2021 Octubre-2021
Hitos del proyecto:

Analisis: Noviembre-2021 Marzo-2022

Mejoras: Abril-2022 Agosto-2022

Control: Septiembre-2022 Noviembre-2022
Especificaciones of KPIs _ [Valor inicial [valor final [Direccion  [cambio(%)

KPI "1" (Nombrey
dimensién)

Entrega de resultados de laboratorio en 1 dia

KPI"1" (valores)

0% [50% [incremento 509

KPI"2" (Nombre y
dimension)

Costos de andlisis de laboratorio

KPI"2" (valores)

100% [60% [reduccion 409

KPI"3" (Nombre y
dimensién)

Deteccion de producto terminado no conforme antes de entregar al cliente

KPI "3" (valores)

70% [95% [incremento 259

KPI"4" (Nombre y
dimensién)

Devoluciones y/o quejas de parte del cliente

KPI1"4" (valores) 10% [29% [reduccion — [g%
KPI "5" (Nombrey Materia prima caducada en almacén

dimensién)

KPI"5" (valores) 8% |0% |reduccién |8%

KPI "6" (Nombre y
dimensién)

Disponibilidad de materia prima en almacén

KPI "6" (valores) 70% [100% [incremento [30%
KPI"7" (Nombre y Ventas

dimensién)

KPI"7" (valores) 100% [110% [incremento J10%

Gerente del proyecto:

1.Q. Yadira Edith Silva Romero

Miembros del equipo:

1.Q. Yadira Edith Silva Romero (laboratorio)
1.Q. Vanessa Ibarra Torres (procesos)
Lic. Jorge Arturo Martinez Reyes (administracion)

Entrenador:

1.Q. Yadira Edith Silva Romero

Figura 1.14. Project charter o Carta de proyecto




Se trata del primer documento que se debe desarrollar para un proyecto que ya se encuentra
aprobado, con el cual se formaliza el inicio e identifica la informacién mas importante del proyecto,
incluido el equipo de trabajo que lo llevara a cabo y dara al Project Manager la autoridad necesaria para
realizar sus funciones (Garcia, 2019). Enseguida se muestra la Carta del proyecto (figura 1.14) que se
realizara en ATISA, donde se incluye la descripcion, los objetivos, los participantes del proyecto, un
pequefio cronograma y otros aspectos que se consideran importantes para el inicio del proyecto.

1.6 Objetivos de la intervencién

Enseguida se planean los objetivos de este proyecto de intervencion, primero el objetivo general,
y enseguida los objetivos especificos que nos ayudaran a cumplir paso a paso el objetivo principal.

Objetivo general

El objetivo general de este proyecto de intervencion es la Implementacion de un Sistema Integrado de
Gestion de la Calidad aplicado tanto al laboratorio de Control de Calidad como al area productiva de la
empresa.

Objetivos especificos

e Implementarla NMX 17025 2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién; en el laboratorio interno de Control de Calidad para poder obtener la
autorizacion ante SENASICA para la operacion del laboratorio.

e Implementar las Buenas Practicas de Manufactura en el drea productiva y en el almacén para la
estandarizacion de los procesos.

e Estandarizar los procesos de produccion para reducir el nimero de quejas y devoluciones; y para
disminuir el rechazo de producto no conforme.

e Mejorar la administracion del almacén, llevar a cabo un mejor control de las entradas y salidas de
productos, materias primas y materiales.




1.7 Delimitaciones y area funcional a intervenir

El proyecto de intervencién se centra en la implementacion de la norma NMX 17025- 2018 para el
laboratorio interno de Control de Calidad y dar cumplimiento a los requisitos de Buenas Practicas de
Manufactura, se disefiara el sistema y elaborara la documentacién necesaria para el cumplimiento de la
normatividad en el drea. Se dard capacitacion al personal del departamento involucrado para dar
continuidad.

Se requiere un tiempo aproximado de 6 meses para hacer un analisis exploratorio inicial y presentar la
propuesta del proyecto y un tiempo de 18 meses para la ejecucion y conclusion.

1.8 Justificacidn y pertinencia del trabajo

Con este proyecto de intervenciéon se dara cumplimiento a la regulacién vigente por parte de
SENASICA para la aprobacién del laboratorio interno de control de calidad y para el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura.

Recientemente se logré introducir los nuestros productos en dos grandes empresas productoras
de carne empacada y debemos de contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, ya que
es una de los requisitos que pusieron estos clientes, debemos contar con esta certificacion para diciembre
de 2023.

Este proyecto, ademas, de manera personal y profesional servird para aplicar los conocimientos
obtenidos en la Maestria de Ingenieria y Gestién de la Calidad

2. MARCO CONCEPTUAL DE REFERENCIA

2.1. Estado de la Cuestion

La actual globalizacién y la gran competencia que existe, han obligado a las organizaciones a
cumplir de una manera mas eficiente las exigencias de los clientes, garantizando la entrega de productos
con una calidad confiable. Para ello se han establecido de manera conjunta lineamientos o normatividades
que las empresas pueden seguir para lograr estos objetivos. Estos lineamientos van desde normas para
implementacién de sistemas de calidad, de inocuidad de alimentos o especificas para cada producto que
se realice en la empresa. Y existen otras que pueden, ademas de dar una imagen positiva a la organizacion,
reflejar su preocupacion y responsabilidad por el medio ambiente o por la salud y seguridad de sus
trabajadores.

Algunas organizaciones han decidido implementar Sistemas Integrados para aplicar dos o mas
normatividades para dar cumplimiento a las especificaciones de sus productos o procesos y tener una
mejor imagen ante sus clientes.




Las normas ISO son un claro ejemplo de normas que surgieron con el fin de fomentar la mejora
continua de las organizaciones, haciendo las cosas de una mejor manera y mas organizada. Los Sistemas
de Gestidn Integrados generalmente contienen un Sistema de Gestion de la Calidad, del Medio Ambiente
y de Salud y Seguridad en el Trabajo (Torralba Chaves, Betancourth Romero, & Fandifio Benavides, 2016).
En estos casos las organizaciones pueden obtener una ventaja competitiva ya que al integrar los sistemas
se obtiene una reduccion de costos y al mismo tiempo maximizar los resultados, aunque a pesar de ser
un Sistema Integrado, no se puede obtener una certificacién como tal, sino que se buscaria la certificacion
de cada uno de los sistemas de manera individual.

Estos sistemas no son los Unicos que se pueden integrar. Dependiendo del giro de la organizacion
o de sus necesidades puede optar por diferentes sistemas de gestion. Por ejemplo en empresas del giro
alimenticio es comun utilizar un Sistema Integrado basado en la ISO 9001:2015 y la ISO 22000:2005 cuyo
objetivo es la Calidad e Inocuidad Alimentaria. Mediante este tipo de integraciones se busca la mejora de
la calidad y garantizar la seguridad de los alimentos que serdn consumidos por los clientes, para asi
aumentar la satisfaccion y asi poder mejorar sus expectativas (Lozano Diaz, 2017).

También algunos han descrito los Sistemas Integrados en conjunto con un sistema de manufactura
esbelta (Lean) en donde se busca la sustentabilidad de la organizacion, que tiene como objetivo la
eficiencia organizacional evitando que exista el desperdicio de los recursos, haciendo a su vez a la
organizacion mas competitiva y ademas sostenible (Estevam Souza & Murta Alves, 2018).

En general, todas las empresas de cualquier giro y en cualquier parte del mundo pueden optar por
la implementacion de Sistemas Integrados de Gestidon, y no debe ser precisamente mediante estandares
ISO, puede ser aplicada cualquier metodologia reconocida ya sea nivel internacional o nacional.

Garcia Meloy Suarez Catdlico describen un Sistema Integrado con ISO 9001, NTCGP 1000 e ISO/IEC
17025, en un laboratorio de diagndstico veterinario, donde describen que una aspecto critico en la
integracion de sistemas es la parte documental, misma que estd conformada por los aspectos normativos
y leyes aplicables a las organizaciones, la parte de la concientizacién y la capacitaciéon del personal, y la
responsabilidad, autoridad y compromiso por parte de la alta direccion (Garcia Melo & Sudrez Catdlico,
2016), de acuerdo a esto, un papel importante para el éxito de la implementacién de un Sistema Integrado
se basa en la documentacién de todo el proceso.

Otros sistemas de gestion son enfocados en areas especificas de alguna organizacién, como puede
ser el area administrativa, el area de ventas, compras, recursos humanos, etc. Y también a las areas
productivas y a los laboratorios de pruebas donde se realizan las liberaciones de los productos que se
elaboran.

Reyes Munguia et al. documentaron una implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en
una empresa del giro alimenticio, en este caso se basaron en la lista de verificacién emitida por COFEPRIS
(Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios) en México. Su implementacién consistio
en toda el drea productiva, desde la recepcion de materia prima y su muestreo, pasando por el andlisis,
liberacion y procesamiento para convertirlo en producto terminado, abarcando aspectos importantes




indirectos en el proceso como son la calidad y la inocuidad del alimento elaborado, asegurando que el
personal cuente con los lineamientos de limpieza establecidos, la limpieza de las areas, el control de
plagas, el mantenimiento y la capacitacion del personal (Reyes Munguia, Cano Enriquez, Cruz Vazquez,
Carrillo Inungaray , & Campos Montiel, 2020).

Recientemente un tema que ha cobrado bastante relevancia en los Sistemas de Gestidn es la
Gestion de Riesgos. Se observo en la necesidad de crear una norma internacional debido a temas actuales
que competen a todo el mundo, como lo es el calentamiento global y los fendmenos meteoroldgicos
extremos, el terrorismo, las crisis financieras, junto con la globalizacion de las organizaciones, esta norma
es Util en todo tipo de organizaciones y puede ser utilizada no solo en un plano estratégico, sino en los
procesos productivos independientemente del giro. Esta norma tiene como objetivo implementar
herramientas de control que permitan entender de una manera mas eficiente los procesos y anticiparse
a los riesgos que se puedan tener y en consecuencia tomar las mejores decisiones. Castafieda Mufioz y
Sanchez Prieto documentaron un Sistema Integrado de ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS 18001, tomando
como eje articulador de estas normas, la ISO 31000, encargada de los andlisis de riesgos, a través de esta
integracion se logran los objetivos estratégicos, la mejora del desempefio bajo un enfoque sistémico,
oportuno y mejor estructurado del sistema (Castafieda Mufioz & Sanchez Prieto, 2016).

Una de las empresas mas reguladas a nivel mundial es la farmacéutica, ya que se deben ofrecer
productos de calidad y que sean seguros para los clientes porque pueden provocar efectos adversos.
Deben de cumplir con la normatividad aplicable de acuerdo a su pais y ademas de cumplir la normatividad
en donde se van a consumir sus productos, una de las reglamentaciones existentes en todos los paises
son las Buenas Practicas de Manufactura que en muchos casos se encuentran armonizadas o
estandarizadas para que se cumplan los lineamientos de una manera global. Cardenas Aristizabal muestra
en su articulo la integracién de un sistema de calidad con las buenas prdacticas de manufactura en
empresas farmacéuticas dedicadas especificamente a la produccion de inyectables, donde a través de la
aplicacion de estos sistemas se garantiza la seguridad a los pacientes y disminuyen las interacciones
adversas, por lo tanto también disminuyen las quejas, devoluciones, desviaciones y retiros de productos
del mercado (Integracion de la gestién de la calidad con las buenas practicas de manufactura en tres
empresas farmacéuticas de inyectables en Bogotd, D.C., 2019)

Lépez S. nos muestra una integracion de Buenas Practicas de Manufactura con un Sistema de
gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2000 en una industria farmacéutica en la cual se
desarrollan instrumentos para verificacion de puntos comunes entre ambas e incrementar la eficiencia y
eficacia del sistema integrado que permita un mayor control sobre los puntos criticos, mayores
oportunidades de mejora e incremento de la competitividad (Lopez Dominguez, 2008).

Por lo tanto, tenemos muchos ejemplos en varias industrias donde la aplicacion de sistemas
integrados ofrece varias ventajas competitivas a las empresas que las realizan: desde bajar los costos
operativos, mejorar o rebasar las expectativas de los clientes, tener una mejor imagen, bajar las quejas y
devoluciones y por lo tanto ofrecer productos de mejor calidad y seguros.




2.2. Conceptos y enfoques tedricos relacionados

Enseguida se presentan los conceptos basicos para entender de una mejor manera ese proyecto
de intervencion:

2.2.1 Sistemas de Calidad Integrados

La calidad tiene un concepto muy amplio, puede ser la medida en que un producto o servicio
cumple con las caracteristicas de disefio para el caso de un producto, o las expectativas de los clientes,
pero tiene algunas bases fundamentales que son la satisfaccién del cliente, la mejora continua y la relacién
entre las partes interesadas (Camisén, Cruz, & Gonzalez, 2007).

Un sistema de gestion de la calidad son acciones conjuntas de una organizacidn para mejorar sus
procesos. Estas acciones son para mejorar la competitividad y lograr resultados a largo plazo. Las ventajas
de implementar un sistema de gestion son: evaluar el contexto de la organizacion, para la identificacion
de las dreas de oportunidad o de la ampliacién de los servicios y/o productos; incrementar la satisfaccion
del cliente; tener procesos mucho mejor estructurados, para lograr una mayor eficiencia y productividad,
esto lleva a tener un mayor ordenamiento; y la identificacion de los riesgos posibles. Existen muchos
sistemas de gestion, entre los mas populares se encuentran los relacionados a la gestion de la calidad, a
la gestion ambiental y la gestidon en seguridad y salud ocupacional (Vasquez Tejos & Torres Vallejos, 2018)

Los beneficios que se tienen al implementar un Sistema de Gestidn Integrado son: reduccion de
costos en el proceso de implementacion, revision y auditoria, ya que se pueden utilizar los mismos
recursos; el sistema de auditoria permite un sistema mas dindmico, ya que la administracion se vuelve
mas agil; y se simplifica la elaboraciéon y manejo de la documentacién, ya que al ser un sistema integrado,
muchos de los documentos pueden aplicar a diferentes sistemas (Hernandez Palma, 2016)

2.2.2 Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura nacen en Estados Unidos, en 1906 en la industria alimenticia
y farmacéutica. El término inocuidad es aplicado por primera vez en 1962 incluido en la primera guia de
Buenas Practicas de Manufactura donde se incluye la producciéon, manipulacién, envasado,
almacenamiento vy distribucion de productos alimenticios o farmacéuticos (Quinde Quinde & Reyes
Guaman, 2019).

Fueron desarrolladas por el Codex Alimentario para asegurar condiciones favorables para la
produccion de alimentos seguros. Se centra en la obtencién de productos seguros para el consumo
humano que se enfoca en la higiene y la forma de manipulacion de estos productos.




Los beneficios de implementar las Buenas Prdacticas de Manufactura son: un mejor control e
inocuidad del producto; la reduccion de desperdicios en el proceso; la concientizacién del personal que
se encuentra en el drea de procesos en contacto directo con el producto; se puede identificar las dreas o
procesos criticos en la produccion.

Las Buenas Practicas de Manufactura contiene los siguientes puntos (SENASICA, Manual de Buenas
Practicas de Manufactura para Productos Quimicos, Farmacéuticos y Bioldgicos para Animales, 2020):

e Sistema de Calidad

e Documentacién

e Calificacion de personal

e Instalaciones y servicios

e Limpieza Higiene y control de fauna nociva
e Validacion de procesos y procedimientos
e Fabricacion

e (Cuarentena

e Distribucion

e Quejasy producto en devolucion

e Trazabilidad

e Retiro de productos

2.2.3 Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.

Esta norma mexicana en su version mas actualizada (2018), se basa en el estandar ISO/IEC 17025
que es una norma de Calidad basada en la serie de normas ISO 9000 que indica los requisitos técnicos
para los laboratorios de ensayo y de calibracidon y tiene el objetivo de demostrar su competencia técnica
y que sus resultados son confiables.

Un sistema de gestidn de la calidad para el laboratorio tiene como objetivo validar los resultados
de un laboratorio, que puede ser de Pruebas o Clinicos, es decir que estos resultados sean confiables y al
mismo tiempo demostrar que este laboratorio es competente y capaz. Uno de los principales estandares
gue se encarga de la revision de este cumplimiento es el estandar 17025 que menciona los Requisitos
Generales para la Competencia de los Laboratorios de Andlisis y de Calibracion, en México existe la NMX-
EC-17025-IMNC-2018, en su versidon mas actualizada, que es la equivalente a este estandar. Esta norma
revisa desde las buenas practicas de laboratorio, los métodos analiticos utilizados, la validacién de éstos,
que se cuenten con las técnicas apropiadas para el control de la garantia de la calidad, hasta la calibracion
y calificacién de los equipos e instrumentos de medicion utilizados. En cuanto a los recursos humanos
también revisa que se haya la eleccién del personal adecuado para estas practicas, la capacitacién y su
evaluacion a través del tiempo (ISO/IEC, 2017).

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 contiene los siguientes puntos (INMC, 2018):




Requisitos relativos a la gestion:

e Organizacién

e Sistema de gestién

e Control de los documentos

e Revision de pedidos, ofertas y contratos

e Subcontratacion de ensayos vy calibraciones
e Compras de servicios y de suministros

e Servicio al cliente

e Quejas
e Control de trabajos de ensayo o e calibraciones no conformes
e Mejora

e Acciones correctivas

e Acciones preventivas

e Control de los registros

e Auditorias internas

e Revisiones por la direccion

Requisitos técnicos:

e Personal

e Instalacionesy condiciones ambientales

e Meétodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos

e Equipos

e Trazabilidad de mediciones

e Muestreo

e Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

e Aseguramiento de Calidad de los resultados de ensayo y de calibracion
e Informe de los resultados

2.2.4 Sistema Nacional de Sanidad Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)

El SENASICA es un organismo mexicano perteneciente a la Secretaria de Agricultura y Desarrollo
Rural (SADER) encargado de proteger los recursos agricolas, acuicolas y pecuarios de plagas vy
enfermedades de importancia. También regula y promueve la aplicaciéon y certificacidon de los sistemas de
reduccién de riesgos en contaminacion de los alimentos y su calidad agroalimentaria, para facilitar el
comercio nacional e internacional de bienes de origen vegetal y animal.

Se encarga de regular las empresas elaboradoras de productos alimenticios y farmacéuticos
veterinarios para animales destinados al consumo humano. Por lo tanto es encargada de regular la Buenas




Practicas de Manufactura y de emitir una autorizacién a los laboratorios internos de Control de Calidad
encargados de los analisis de los productos elaborados por estas empresas. Si se desea obtener una
certificacion como laboratorio de ensayos, el organismo encargado de revisar el cumplimiento es la EMA
(Entidad Mexicana de Acreditacion).

3. MARCO METODOLOGICO DE REFERENCIA

Este proyecto de intervencion se realiza con el objetivo de lograr un cambio organizacional, basado
en Buenas Practicas de Manufactura y la norma NMX 17025 que es exclusiva de los laboratorios de
ensayos. Con la aplicacion de este proyecto se logrard dar cumplimiento a la regulacion y ademas tener
una mejor imagen ante los clientes. Y al mismo tiempo lograr una estandarizacién de los procesos para
obtener una mayor productividad y ofrecer productos de mayor calidad.

3.1 Definicién preliminar de la metodologia, seleccidén de las herramientas requeridas y el
cronograma

Para llevar a cabo la intervencion se aplicara la normatividad aplicable, ademas del método de DMAIC
para la aplicacién del proyecto.

El método de DMAIC es un ciclo compuesto por seis etapas, Definir el problema, Medicidon del
problema, Andlisis del problema, Mejoras y Control.

En la fase de definicidon se utilizardn entrevistas o grupos de trabajo para definir el problema, las
areas implicadas y poder llevar a cabo la planificacion. En la fase de medicion se buscaran datos de
histéricos que puedan servir para evaluar el problema que se determine. En la fase de Analisis se utilizaran
herramientas de calidad para utilizar los datos obtenidos en la medicion y darnos cuenta de la magnitud
del problema y areas de oportunidad que se tienen. En la fase de mejoras, se implementaran las
propuestas que se den a partir del analisis para atacar el problema encontrado. Y finalmente en la etapa
de control, una vez viendo que las medidas implementadas en la mejora han resultado adecuadas, se hace
el control para llevar a cabo un proceso estandarizado bajo estas medidas de operacion,

Para realizar las actividades se plantean las siguientes actividades de manera muy general,
mostrado en la tabla 3.1, donde ademds se muestra las herramientas que se van utilizar y los objetivos
que se buscan en cada una de las etapas. Se separa esa tabla para cada una de las normas que se aplicaran
en el proyecto:




Andlisis previo

Lista de verificacidon
Entrevistas

Revision documental
VSM

Diagrama de flujo

Analisis en grado de avance inicial respecto a las
normas que se van a aplicar

control de fauna nociva

control de plagas tomando en
cuenta normatividad de
Seguridad e Higiene y Ambiental

Planeacion de | Diagrama de Gannt Establecer las actividades a realizar y calcular el
actividades tiempo que tomara llevarlas a cabo
Buenas Practicas de Manufactura
Sistema de Calidad Analisis FODA Encontrar  las  fortalezas,  oportunidades,
debilidades y amenazas de la empresa para poder
realizar una Planeacion Estratégica y plasmarlo en
un Manual de Calidad
Documentacion Elaboracion de protocolos, | Contar con programas y protocolos en el drea de
procedimientos, registros, | produccion y control de calidad para estandarizar
instructivos. los procesos con el objetivo de bajar la cantidad
de quejasy devoluciones, mejorar la calidad de los
productos y aumentar la productividad.
Calificacién del | Elaborar descripciones y perfiles | Mejorar la seleccion del personal de acuerdo a las
personal de puestos que incluyen las | actividades a realizar y mantenerlo actualizado en
competencias del personal y | sus conocimientos y asi llevar un proceso de
demostrar sus habilidades | mejora continua.
mediante la calificacion.
Instalaciones y | Integracion de normatividades de | Mejorar las instalaciones y los servicios con que
servicios Sanidad, Seguridad e Higiene y | cuenta la planta para mejorar los procesos, y
Ambiental garantizar la seguridad de todos los trabajadores
y del medio ambiente.
Limpieza, higiene vy | Elaboracion de programa de | Minimizar los riesgos por contaminacién debido a

contaminacion cruzada o presencia de fauna
nociva.

Validacién de procesos
y procedimientos

Graficos de control
Estudio GR&R

Diagrama de Pareto
Analisis de Causa-Efecto

Realizar un andlisis de los procesos para ver si se
encuentran controlados, buscar el origen de las
variaciones y sugerir mejoras para finalmente
realizar la validacion de los procesos probando su
reproducibilidad, repetitibilidad y exactitud.

Fabricacion

Diagrama de flujo

Anadlisis de confiabilidad para
estabilidades

Histogramas

Mapear los procesos y elaborar procedimientos
confiables que garanticen la calidad de los
procesos.

Cuarentena

Planes de muestreo

Realizar un buen muestreo para garantizar la
calidad de las materias primas, material de
empaque y producto en proceso y terminado.

Distribucidn

Elaboracion de procedimientos de
distribucion

Garantizar la trazabilidad de los productos
elaborados y garantizar que lleguen a los clientes
en las condiciones adecuadas para su consumo.




Quejas y producto en
devolucidn

Analisis de Causa-Raiz
Diagrama de Pareto

Hacer un analisis profundo del origen de la queja
de los clientes y dar soluciéon. Tomar medidas
correctivas y preventivas.

Retiro de productos

Analisis CAPA

Garantizar la trazabilidad de los productos para en
un momento dado poder retirar del mercado los
lotes completos, después realizar la medidas
correctivas y preventivas necesarias.

NMX 17025-2

018

Organizacion

Analisis FODA

Encontrar  las  fortalezas,  oportunidades,
debilidades y amenazas para el laboratorio de
Control de Calidad

Sistema de gestién

Integracion con el Sistema de
calidad de la empresa

Inclusion del laboratorio al Manual de Calidad de
la empresa

Control de los

documentos

Elaboracion de
procedimientos,
instructivos.

protocolos,
registros,

Contar con programas y protocolos para el drea
del laboratorio de Control de calidad e incluirlos
en el Sistema de Gestién de la empresa

Revision de pedidos,
ofertas y contratos

Elaboracion de contratos vy
procedimientos para la prestacion
de servicios

Garantizar la mejor atencion al cliente (interno) y
la prestacion de servicios.

Subcontratacidon de
ensayos y calibraciones

Elaboracion de contratos de

subcontratacion

Garantizar la calidad de los servicios que se
contratan que de manera interna no pueden
llevarse a cabo.

Compra de servicios y
suministros

Elaborar procedimientos y contar
con especificaciones de los
productos que se solicitan

Garantizar la calidad de nuestros servicios,
asegurando la compra de los materiales
adecuados, a buen precio y con un buen respaldo.

Servicio al cliente

Elaboracion de encuestas vy
entrevistas

Elaborar un andlisis de la percepcién del cliente de
los servicios que se ofrecen y dar sugerencias para
lograr una mejora

Quejas

Analisis de Causa-Raiz
Diagrama de Pareto

Hacer un analisis profundo de las quejas de los
clientes (internos) y dar solucién. Tomar medidas
correctivas y preventivas necesarias.

Control de trabajos

Cartas de control

Llevar a cabo un control de los procesos que se
lleva a cabo de manera interna.

Mejora

Ciclo de Deming

Elaboracion de un programa de mejora continua
para garantizar la calidad de los servicios
ofrecidos.

Acciones correctivas y
acciones preventivas

Andlisis de Causa-Raiz
Andlisis CAPA

Garantizar la trazabilidad de los ensayos. Realizar
la medidas correctivas y preventivas necesarias.

Control de los registros

Hacer una lista maestra de

documentos

Tener una lista con el registro de toda la
documentacion para llevar a cabo un control de
cambios y actualizaciones de manera adecuada

Auditorias Internas

Desarrollo de auditores internos

Garantizar que el sistema de calidad se lleva a
cabo de manera eficiente, capacitando al
personal para que haga revisiones constantes y se
hagan los cambios de manera pertinente en caso
de ser necesarios.




Revisiones  por la | Involucramientoy compromiso de | Garantizar que el sistema de calidad se llevard a
direccién la direccion cabo de manera eficiente por toda la organizacién
con el compromiso de la direccion

Personal Elaborar descripciones y perfiles | Mejorar la seleccion del personal de acuerdo a las
de puestos que incluyen las | actividades arealizar y mantenerlo actualizado en
competencias del personal y | sus conocimientos y asi llevar un proceso de
demostrar sus habilidades | mejora continua. Integrar con el personal de la
mediante la calificacion. planta en general.

Instalaciones y | Integracién de normatividades de | Mejorar las instalaciones y los servicios con que

condiciones Sanidad, Seguridad e Higiene y | cuenta la planta para mejorar los procesos, y

ambientales Ambiental garantizar la seguridad de todos los trabajadores

y del medio ambiente.

Métodos de ensayo vy

Gréficos de control

Realizar un analisis de los ensayos para ver si se

de calibracién y | Estudio GR&R encuentran controlados, buscar el origen de las

validacion de  los | Diagrama de Pareto variaciones y sugerir mejoras para finalmente

métodos Andlisis de Causa-Efecto realizar la validaciéon de los métodos analiticos
probando su reproducibilidad, repetitibilidad vy
exactitud.

Equipos Procedimientos, instructivos para | Garantizar el buen funcionamiento de los equipos
su operacion, mantenimiento | que se utilizan para la realizacién de los ensayos.
preventivo y calificaciéon
Estudio GR&R

Trazabilidad de | Elaboracion de procedimientos | Asegurar la trazabilidad de los ensayos realizados

mediciones para garantizar la trazabilidad para cualquier aclaracién que se deba atender.

Muestreo Planes de muestreo Realizar un buen muestreo para garantizar la

calidad productos, tomando una muestra que sea
representativa de cada lote elaborado.

Manipulacién de los | Elaboracion de procedimiento Hacer un analisis de todos los factores que

items Analisis de Causa-Raiz pueden afectar la integridad de las muestras y

asegurar su buena conservacion.

Aseguramiento de | Control estadistico de ensayos Garantizar los resultados obtenidos haciendo un

calidad de los analisis estadistico de cada lote.

resultados de ensayo

Informe de resultados

Elaboracion de un formato de
Informe de resultados

Plasmar los resultados de los analisis de una
forma clara para que pueda ser interpretado por
los clientes.

Tabla 3.1. Tabla general de etapas y herramientas a utilizar.

3.2 Analisis de referencia

Para tener un analisis de referencia del antes del proyecto se hace uso de diferentes herramientas de

calidad en todo el proceso para identificar las dreas de oportunidad.




3.2.1. Matriz de marco ldgico

Se utiliza una matriz de marco légico mostrado en la tabla 3.2 para el proyecto de intervencion, en
donde se colocan los fines y propdsitos del proyecto y la manera en que se irdn monitoreando para

observar el cumplimiento que se va dando:

Matriz del Marco

Légico

Fin del proyecto

Descripcion

*Implementar un
sistema integrado de

veterinaria familiar

Propésito del
proyecto

Componentes

Actividades

Indicadores

Cumplimiento al
100% con los

Medios de
verificacion
Monitoreo de
cumplimiento.

Supuestos

Se cuenta con el
apoyo total de parte

gestidn en una requisitos del Auditorias de la direccién para la
empresa sistema integrado internas realizacién del
farmacéutica proyecto

* Cumplir con la Cumplir con la Auditorias Contribucion de todo

normatividad
aplicable, bajar
costos de operacion
y tener una mejor
imagen ante los
clientes.

normatividad
aplicable al 100%

internasy una
auditoria externa
al finalizar el
proyecto

el personal para la
implementacion del
sistema integrado

*Aprobacién del

Pasar auditoria de

Resultados de la

Se cumplen con

laboratorio de SENASICA para auditoria de todos lo establecido
Control de Calidad obtener autorizacion de por la auditoria de
ante la SENASICA autorizacion en SENASICA aprobacién de
* Implementar Laboratorio de SENASICA
Buenas Practicas de Control de Calidad
Manufactura aprobadoy

certificacion de

Buenas Practicas de

Manufactura
* Revisién de las Involucrar a todo el | Check list de Participacién de todo
normas personal para documentos el personal

* Elaboracion de
documentos
*Implementacion de
las normas

* Capacitacion del
personal

* Solicitar la
aprobacién ante
SENASICA

lograr un verdadero
cambio
organizacional y
lograr los objetivos

Examenes en las
capacitaciones
del personal y
verificar
cumplimiento en
campo

involucrado y cambio
de cultura
organizacional con
enfoque en la mejora
continua.

Tabla 3.2. Matriz de marco I6gico

Mediante esta matriz de marco logico podemos definir el objetivo principal de este proyecto de
intervencion que es la implementacion del sistema integrado en la empresa, describiendo las actividades
que se realizardn desde la elaboracién de toda la documentacion requerida por las normas involucradas,




la implementacion, la capacitaciéon al personal, hasta la evaluacion que se realizard para medir el grado
de avance del proyecto hasta su conclusion. La evaluacién final se realizard mediante una auditoria
externa.

3.2.2. Diagrama de Pareto

Con este proyecto de intervencion se busca mejorar la percepcién de los clientes de nuestros
productos y mejorar los procesos en general, por ello analizamos los procesos mediante un Diagrama de
Pareto.

Un diagrama de Pareto es un tipo de grafico que se realiza con barras, pero éstas se acomodan en
orden descendente de izquierda a derecha. Esta herramienta sirve para analizar resultados, analizar
causas o defectos de algun producto o servicio y asi poder plantear alguna mejora (Verdoy, Mateu
Mahiques, & Sagasta Pellicer, 2006).

Se muestra (figura 3.1) un Diagrama de Pareto con el historial de productos que presentan un mayor
numero de No conformidades o rechazos por parte de Calidad durante el afio 2021.

Diagrama de Pareto de Defectos de productos
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Figura 3.1. Diagrama de Pareto para la forma farmacéutica con mayor rechazo en el afio 2021

Los productos con los que tenemos mayores problemas de quejas, devoluciones y rechazos son
los polvos solubles y premezclas, ya que nos ha sido mas complicado controlar el proceso por tratarse de
una combinacion de polvos de diferentes tamafios de particulas. Enseguida se utiliza un Pareto (figura
3.2) para indicar las causas de rechazo o defectos en las premezclas detectadas en los andlisis de
laboratorio interno.
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Figura 3.2. Diagrama de Pareto para las piezas rechazadas por calidad durante el afio 2021
Ahora se muestran las piezas devueltas por los clientes durante el aflo 2021 (figura 3.3) donde se

muestra las causas por las que se presenta la queja, siendo la mas comun los envases rotos (sacos
principalmente).
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Figura 3.3. Diagrama de Pareto para las piezas devueltas por los clientes por tipo de queja durante el afio 2021




Se hace la suma de las devoluciones de los clientes para obtener la capacidad del proceso desde
una perspectiva externay en la figura 3.11 se muestra el analisis de capacidad del proceso

3.2.3. Analisis del sistema de medicion

Las pruebas realizadas a los productos (uniformidad de contenido y contenido de principio activo)
se hacen en un equipo de Cromatografia de Liquidos HPLC, el cual es revisado anualmente mediante su
mantenimiento preventivo y calificacién del equipo y otro de los equipos criticos en el laboratorioy en el
proceso de produccién son las balanzas, también se calibran y revisan de manera anual para garantizar su
buen funcionamiento y la certeza de sus mediciones y resultados.

La evaluacion a los sistemas de medicion consiste en determinar la capacidad de estos equipos
para dar resultados confiables, ademas de la estabilidad de sus mediciones. Por lo regular se evalian estas
mediciones: repetibilidad, reproducibilidad, linealidad, estabilidad y sesgo (Escalante, 2006).

En la figura 3.4 se muestra la caratula del expediente de calificacion del Cromatdgrafo de liquidos,

y en la figura 3.5 se muestra la caratula del informe de calibracién de una de las balanzas del laboratorio
y una de las balanzas de produccion con la que se efectla el pesaje de materias primas.
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Figura 3.4. Cardtula de informe de calificacion del equipo Cromatdgrafo de Liquidos (HPLC) del laboratorio interno de
Control de Calidad, realizado por el fabricante del equipo.
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Figura 3.5. Cardtulas de informes de calibraciones de una balanza de produccion y una balanza del laboratorio.

Se anexan uno de los informes completos como anexo 1, en donde el proveedor muestra su

certificacion ante la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion), la Institucion oficial en México para las
certificaciones en metrologia.

3.2.4. Estudio R&R

Para mostrar la competencia del personal en el uso de los instrumentos de medicién vy la
confiabilidad del equipo se realiza un estudio de R&R (Reproducibilidad y Repetibilidad). En el cual, con
ayuda de Minitab, se construye una tabla para la toma de las mediciones de los operadores y de los
equipos que seran analizados para que se hagan las tomas de forma aleatorizada.

Un estudio de R&R es importante para cuantificar la variabilidad que aportan tanto el instrumento
de medicién como los operadores de este instrumento, y asi medir lo que realmente se quiere medir, que

es la variacion del mismo proceso y no las fuentes de ruido que se puedan llegar a tener (Acufia, 2012,
pag. 299).

Enseguida en la figura 3.6 se muestran los resultados de esta prueba.
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Figura 3.6. Resumen de resultados en Minitab para la prueba de R&R de las balanzas del laboratorio y de 3 operadores
diferentes.
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En este estudio de R&R podemos concluir que las dos balanzas se encuentran funcionando muy

bien y dan resultados iguales para las mismas muestras, y en cuanto a los operadores no presentan




variacion entre sus mediciones, por lo que el sistema de medicidn que se estd llevando a cabo dentro del
laboratorio es confiable en el uso de las balanzas analiticas.

3.2.5. Histograma

Otra herramienta muy utilizada en calidad es el histograma, que es una representacién grafica en
barras que permite obtener una vision completa de los datos recogidos. Los histogramas toman los
conceptos de frecuencia, rango y clase. La clase es la dimensidn de un intervalo de los datos, la frecuencia
es el numero de elementos comprendidos en una clase y el rango es la dimensién del intervalo, es decir
la diferencia entre el maximo y el minimo de los valores de cada una de las clases (Galgano, 1995).

Se toma una de las variables criticas que es la concentracidn de principio activo para hacer un
histograma con el comportamiento de los resultados para una premezcla durante el afio 2021. Los
resultados se muestran en la figura 3.7
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Figura 3.7. Histograma que muestra la tendencia de los resultados para la concentracion de principio activo en una
premezcla, datos para los lotes fabricados durante el afio 2021




En este histograma nos podemos dar cuenta de la gran dispersion que existe en los resultados del
contenido de principio activo para esta premezcla, incluso saliendo de las especificaciones internas, que

son 90-110%.

3.2.6. Distribucion de probabilidad

Ahora mediante el uso de la herramienta de la distribucion de probabilidad, podemos obtener el
porcentaje de defectuosos que podemos tener por abajo del limite inferior (figura 3.8) y por arriba del
limite superior (figura 3.9) de la especificacién interna.

Distribution Plot
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Figura 3.8. Distribucion de probabilidad, donde nos muestra las piezas que pueden salir por debajo del limite inferior de
especificacion para una premezcla.
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Figura 3.9. Distribucion de probabilidad, donde nos muestra las piezas que pueden salir por arriba del limite superior de
especificacion para una premezcla.

Para esta premezcla se tiene un sesgo hacia el limite superior, que se muestra en el histograma,
por lo tanto, la probabilidad de encontrar un producto por arriba de la especificacion del limite superior




es mayor (22.55%) que la probabilidad de encontrar un producto por debajo del limite inferior de la
especificacion (9.4%)

3.2.7. Grafica de Control

Las graficas de control son una herramienta de calidad utilizada para representar alguna
caracteristica de un proceso para determinar si hay estabilidad estadistica (Triola, 2004). Hay diferentes
tipos de graficas de acuerdo al tipo de datos que se puedan recolectar o la manera en que se quieran
representar. Para este caso se utilizd una grafica de Control de X-MR, la cual da como resultado una grafica
de control respecto a las medias y otra con respecto a los rangos.

Se toma el producto con mas rechazos dentro de la produccion, tomamos la variable mas critica
que es la concentracidon de principio activo, que a su vez se obtiene del contenido promedio en la prueba
de uniformidad de contenido (estas dos pruebas estan muy relacionadas, y de acuerdo al diagrama de
Pareto, la uniformidad de contenido es la principal causa de rechazos). Esta prueba consiste en tomar 10
muestras de producto del mismo lote y obteniendo la concentracidon de principio activo y se determina la
desviacion de las muestras. Se analizan los lotes obtenidos en el afio 2021 y se hace la grafica de control
del proceso y se muestra en la figura 3.10.
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Lotes 2021
UCL=130.13

g 1207 F/'\
£ !/\'F\ _
= 100- /.\ ¥=102.73
=

807 LCL=75.33

1 3 5 7 ] 1 13 15

Obsarvation

ICL=33.66
307
E
E 201
E /h\‘\‘
E —
=" w‘_ \/ U el
e LCL=0

1 2 5 7 3 1 12 15
Obsarvation
Figura 3.10. Grdfico de control para una premezcla durante el afio 2021 tomando como referencia el contenido de principio
activo del producto.
En este grafico de control se observa que aparentemente el proceso se encuentra bajo control,

pero los limites de control, tanto superior como inferior, se encuentran mas abiertos que los limites de




especificacion que tenemos para este producto que son LES = 110% vy el LEI = 90%, por lo que debemos
hacer ajustes al proceso para que los resultados se encuentren dentro de estos limites.

3.2.8. Capacidad del proceso

Existe un indicador para la capacidad de los procesos que nos mide la relacion entre las
especificaciones y la variacion natural de los procesos. Existen tres casos posibles:

a) El proceso es capaz si el Cp>1. El riesgo de defectos es muy bajo y es mucho menor si el valor
es mayor.

b) El proceso es capaz si el Cp =1. Existe un riesgo de encontrar un defectuoso pero este riesgo
es del 0.27%.

c) Elproceso esincapaz si el Cp<l. Se tiene un alto riesgo de presentar defectos en el proceso.

Existe otro indice que nos mide la capacidad del proceso que es el Cpk, pero a diferencia del Cp,
éste nos toma en cuenta la posicion, es decir la desviacion que pudiera existir respecto a las

especificaciones, es decir nos dice si un proceso esta centrado o no (Saderra Jorba, 1993).

Con los mismos datos de la premezcla podemos obtener la Capacidad del proceso, la grafica que
se obtiene utilizando minitab se muestra en la figura 3.11.
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Figura 3.11. Capacidad del proceso para una premezcla tomando el historial del afio 2021, tomando como referencia los
resultados de contenido de principio activo.

En este andlisis si se puede ver que el proceso se encuentra fuera de los limites de especificaciones
del proceso. Muestra una Cp = 0.36, por lo que requiere modificaciones serias y una Cpk = 0.27, por lo




tanto, el proceso esta fuera de especificaciones, con estos resultados nos damos cuenta de que el proceso
es incapaz y no esta centrado.

3.2.9. Puntos de vista

Esta herramienta nos ayuda a proveer un proceso mejor estructurado para la recoleccion de
informacion y desarrollar un mejor entendimiento del problema. Se conforma por los 5 puntos de vista:
Autopsia, que consiste en determinar el tamafio y la forma del defecto; los productos afectados, es decir
determinar si el problema afecta a cierto tipo de productos, modelos, partes del producto, etc.; la
localizacion, es decir si el defecto ocurre siempre en ciertos lugares especificos del producto; fuente, es
decir en que maquina ocurre, es con algin operador es especifico, o en algun lugar especifico; y tiempo,
es decir, si se trata de alglin turno, algun horario, estacién del afo, etc (Alvarez Placencia, 2022).

Se toma este producto critico (premezcla) para llevar a cabo el Analisis de los puntos de vista, este
analisis de muestra en la figura 3.12.

e Se considera lote defectivo cuando la media del principio
activo se encuentra fuera del rango de 90 a 110%.

e Se considera lote defectivo cuando la desviacién estandar de
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e El problema no tiene tiempo especifico, en cualquier lote se
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Figura 3.12. Andlisis de los 5 puntos de vista para los defectos presentados en una premezcla.




3.2.10. Nivel sigma del proceso

El nivel sigma representa una medida de excelencia, mientras mas grande sea el valor topado a 6,
mejor sera la calidad de los procesos. El nivel sigma esta determinado por el DPMO que son los defectos
por millén de oportunidades. Si este nivel sigma tiene un valor inferior a 2.5 el proceso tiene serios
problemas que se deben de atacar de inmediato. Los valores tipicos para los procesos promedio esta dada
de un valor de 2.5 a 3.5 (Praveen Gupta, 2016). Por lo tanto, un proyecto Seis sigma busca llegar a estos
valores para alcanzar la excelencia en sus procesos.

Se obtienen dos valores sigma para el proceso de una manera mas general, se calcula uno externo,
tomando en cuenta las quejas de devoluciones totales y se calcula uno interno, tomando en cuenta los
productos rechazados por algun defecto de calidad identificado antes de salir con el cliente, en ambos
casos son para el afio 2021. En la tabla 3.3 se muestran los célculos efectuados para obtener el nivel sigma
del proceso interno y externo.

Numero de Total de

piezas oportunidades
HenEes e 259 19228 98.65 13900 3.7
producto
Quejasy 105 19228 99.45 6210 4.0
devoluciones

Tabla 3.3. Cdlculo del nivel sigma del proceso interno y externo

De acuerdo a estos valores podemos ver el nivel sigma general del proceso, pero si analizamos
este nivel sigma por cada uno de los productos podriamos ver que algunos nos darian un nivel mas bajo
por la falta de control en los procesos.

3.2.11. VSM

Se utiliza la herramienta de VSM (figura 3.13) para determinar el estado actual del flujo de
informacion y materiales para poder detectar las dreas de oportunidad. Un VSM o Mapeo del Flujo de
Informacion y Materiales es una herramienta que nos ayuda a visualizar en forma global cada una de las
etapas de un proceso a medida que se analiza el sistema en sus componentes individuales, en la cual el
tiempo es la parte esencial para la comprension de cdmo una operacion puede afectar a otras o de como
un recurso o una demora en la toma de decisiones puede afectar a todo un proceso. A través de esta
herramienta podemos identificar los tiempos muertos dentro del proceso, los desperdicios y las dreas de
oportunidad de mejora para el proceso (Cabrera Calva, 2006).
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Analizando el VSM actual podemos identificar los desperdicios que se tienen en el proceso:

1. Transportacion: las ventas de la empresa se manejan a través de distribuidores o de ventas
directas a grandes clientes, pero con almacenes en otros lugares mas cercanos a estos grandes
clientes, y en estos almacenes no existe un control ya que nos devuelven producto caducado y se
envia a través de paqueteria por lo que se tiene doble costo por transportacion.

2. Inventario: se tiene almacenada mucha materia prima en el almacén, alguna hasta llega a
caducarse.

3. Espera: hay muchos tiempos muertos por esperar a que llegue materia prima, material de
empaqgue o etiquetas que no se pide a tiempo. También se tiene un tiempo elevado de espera
para el caso de los analisis del producto terminado ya que se envian a un laboratorio externo.

4. Sobre-proceso: estd el caso de reprocesos sobre todo para productos en premezclas y polvos
solubles por la distraccién de operadores o no dar una buena capacitacién.

5. Sobre produccién: tenemos algunos productos con sobreinventario también, se hacen lotes muy
grandes para acortar los tiempos de lavado y acondicionamiento.

6. Defectos: hay muchos reprocesos, para el caso de premezclas y polvos solubles para corregir
defectos sobre todo de contenido de principio activo o de pesaje de producto final

De acuerdo al VSM se identifican 3 procesos criticos en el flujo del proceso: el almacén de materias
primas, proceso de produccion (especialmente en premezclas y polvos solubles) y los andlisis de
laboratorio para liberacién de producto terminado.

3.2.12. Diagrama de flujo

El diagrama de flujo es una manera de representacion grafica de los flujos de los procesos, es decir, la
secuencia de pasos para obtener algun resultado, asi como la relacién de las actividades que existe entre
si para llegar a esos resultados y se representa con simbolos especificos y nos ayuda a identificar de una
manera mas visual los procesos criticos (Miranda Gonzalez, Chamorro Mera, & Rubio Lacoba, 2007).

Enseguida se realiza el diagrama de flujo de estos 3 procesos criticos identificados. Primero mostramos
el diagrama de flujo para el proceso de fabricacion de premezclas y polvos solubles en la figura 3.14,
proceso en el cual se tiene la mayor cantidad de desperdicios de producto, ya que tenemos
constantemente productos rechazados y/o quejas o devoluciones por parte de los clientes.
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Figura 3.14. Diagrama de flujo para la fabricacion de polvos solubles y premezclas.

Ahora se muestra el segundo proceso critico identificado en la figura 3.15 se muestra el diagrama
de flujo del almacén de materias primas. Actualmente no contamos con una persona encargada del
almacén, no existe un control de entradas y salidas, el departamento de produccién es el encargado de
acomodar las materias primas, pero sin un registro ni algin sistema de control. De igual manera el
departamento de produccion se encarga de solicitar las materias primas que se van a requerir para el
proceso, pero en ocasiones no se hace la solicitud a tiempo, teniendo parada la produccién por falta de
material. Tampoco se ha calculado el inventario necesario de acuerdo a la planeacion de ventas, esto
genera que a veces no se cuente con el material necesario en stock y se incumpla con los tiempos de
entrega.
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Figura 3.15. Diagrama de flujo para el almacén de materias primas y materiales.

En el almacén no contamos con suficiente espacio para tener un lugar especifico para cada
producto, por lo que suele haber rezago de materias primas. Por el mismo motivo no tenemos un espacio

destinado para materiales en cuarentena ni para producto no conforme.

Finalmente se realiza el diagrama de flujo de los analisis de laboratorio que se muestra en la figura
3.16. Como ya se habia comentado anteriormente se cuenta con un laboratorio interno, donde se analizan
la materia prima, materiales de empaque y producto en proceso y terminado. Se realizan los analisis de
manera interna, pero para la autoridad que nos rige no tiene validez oficial, por lo Unicamente se realizan
para liberar el producto de una manera mas rapida y no detener la produccion o las entregas de productos
a los clientes. Se envian muestras a analisis externos que nos tardan entre 10 y 20 dias en la entrega de
los resultados. Por lo que actualmente se tiene un doble costo de los analisis del laboratorio
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Figura 3.16. Diagrama de flujo para el andlisis de muestras de laboratorio
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3.3 Resultados y conclusiones de las herramientas utilizadas

Se utilizaron varias herramientas tanto en el laboratorio de Control de Calidad y en el drea productiva
y almacén para ver de una manera general, como se estan llevando los procesos, los pasos a seguir,
mediante el uso de los diagramas de flujo de cada una de las actividades, donde nos podemos dar cuenta

cuales son los pasos principales.

Mediante el uso de un VSM nos podemos dar cuenta los procesos en los cuales se estd creando un
cuello de botella, o en cuales se estd tomando mas tiempo realizarlos, o en cuales se requiere de mas

Revisién de
resultados

|

NO
| Reanalisis ——

|

Elaboracion

de informe

Liberacion
de producto

personal para realizarlos. Nos podemos dar cuenta de que no existe un buen control en los inventarios y

eso nos lleva a tardarnos mas tiempo de lo esperado en entregar un producto a un cliente o por el




contrario también nos lleva a que la materia prima se quede acumulada en el almacén y se caduque, por
lo que se estan generando muchas pérdidas, debido a que no hay un buen control administrativo del
almacén.

Se hace un diagrama de Pareto para observar las principales causas de devoluciones y quejas que se
obtuvieron durante el afio 2021 y del tipo de producto en el que se dan estas devoluciones, entonces nos
pudimos dar cuenta que los productos con mas problemas son las premezclas, y el mayor nimero de
rechazos de este producto de manera interna es por no pasar en la prueba de uniformidad de contenido.

Se hace un histograma para observar los resultados de las pruebas de uniformidad de contenido a
todas las premezclas el mismo afio, y se puede observar una dispersion de los resultados, tenemos un alto
porcentaje de resultados fuera de especificaciones por lo que buscaremos estandarizar los procesos para
mejorar los resultados y tener una mayor nimero de pruebas dentro de especificaciones. Para determinar
coémo se encuentra el proceso de manera general se hacen varias pruebas como son: analisis de capacidad
de proceso, nivel sigma y graficos de control, donde concluimos que el proceso se encuentra fuera de
control, es incapaz y no centrado.

3.4 Metas de informacion

La informacion que se estara recopilando al inicio del proyecto nos ayudara a identificar el grado
de cumplimiento actual de las normas que se desea implementar. Se hard una lista de verificacion con los
puntos que se solicitan en las normas vy se llenard haciendo entrevistas al personal tanto directivo como
operativo de las diferentes areas involucradas y con la revision al sistema documental, procedimientos y
registros de las actividades.

Se estard aplicando esta lista de verificacién al final de cada mes para ir midiendo el avance del
cumplimiento de las normas, se registrara el avance en graficos para que para el mes de noviembre de
2022 ya se encuentre todo cumplido y poder solicitar la visita de revision para el afio 2023.

Para la lista de verificaciéon de dard la siguiente ponderacion:

Puntuacion Criterio

No aplica
Elemento inexistente

Se tiene conocimiento del tema, la documentacién no
estd actualizada. No estd definida una forma de trabajo
efectiva. La actividad se lleva a cabo informalmente.
Son evidentes los problemas causados por la falta de
este elemento.




Se encuentra documentado, el personal lo conoce la
documentacién, pero lo ejecuta de forma

3 inconsistente. Suele haber quejas con respecto de la
efectividad de este elemento.

Se encuentra documentado, el personal lo conoce, hay
evidencia de que se lleva a cabo de forma correcta

Se encuentra documentado, el personal lo conoce, hay
evidencia de que se lleva a cabo de forma correcta, hay
evidencia de acciones de mejora, la organizaciéon
reconoce que este elemento es un ejemplo para la
organizacién

Tabla 3.4. Ponderacion para la lista de verificacién (Calzada, 2021)

Al final se obtiene el porcentaje de cumplimiento tomando como base la puntuacién maxima para
cada uno de los puntos.

Mediante este analisis se busca encontrar los factores prioritarios a atender o los que requieren
de mayor atencién para la implementacion exitosa de este sistema integrado.

3.5. Identificacidn, descripcion y cuantificacion de métricas iniciales

Se realiza una evaluacion inicial para ver el grado de cumplimiento actual en el mes de noviembre
de 2021, se hace de una manera muy general, tomando en cuenta los puntos de cada norma, pero dando
una ponderaciéon mayor a los puntos que involucren mayor esfuerzo para dar cumplimiento ya sea en
tiempo, personal o una mayor aportacién econdmica En la tabla 3.5 se presenta el grado de cumplimiento
para las Buenas Practicas de Manufactura.

Buenas Practicas de Manufactura
Grado de
cumplimiento

Apartado de la norma Ponderacién Porcentaje

Sistema de Calidad 75 24 32%

Documentacion 335 144 43%

Calificacion del personal 55 13 24%




Instalaciones y servicios 355 158 45%

Limpieza, Higiene y control de fauna JEpAY 131 41%
nociva

Validacién de procesos 45 9 20%
procedimientos

Fabricacion 605 257 42%
Cuarentena 25 12 48%
Distribucién 45 19 42%
Quejas y producto en devolucion 50 10 20%
Trazabilidad 40 19 48%
Retiro de productos 40 8 20%
Total 1990 849 43%

Tabla 3.5. Evaluacion inicial para la empresa respecto a Buenas Prdcticas de Manufactura

De acuerdo a la tabla 3.5, nos damos cuenta que, inicialmente tenemos un 43% de cumplimiento,
esto quiere decir que nos falta por cubrir mas de la mitad de todos los requisitos de la norma para Buenas
Practicas de Manufactura.

En la figura 3.17 se puede ver de una manera mas grafica el cumplimiento inicial que se tiene en
la implementacién de Buenas Practicas de Manufactura.
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Figura 3.17. Cumplimiento inicial para Buenas Prdcticas de Manufactura

Ahora se revisa la documentacién y procesos que se llevan a cabo en el laboratorio interno de
Control de Calidad para determinar la base inicial. En la tabla 3.6 se muestra es cumplimiento inicial para
la norma NMX 17025-2018:

Sistema de Calidad del Laboratorio Interno (NMX 17025)
Grado de

. Porcentaje
cumplimiento

Apartado de la norma Ponderacion

Organizacion

Sistema de gestion

Control de los documentos

Revision de pedidos, ofertas
contratos

Subcontratacion de ensayos
calibraciones




Compras de servicios y suministros 4 25%
Servicio al cliente 1 0%
Quejas 1 0%
Control de trabajos de ensayo o de [ 0%
calibraciones no conformes

Mejora 3 0%
Acciones correctivas 5 0%
Acciones preventivas 2 0%
Control de los registros 11 27%
Auditorias internas 2 0%
Revisiones por la direccién 2 0%
Personal 5 0%
Instalaciones y condiciones [ 60%
ambientales

Métodos de ensayo y de calibracion y [¥i 67%
validacidn de los métodos

Equipos 12 68%
Trazabilidad de las mediciones 10 60%
Muestreo 3 33%
Manipulacién de los items de ensayo |4 25%

o de calibracion




Aseguramiento de calidad de los |l 0 0%
resultados de ensayo y de calibracién

Informe de los resultados 13 5 39%

Total 123 43 3 5%

Tabla 3.6. Evaluacion inicial para la empresa respecto a la norma NMX 17025 2018.

De acuerdo a esa tabla tenemos un porcentaje de cumplimiento del 35% lo cual es muy bajo, asi
gue hay mucho trabajo por realizar en el laboratorio de Control de Calidad. Cabe destacar de esa

evaluacidn inicial que hay apartados en los cuales no se cuenta con nada ya que tienen una ponderacion
del 0%.

En la figura 3.18 podemos observar de una manera mas grafica el cumplimiento que se tiene al
inicio para la norma NMX17025-2018 en el laboratorio

NMX17025-2018 (inicial)

Organizacién

Informe de los resultado100% Sistema de gestion
Aseguramiento de calidad de... Control de los documentos
. . , 80% L .
Manipulacién de los items de... ’ Revisién de pedidos, ofertas y...
60% B
Muestreo Subcontratacion de ensayos y...
409
Trazabilidad de las mediciones | Compras de servicios y...
(104
Equipos Servicio al cliente
Métodos de ensayo y de... Quejas
Instalaciones y condiciones... Control de trabajos de ensayo...
Personal Mejora
Revisiones por la direccién Acciones correctivas
Auditorias internas Acciones preventivas

Control de los registros

Figura 3.18. Cumplimiento inicial para el laboratorio respecto a la norma NMX17025-2018




3.6 Descripcidn del analisis: correlacion e interpretacion de la informacion obtenida

Se obtuvo la informacion de acuerdo a entrevistas al personal involucrado en cada una de las
actividades y la busqueda de documentos y registros con que se cuentan en cada una de las areas,
revisando que se tengan y que se estan aplicando de manera adecuada. De acuerdo a estos resultados
nos podemos dar cuenta de que el porcentaje de cumplimiento es bajo, se debe hacer mucho trabajo de
documentacion, elaboracion de procedimientos, registros, instructivos de cada una de las dareas
involucradas, ademads de llevar a cabo las capacitaciones correspondientes para que se lleve a cabo de
una manera eficiente la implementacion de este sistema integrado. El proyecto ira desde un plan
estratégico ya que desde la direccidn no se cuentan con objetivos claros ni metas a corto y largo plazo,
finalizando con la integracion documental en un Manual de Calidad del sistema integrado. También nos
pudimos dar cuenta de que ambas normas tienen relacion en algunos puntos, por lo que se puede integrar
en un solo documento lo referente a ambas normas, en caso de que sea posible.

Se hace uso de algunas herramientas de calidad para llevar a cabo un analisis mas detallado de las
mediciones obtenidas.

3.6.1. VSM Futuro

En el punto 3.2.11 fue desarrollado el VSM del proceso actual, en donde fueron identificados los
desperdicios que se tienen actualmente. Entonces ahora un VSM futuro nos ayuda a visualizar en el VSM
las mejoras que se desean implementar de acuerdo a los factores criticos encontrados anteriormente, se
identifican mediante las mejoras Kaizen. En la figura 3.19 se observa el VSM futuro para las mejoras en
los procesos.
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Figura 3.19. VSM Futuro para el proceso de ATISA




En ese VSM Futuro se proponen 4 mejoras para evitar los desperdicios del proceso:

1.

La implementacion de un de mercado para el almacén de materias primas y de producto
terminado, para evitar un inventario muy grande en algunos materiales y evitar que se caduquen
en el almacény por otro lado tener los materiales en la cantidad necesaria de acuerdo a las ventas
para tenerlo disponible para la préoxima produccion a tiempo.

Estandarizar los procesos siguiendo los lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura, y asi
evitar errores en la produccién, bajando los costos por producto no conforme y por reprocesos.

Implementar la norma NMX17025-2018 en el laboratorio interno de Control de Calidad para dejar
de contratar los andlisis con un laboratorio externo acreditado y tener los resultados en un menor
tiempo para asi tener los productos liberados a tiempo para la entrega a los clientes.

Negociar con los proveedores un tiempo de pago de facturas de 30 a 60 dias para contar con el
flujo de efectivo necesario para empatar con los tiempos de crédito dados a algunos clientes de
60 dias.

3.6.2. Diagrama de Arbol

Se utiliza un mapa de problemética o Diagrama de Arbol para identificar las causas de los

principales problemas observados en el proceso y las consecuencias que se derivan.

Un diagrama de darbol es una herramienta que nos da un enfoque estructurado de planificacion

gue nos relaciona de manera directa las causas con los efectos de un problema, y asi poder plantear los
objetivos del plan de accién a seguir (Orman, 2001).

En lafigura 3.20 se muestra el arbol de problematica o diagrama de arbol que se tiene al no contar

con el laboratorio de control de calidad aprobado (bloque central en color azul claro). Se identifican las
causas que originan esta problematica (los bloques en gris) y finalmente se identifican las consecuencias
originadas (bloques es color azul oscuro).
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Figura 3.20. Arbol de problemdtica de la empresa ATISA con respecto a la norma NMX 17025 2018

Ahora se muestra en la figura 3.21 el arbol de problematica que se tiene al no cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura (bloque central en color azul claro). Se identifican las causas que
originan esta problematica (los bloques en gris) y finalmente se identifican las consecuencias que se
originan por esa problematica (bloques es color azul oscuro).

Competidores Disminucion de Personal Gastos en servicos, Mala imagen con
ganando mercado ventas desmotivado materiales, personal clientes

Tiempos muertos en
No hacer nuevos No poder exportar produccién por
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de lo esperado

Falta de cumplimiento con las Buenas Practicas de Manufactura

Falta de personal Falta de inversion Otras actividades
prioritarias

Falta de
compromiso

Figura 3.21. Arbol de problemdtica de la empresa ATISA con respecto a la norma de Buenas Prdcticas de Manufactura




3.6.3. Mapas de relaciones

Hacemos uso de un mapa de relaciones para enriquecer el arbol de problematica. Esa herramienta
nos sirve para identificar las relaciones que existen entre las causas y consecuencias de la problematica
central, y asi identificar la causa y la consecuencia principal y asi saber por donde podemos empezar a
resolver esta problematica.

En lafigura 3.22 podemos ver el mapa de relaciones que se realizé para la falta de implementacion
de la norma NMX 17025- 2018, alrededor se colocan las causas y consecuencias de esa problematicay a
la vez estas también se pueden relacionar entre si, sefialando la direccion de la flecha hacia la
consecuencia.

Bajan ventas

Aumento de precio
de los productos

Falta de
implementacionde
laNMX 17025 2016

Falta de
procedimientos del
sistema de gestion
de calidad

Figura 3.22. Mapa de relaciones de la empresa ATISA con respecto a la norma NMX 17025 2018

Ahora que ya tenemos el mapa de relaciones podemos hacer un recuento para cada uno de los
blogues que aparecen, vamos a dar puntuacion de acuerdo al numero de flechas que salen o ingresan a
ese bloque, de esta manera podemos identificar la causa y el efecto o consecuencia principal de esta
problematica. En la tabla 3.7 se muestra la relacién de causas y efectos para la problematica de la falta de
implementacion de la norma NMX 17025-2018:




(e)]
(@}
(e)]

Causa principal

Tabla 3.7. Identificacion de causas y efectos de acuerdo al mapa de relaciones de la empresa ATISA con respecto a la norma
NMX 17025 2018.

Mediante el uso de esta tabla podemos concluir que la causa principal es la falta de
implementacion de la norma NMX17025-2018 en el laboratorio interno de Control de Calidad y la
consecuencia principal es el aumento en los costos de operacion.

Enlafigura 3.23 podemos ver el mapa de relaciones que se realizd para la falta de implementacion
de Buenas Practicas de Manufactura, alrededor se colocan las causas y consecuencias de esa problematica
y a la vez estas también se pueden relacionar entre si, sefialando la direccién de la flecha hacia la
consecuencia.
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Figura 3.23. Mapa de relaciones de la empresa ATISA con respecto a la norma de Buenas Prdcticas de Manufactura
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Ahora que ya tenemos el mapa de relaciones podemos hacer un recuento para cada uno de los
blogues que aparecen, vamos a dar puntuacion de acuerdo al nimero de flechas que salen o ingresan a
ese blogue, de esta manera podemos identificar la causa y el efecto o consecuencia principal de esta
problematica. En la tabla 3.8 se muestra la relaciéon de causas y efectos para la problematica de la falta de
implementacion de Buenas Practicas de Manufactura:

Causa principal

1 1 2 Efecto

2 1 3 Causa




principal

Tabla3.8. Identificacion de causas y efectos de acuerdo al mapa de relaciones de la empresa ATISA con respecto a la norma
de Buenas Prdcticas de Manufactura.

Mediante esta tabla podemos observar que la causa principal es la falta de implementacién de
Buenas Practicas de Manufactura en los procesos de produccion y la consecuencia o efecto principal es la
pérdida de confiabilidad de los clientes.

3.6.4. Diagrama de Causa- Efecto o de Ishikawa

Podemos hacer uso de la herramienta del Diagrama de Ishikawa o llamada Diagrama de Causay Efecto
o Diagrama de pescado. Esta herramienta es un esquema que muestra las posibles causas de un problema,
pero clasificada de la siguiente manera:




e Meétodos: son los procedimientos que se utilizan para la realizacion de la actividad.
e Mano de obra: se refiere al personal que realiza las actividades a evaluar
e Materia prima: se refiere al material que es utilizado para realizar las actividades o los procesos.

e Medicion: son los instrumentos que se utilizan en las mediciones o evaluaciones de los procesos
o productos de esta actividad.

e Medio ambiente: son las condiciones ambientales bajo las que se realiza la actividad.
e Maquinaria: son los equipos utilizados para la realizacién de la actividad.

El diagrama se realiza mediante una lluvia de ideas que se pueden aportar por el equipo de trabajo
para que pueda realizarse de una manera mas efectiva (Escalante Vazquez, 2005).

En la etapa de medicidn se obtuvo el principal defecto por el que se rechazan los lotes de producto
terminado, este se realizd con el uso de un Diagrama de Pareto, que se encuentra en el punto 3.2.2.
Entonces ahora mediante un Diagrama de Ishikawa se buscan las principales causas que originan estos
defectos en los productos. En analisis de muestra en la figura 3.24. Este analisis se hace mediante una
lluvia de ideas con el equipo de trabajo.
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Figura 3.24. Diagrama de Ishikawa para los principales defectos de produccion




Se habia obtenido que la principal causa de rechazos en los productos (premezclas y polvos solubles)
era el contenido de principio activo y la uniformidad de contenido, que bdsicamente se obtienen en la
misma prueba de laboratorio. Entonces ahora se busca obtener la principal causa de estos productos no
conformes, y mediante este analisis podemos concluir lo siguiente:

e Medio ambiente: son factores que no podemos controlar actualmente ya que no contamos
con lo necesario en las areas de produccién, pero no se considera que tengan un gran impacto
en los defectos.

e Material: las meterias primar utilizadas pueden tener un cierto impacto en los resultados ya
que pueden tener diferentes tamafios de particula que hacen que no tengan un buen
mezclado en ocasiones, pero por el momento no es posible jugar con estas variables ya que
las formulaciones que se tienen han probado ser efectivas por lo que no es una opcion
modificarlas en este momento.

e Mediciones: los instrumentos utilizados tanto para la fabricacién como para la evaluacion de
los productos son balanzas y el equipo de Cromatografia de liquidos, a los cuales se les da
mantenimiento preventivo y se calibran y/o califican una vez al afio, por lo que estas causas
quedan descartadas.

e Mano de obra: el personal del laboratorio constantemente se encuentra en evaluacién y
llevan a cabo buenas practicas de documentacion y de laboratorio en las cuales se puede
demostrar su competencia técnica, ademds de que anteriormente se hizo una prueba de R&R
para demostrar la confiabilidad de sus resultados. Sin embargo, no se ha realizado esta
prueba para el personal de produccién, por lo que podria ser un factor importante.

e Maquinas: este punto es critico, ya que se cuenta con los equipos disefiados para nuestros
procesos, pero no se encuentran validados para demostrar su funcionamiento, ademas de
que no se cuenta con un calendario de mantenimientos preventivos.

e Meétodos: este punto también se considera critico ya que no se han hecho las pruebas
suficientes para demostrar la capacidad del método utilizado, no hay pruebas de mezclado,
de adicién ni de cantidad optima para el lote. Y en cuanto al laboratorio de calidad, los
meétodos utilizados para la evaluacion del producto no todos se encuentran validados.

3.6.5. AMEF

Se realiza un Analisis de Modo y Efecto de Falla para el proceso de produccion de polvos solubles y
premezclas, considerado en que tiene mayor numero de rechazos. En la figura 3.25 se observa el andlisis
realizado.
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Figura 3.22 AMEF de proceso de fabricacion
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Figura 3.25 AMEF de proceso de fabricacién (continuacion)




De este AMEF podemos obtener los pasos del proceso que son mas criticos entre los cuales se
encuentran: la revision del inventario disponible, el tiempo de mezclado del producto, la capacitacién del
personal, la validacién de los procesos.

3.7. Definicién de los factores prioritarios a intervenir y/o modificar en la problematica

De acuerdo al analisis realizado, se determina que el proceso prioritario para la NMX 17025-2018
es la documentacion clara de toda la metodologia analitica que se lleva a cabo, incluyendo la validacion
que es el proceso mas laborioso y costoso, ademas de contar con un programa de mantenimiento
preventivo, calificacién y calibracién de los instrumentos utilizados para garantizar la validez de los
resultados obtenidos. Ademas de realizar la evaluacién al personal para demostrar su competencia
técnica.

Para la Norma de Buenas Practicas de Manufactura los factores prioritarios encontrados fueron,
la remodelacién de algunas areas y el mantenimiento en general a las instalaciones ya que algunas ya se
encuentran bastante deterioradas por el uso. Falta realizar la documentacién sobre las actividades
realizadas y que existan registros de que se llevan a cabo, realizar un programa de mantenimiento anual
para los equipos, instrumentos e instalaciones para evitar que sufran dafios considerables. También se
identifica que es importante realizar un programa de capacitacién constante al personal y realizar
evaluaciones para garantizar su competencia técnica y que estaran cumpliendo lo establecido en las
Buenas Practicas de Manufactura.

4. ESTRATEGIA METODOLOGICA DE INTERVENCION.

Este proyecto de intervencidn se realiza siguiendo la metodologia DMAIC, donde para cada una de las
etapas se hara uso de las herramientas de calidad (mostradas en la tabla 4.1):

Definicién del problema | CTQ, SIPOC, Project Charter, Entrevistas.

Medicién del problema Matriz de marco logico, Diagrama de Pareto, Histograma, Grafica de
Control, Estudio de capacidad, VSM, Puntos de vista, Diagrama de Flujo.

Andlisis VSM futuro, Diagrama de Arbol, Mapas de relaciones, Diagrama de
Ishikawa, AMEF, Check List.

Mejora Tormenta de ideas, Disefio de Experimentos, 5's, AMEF.




Control Estandarizacion, Documentacion, Controles Visuales, Planes de
mantenimiento.

Tabla 4.1. Herramientas a utilizar por cada etapa en el proyecto de intervencion

Para llevar a cabo el proyecto se cuenta con el apoyo de la Alta Direccion y de los encargados de cada
departamento, se hardn reuniones quincenales para ir revisando los avances e ir trabajando de una
manera conjunta para lograr los objetivos. Se hardn de manera semestral auditorias internas para evaluar
el cumplimiento de lo que ya ha sido implementado.

4.1. Justificacion de la estrategia metodoldgica de intervencidn

Se eligié seguir la metodologia DMAIC ya que esta nos lleva de la mano desde definir y analizar la
problematica de la organizacién y mediante el analisis de los datos que ya se tienen, obtenidos de los
historiales de procesos, llegar a las mejoras y controles necesarios para la implementaciéon de este
proyecto. Se utilizaran las herramientas mencionadas en las diferentes etapas para tener un buen
diagndstico de cémo se encuentra la empresa de manera inicial, como se encuentran los procesos y que
hace que sea importante la aplicacion de este proyecto, de qué manera impactara a la mejora de los
procesos, tanto en la organizacion como de manera econdmica. De esta manera con el uso de las
herramientas mencionadas podemos hacer una buena planeacion del proyecto en general, y aplicar de
manera particular a cada una de las areas lo necesario para que este proyecto se lleve a cabo.

Las herramientas seleccionadas nos ayudaran a ver cada uno de los procesos a detalle, ver los
problemas a los que nos enfrentamos, la causa-raiz y asi poder atacar de una manera segura vy se logre la
implementacién de la mejora continua.

Se elaborara un diagrama de Gantt para organizar todas las actividades que se realizaran y establecer
quienes seran los encargados de elaborarlas, capacitar al personal involucrado y verificar que se
implemente de una manera adecuada. Se elige plasmar todo el proyecto mediante esta herramienta para
llevar a cabo los avances de una manera mas organizada.

Para medir el avance del proyecto se elige hacer auditorias internas, para darnos cuenta a tiempo si
existe algun retraso de lo planeado y poder llevar a cabo acciones correctivas para lograr los objetivos.

Se enlistaran las no conformidades encontradas, observaciones o los requisitos no cumplidos para
encontrar la manera mas adecuada para su implementacién, en general dar seguimiento al proyecto para
que se realice de una manera continua y no se deje caer el sistema.




4.1.1 Consideraciones costo/beneficio de la estrategia

Para la implementacion de ese proyecto se espera tener beneficios en el aspecto econémico, ya
que al tener los procesos estandarizados y controlados, se espera tener menos errores por parte del
personal y esto se reflejard en menos reprocesos, productos devueltos o rechazados. Se espera una
reduccién de desperdicio de materia prima, material de empaque o del costo de mano de obra al disminuir
los tiempos de proceso.

En el caso de la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura se contara con el
aseguramiento de ventas con los clientes, ya que se cumplird con sus requisitos.

Con la implementacion de la norma NMX 17025-2018 para el laboratorio de Control de Calidad,
disminuiran los costos de analisis ya que se realizaran de manera interna y ya no se tendrd el envio de las
muestras a un laboratorio externo certificado. Aunado a esto, se tendra disminucion en los tiempos de
liberacion de producto ya que se tendran resultados en un tiempo mucho mas corto, disminuyendo de 1
a 2 semanas que tarda el proveedor actual a 1 dia que es el tiempo en que se realizan de manera interna.

Aumentara la confiabilidad de los resultados al contar con el laboratorio con su propio sistema de
calidad.

De manera general este proyecto ayudara a tener un mejor sistema administrativo que disminuira
tiempos de entrega al cliente y productos con mayor calidad y confiabilidad.

4.2. Herramientas e instrumentos

Para la realizacién del proyecto se hara uso de las herramientas y equipos disponibles en ATISA, se
hard uso de las balanzas, previamente calibradas, del HPLC y espectrofotémetro, asi como de otros
instrumentos que se encuentran en el laboratorio de control de calidad para llevar a cabo las validaciones
de los procesos y de los métodos analiticos.

Se hara uso de las diversas herramientas de calidad conocidas para cada una de las etapas del
proyecto.

Se hara uso de la sala de capacitacion de ATISA para llevar a cabo las actualizaciones y capacitaciones
a todo el personal que se encuentre involucrado en el proyecto y en cada una de las actividades que se
designen a cada uno.




4.3. Etapa del proceso de aplicacion/intervencién
Se dividira el proyecto en las etapas de Definicion del problema, Medicion, Analisis, Mejora y Control,

aplicando las herramientas de calidad a cada uno de ellos como se observa en el siguiente cronograma de
trabajo:

4.3.1. Cronograma de trabajo

En la figura 4.1 se muestra el cronograma general del proyecto, planteado por etapas de acuerdo
a la metodologia de DMAIC:
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Figura 4.1. Cronograma para el proyecto de intervencion

También es preciso sefalar que se haran reuniones de trabajo con los coordinadores de cada una
de las areas: produccién, administracién y calidad, cada 15 dias para ver los avances del proyecto o
inconvenientes que vayan presentando.

4.3.2. Imprevistos

Los imprevistos que se pudieran presentar durante el proyecto, son lo que se muestran en la
tabla 4.2:

Imprevisto Alternativa

Que no se cumplan con las actividades en el tiempo Se hacen ajustes en los tiempos del cronograma y se

establecido solicita apoyo a mas personal para concluir con las
actividades

Que el personal no colabore en las mejoras Se explica a detalle de las mejoras que se espera

establecidas tener con los cambios para que se encuentre
convencido de colaborar

Que no se logren las mejoras esperadas a través de la | Se hace una reunidn con los colaboradores del

aplicacion de este proyecto proyecto para encontrar otra alternativa.

Tabla 4.2. Imprevistos y soluciones que se proponen




5. EXPOSICISION DE HALLAZGOS

El proyecto aun se encuentra en proceso de aplicaciéon, se han tenido avances en la implementacion
de las Buenas Practicas de Manufactura, realizando algunas remodelaciones en las areas de produccion
para cumplir con los requerimientos en instalaciones (mostrado en la figura 4.2).

Figura 4.2. Remodelacion de dreas de produccion, a la izquierda se observa en antes y a la derecha el después de la
remodelacion

Se han tenido avances en la elaboracion de la documentacion que se pide en Buenas Practicas de
Manufactura y en la NMX17025-2018. En las siguientes imagenes se muestra el avance que se tiene en la
implementacion de estas dos normas. En la figura 4.3 se muestra el avance en la implementacién de
Buenas Practicas de Manufactura.
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Figura 4.3. Avance en la implementacion de Buenas Prdcticas de Manufactura

Se ha avanzado en la elaboracién de documentos, registros y algunas capacitaciones al personal
para el uso de los procedimientos y en el correcto llenado de los registros, al inicio se tenia una
implementacion de 43% y ahora vamos en un 53% del total de la norma.

En la figura 4.4 se muestra el avance de la implementacion de la norma NMX17025-2018 en el
laboratorio interno de Control de Calidad. Al principio se tenfa un avance general del 35% y ahora llevamos
un avance del 41%.
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Figura 4.4. Avance en la implementacion de la norma NMX17025-2018

Se implementaron las 2's primeras de las 5's en el laboratorio de calidad y en el almacén de
materias primas, materiales y producto terminado.

5.1. Sistematizacidn y aplicacién de escalas de medicién de resultados

Aun no se tienen los resultados de la aplicacion de este proyecto al 100%, pero se espera que este
concluya con la implementacién de los sistemas de calidad al laboratorio interno y la implementacién de
Buenas Practicas de Manufactura, y asi se logre tener los procesos estandarizados dentro de toda la
planta, pasando por el almacén. De esta manera se espera reducir en gran medida los desperdicios que
se tienen y se logre reducir los productos no conformes vy las devoluciones y quejas de los clientes.

5.2.Organizacion de la informacién obtenida

Para el andlisis de los resultados obtenidos de este proyecto se hara una tabla comparativa con los
indicadores que se tenian al inicio y los que se obtuvieron con la implementacién, basados en el Project
Charter mostrado en la figura 1.14 y los requerimientos del cliente mostrados en los CTQ's en las figuras
1.10 para el proceso de producciény 1.11 para los resultados de los andlisis del laboratorio.

Se hara un nuevo AMEF para valorar las nuevas condiciones para el proceso critico de produccion de
premezclas y polvos solubles.




Se han realizado algunas acciones para alcanzar los objetivos del proyecto pero aun quedan
pendientes por realizar otras acciones. En la tabla 4.3 mostramos las acciones a realizar, las expectativas
de su cumplimiento y la fecha en que se espera contar con los resultados.

Acciones a realizar Expectativas de cumplimiento Fecha tentativa de resultados
Disefio de experimentos para Bajar los productos no conformes Mayo 2022
encontrar las mejores condiciones del | por no cumplir con las
proceso para las premezclas y polvos especificaciones

solubles

Aplicacidon de 5’s en toda la planta Facilitar el trabajo y lograr la Junio 2022
estandarizacién de los procesos

Implementar un sistema de control Que se encuentre mas ordenado el | Julio 2022

para el almacén (tipo supermercado) almacén y se puedan hacer los
requerimientos a tiempo
Implementacién de Buenas Practicas Que se logre contar con un sistema | Agosto 2022
de Manufactura al 100% de calidad en el area de
produccidn que garantice la
calidad de los productos

Implementacién de norma Que se cuente con un sistema de Agosto 2022
NMX17025-2018 en el laboratorio al calidad en el area del laboratorio
100% que dé certeza a los analisis de

productos y se logre reducir el
costo por el envio a terceros.

Estandarizacion de procesos Que los procesos suben su valor de | Septiembre 2022
Cp y Cpk y reducir la variabilidad.
Auditoria interna final Que se tenga el 100% de Noviembre 2022

cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura y de la norma
NMX17025-2018.

Tabla 4.3. Acciones pendientes por realizar y expectativas del cumplimiento

5.3.Impacto de la estrategia en la organizacion

Con la implementacidn de este proyecto se espera que el impacto sea en varios aspectos, primero en
el aspecto econdmico al reducir los costos de produccién y de analisis de laboratorio para el producto
terminado, también al no haber desperdicios de productos, de reprocesos y de productos devueltos,
también aumentar el margen de utilidad de la empresa, y el otro impacto sera el de reducir el tiempo para
la liberacién de los productos para la venta, esto se lograra al tener el laboratorio aprobado y no tener
gue enviar las muestras a analizar a laboratorios externos.




6. DISCUSION FINAL

Se tiene un avance casi en su totalidad en cuanto a la implementacién de Buenas Practicas de
Manufactura, toda la parte documental se encuentra terminada, implementada y haciendo vigilancia para
su cumplimiento y aplicacion de manera correcta. Enseguida se muestra el avance que se tiene en la figura
6.1:
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Figura 6.1. Presentacion de avance en la implementacion de Buenas Prdcticas de Manufactura

En el apartado referente a instalaciones y servicios, hace falta la instalacion de dos extractores de
polvos en las areas de produccién, actualmente el proyecto se encuentra aprobado y se inician con los
trabajos en el mes de abril, ya que por el momento tenemos que cubrir con la entrega de producto
programas para los meses de abril y mayo de este afio 2023, que serd la duracion total del proyecto.

En cuanto a la implementacion de la norma NMX-17025-2018 en el laboratorio de Control de
Calidad, nos encontramos con un avance del 100%, solo estamos esperando culminar con Buenas
Practicas de Manufactura para solicitar la revision por parte de SENASICA y asi obtener nuestra
Autorizacién como Laboratorio Aprobado para realizar andlisis internos. El avance de la norma se presenta
en la figura 6.2:
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Figura 6.2. Presentacion de avance en la implementacion de la norma NMX17025-2018 en el laboratorio
interno de Control de Calidad

6.1. Consecuencias de la aplicacion de la estrategia

Se estandarizaron los procesos, se documentaron y se dieron actividades especificas a cada uno de
los operadores de fabricacion para lograr una mayor productividad y eficiencia. Ya que se perdia mucho
tiempo porque los operadores hacian de todas las actividades y no habia una buena coordinaciéon entre
ellos. Se ha logrado hacer las actividades en serie, haciendo uso de ayudas visuales, de procedimientos y
de registros para evitar errores de los operadores. Por lo que se ha logrado mejorar considerablemente
el cpy el cpk de los procesos.

En la Figura 6.3 podemos observar el grafico de cp y cpk tomando en cuenta la modificaciéon en los
tiempos de mezclado y los controles que se han puesto en produccion para evitar errores de los
operadores. Tuvimos un cambio en el Cp de 0.36a 1.30y cpKde 0.27 a 1.13.
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Figura 6.3. Capacidad del proceso de fabricacion de premezclas después de las mejoras implementadas.

En el almacén se haimplementado el uso de un sistema tipo supermercado, se tiene un mayor control
de la entradas y salidas gracias al uso de formatos para hacer las descargas del almacén y poniendo un
numero minimo de piezas que se deben de tener en el almacén por cada uno de los productos, revisando
el historial de produccion, asi se han disminuido las materias primas que se caducan en el almacén y por
el contrario se ha disminuido el tiempo de entrega de productos que tardaban en surtir por falta de
materiales o de materias primas. Y en general se observa un almacén mas ordenado.

En general se ha logrado un mejor ambiente de trabajo, ya que ha disminuido problemas entre
operadores que no tenian tareas especificas y por lo tanto no se hacian responsables de sus actividades.

Se ha logrado bajar el tiempo de fabricacion de algunos productos en aproximadamente un 26%,
disminuyendo tiempos muertos del personal, ya que cada uno ya tiene sus actividades programadas con
anticipacion. Antes un lote de 750 kg de producto se hacia en 3 horas, se ha logrado reducir el tiempo a
2.5 horas, con esto se hace una mayor cantidad de lotes de un mismo producto al dia. Por turno de 8




horas se producen 4500 kg de un mismo producto, antes solo se hacias 3000 kg y tenfan mas tiempo
muerto porgue no se alcanzaba a realizar otro lote.

En el laboratorio de Control de Calidad Interno se ha mejorado el tiempo de entrega de los analisis,
gracias a la implementacién de los procedimientos, que dejan ver de una manera mas clara, como se
deben de realizar las actividades. El compromiso que se ha logrado establecer es de 2 dias como maximo
para la liberacion de los productos para venta. Se tienen andlisis mas confiables, ya que se encuentran
todos los métodos validados y se encuentra con el equipo calificado y calibrado. El personal se ha evaluado
y se encuentran areas de mejora para impartir o solicitar las capacitaciones necesarias para la mejora de
los conocimientos del personal.

Y una vez que se tenga la aprobacion por parte de SENASICA se lograra un ahorro muy considerable,
ya que cada andlisis de manera externa tiene un costo de $5245 + IVA, por lo que aproximadamente,
basandonos en la cantidad de muestras enviadas durante el afio 2022 que fueron 126, tendriamos un
ahorro de $660,870. Ademas de llevar a cabo los andlisis de registros y actualizaciones regulatorias.
Ademas de bajar el tiempo de liberacion de productos, ya que actualmente el tiempo de respuesta del
laboratorio externo es de 15 dias habiles, mientras que de manera interna tendriamos el compromiso de
la liberacion de productos en 2 dias como maximo.

Al contar con la aprobacion de Buenas Practicas de Manufactura y la autorizacion del laboratorio
interno de Control de Calidad, se espera tener una mejor imagen ante los clientes y asi incrementar las
ventas y la captacion de mas clientes nuevos.

Se realiza un nuevo AMEF de uno de los procesos criticos de produccién después de las mejoras
implementadas y de la aplicacién de Buenas Practicas de Manufactura y de la norma NMX-17025-2018 al
laboratorio de control de Calidad. De acuerdo al AMEF presentado de manera inicial (Figura 3.25), se pudo
dar prioridad a los procesos criticos presentados, sefialados en color rojo, que representaban un mayor
riesgo de falla, al compararse con el actual se puede observar que han disminuido mucho, por la
estandarizacion de procesos, la implementacién de procedimientos, registros, los controles en produccién
y en el laboratorio de calidad y el control en los inventarios del almacén y la capacitacidon y evaluacién
continua del personal. El nuevo AMEF se presenta en la figura 6.4:
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Figura 6.4 AMEF de proceso de fabricacion actual, después del proyecto
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Figura 6.4 AMEF de proceso de fabricacion actual, después del proyecto (continuacion)
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Figura 6.4 AMEF de proceso de fabricacion actual, después del proyecto (continuacion)




De acuerdo a los indicadores planteados en la Carta de proyecto (figura 1.14), se ha logrado los
siguientes avances mostrados en la figura 6.5:

1 1
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Figura 6.5 Avances en los indicadores planteados en el Project Charter

Se logra un incremento en la rapidez de entrega de resultados gracias a la implementacion de la NMX-
17025-2018 en el laboratorio interno de control de calidad, aunque queda alcanzar un 25% mds, ya que
la meta es la reduccién en un tiempo de un dia, y actualmente el promedio es de 2 dias.

Se pretende una reduccion del 50% en los costos de los andlisis del laboratorio una vez que se cuente
oficialmente con la autorizacion del laboratorio de control de calidad, ya Unicamente se espera la fecha
de la revision por parte de la autoridad.

Se logrdé un incremento del 20% en la deteccién de producto terminado no conforme antes de
entregar al cliente, ya que solo se tuvieron dos eventos de quejas durante el afio 2022. Se espera este
incremento pueda aumentar para este afio.

Se logrd una reduccién de quejas y devoluciones por parte de los clientes en un 5%, por lo que falta
alcanzar el 8% propuesto.

Se logrd un incremento de la disponibilidad de materia prima en un 25%, ya que se revisaron los
historiales de produccién y se determinaron los productos vy las cantidades que se deben de encontrar en
stock para los requerimientos de clientes.

Se logré un inesperado incremento de 20% en las ventas en el afio 2022, superando la expectativa
planteada del 10%. Los clientes confian mas en la empresa debido a los resultados mostrados vy al
compromiso generado con los clientes para la obtencion de Buenas Practicas de Manufactura.




Para la culminacion exitosa de este proyecto, solo se espera el término de la instalacion de los
extractores de polvo en las dreas de produccién de polvos programada para el mes de mayo, y en junio
solicitaremos la visita de revision por parte de la unidad verificadora encargada de la evaluacion de la
organizacion.

6.2. Aspectos de mejora para intervenciones subsecuentes

En el futuro se debe contratar a mas personal, que se encargue exclusivamente del Sistema de Calidad
Integrado, que se encargue de dar seguimiento a los procedimientos, de hacer modificaciones si es
necesario, ya que actualmente estos sistemas se han logrado implementar con ayuda del personal de las
diferentes areas que conforman la empresa, sin embargo no se tiene alguien encargado del sistema como
tal, y se debe de llevar un seguimiento de manera continua y verificar que todas las areas lo lleven a cabo,
hacer auditorias internas para verificar el cumplimiento.

También mas adelante se puede incluir dentro del Sistema de Gestion de Calidad, el sistema de
seguridad y salud en el trabajo, ya que actualmente nos encontramos cumpliendo con lo minimo
obligatorio, de acuerdo a las normas de Secretaria del Trabajo que nos aplican.

6.3. Relevancia y trascendencia disciplinaria del caso

Este proyecto, ademas de ayudar a dar cumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura vy a
preparar al laboratorio para cumplir con la norma NMX17025-2018, con el uso de las herramientas de
calidad mostradas, como el VSM, Diagramas de Pareto y calculo de cP y cPk, nos abrid el panorama hacia
pequefios cambios que podiamos hacer para lograr mejorar el flujo de los materiales y del personal dentro
del almacény el area de produccion para mejorar los procesos de surtido de materias primas y del tiempo
del proceso.

De manera personal, este proyecto me ayudd a aplicar las herramientas utilizadas en un proyecto
DMAIC, y ver de una manera mas grafica como se estaban llevando a cabo los procesos vy la buscar
opciones para mejorar la productividad de manera general.

Se logré una mayor colaboracion de todo el personal, ya que, se hicieron participes del proyecto, se
tomod en cuenta su opinidn y sus puntos de vista para la mejora de los procesos, se tomaron en cuenta
sus inquietudes y cuando surge algun problema son parte de las reuniones de trabajo para encontrar la
causa raiz, y asi lo logren comprometer para evitar que los errores vuelvan a suceder. De igual manera se
logro el acercamiento de la parte directiva de la empresa hacia sus colaboradores, por lo que existe una
mejor comunicacion entre los diferentes departamentos de la empresa logrando trabajar en equipo para
el cumplimiento de los objetivos generales de la organizacién.
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ANEXO 1. Informe de Calibracién de una de las balanzas del laboratorio.
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Cudad de Méxioo a 30 de junio de 2021
NGmero de Referenciac 21LCOGE0

Asunto: Notificaddn da dictarmen

QFB. Carlos Manuet Arizsi Pisz | Ing. Luls Alberto Sandoval Rusbio,
Roprnsentania Autorizade,

Centro de Vakidaciones y Calibeaciones de Oocidente, SA da CV.
Prusents

M2 reflan a su pOcess G evaladisn de vigliancia de ka acreditacién M-85 v con fundamena an al
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Alnntaments,

Carika Ra Hemrors
Gerente de Latdrgkorng
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