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RESUMEN EJECUTIVO

Calox es una empresa del sector farmacéutico la cual se dedica a la manufactura de
productos sélidos, liquidos y semisolidos de carécter genérico, tanto para consumo humano como
también productos veterinario. La compafiia se cre6 en el afio 1935 bajo el nombre Laboratorios
Biogen, en 1996 se establece en Costa Rica, por medio de la alianza estratégica con Sukia

Farmacéutica.

El presente proyecto se centra en realizar una evaluacion del sistema de gestion y
aseguramiento de calidad en el area de empaque de la empresa Calox de Costa Rica para reducir
los niveles de quejas, que durante los afios 2015, 2016, 2017 sumaron 191, lo cual representa un
costo para la empresa de ¢ 20 320 330,93. Partiendo de lo anterior, se realizé un diagnostico de
la situacion donde se valoré el sistema actual, especificamente, el &rea encargada de quejas y
reclamos y se logra identificar que los mayores problemas de quejas son generados en el area de

empaque.

Indagando en los diferentes tipos de quejas se logra determinar que las de mayor impacto
representan el 72% de los costos asociados a los reclamos y corresponden a son faltante de
blister, blister con faltante, blister vacio, por ello se investigd sobre las posibles causas que
generan los defectos mencionados, lo cual dio como resultado que las velocidades de los equipos,
defectos de otros procesos, revision de los estuches y el sistema de medicion actual son las

principales causas de las quejas de mayor frecuencias en la compafiia,

Por otra parte, se identificaron los diferentes puntos criticos dentro del proceso de
empaque donde existe alguna posibilidad de generar algun defecto, lo anterior con el objetivo de

fortalecer los controles dentro del proceso

Partiendo de los mencionado anteriormente, se plantearon propuestas de corto y mediano
plazo con el objetivo de atacar la problematica para lo cual se definieron las siguientes alertas de
pesaje, estandarizacion de velocidades, balanzas de mayor presion y controles de proceso para un
total de inversion de ¢ 2 751 831,81. Partiendo de lo anterior, se realizaron escenarios reduciendo
las quejas y reproceso en un 30%, 50% y 70%, con el objetivo de evaluar la factibilidad de la
inversion; esto dio como resultado que bajo los escenarios del 50% y 70%, el proyecto sera
rentable.



Por ultimo, se estima un plan de implementacion de 4 meses, donde se utilizardn las
nuevas velocidades, alertas en las balanzas, compra de balanzas y por ultimo el establecimiento

del uso de los graficos de control, catalogo de defectos y capacitacion del recurso humano.
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CAPITULO I. INTRODUCCION
El presente proyecto sera desarrollado en la empresa Calox de Costa Rica, compafiia de
manufactura de medicamentos genéricos para consumo humano y fabricacion de productos
veterinarios, donde se desarrollard una propuesta de revaluacion del sistema de gestion y
aseguramiento de la calidad, con el fin de buscar variables y causas que generan problemas
relacionados a quejas tanto de clientes internos como externos; el propoésito es localizar las
debilidades del sistema y fortalecer los controles de los procesos actuales.

Para desarrollar el objetivo de la solucion de la problematica, se plantean 7 capitulos en
los cuales se desarrollara la investigacion; en el primero se plantea el problema y objetivos, en el
segundo capitulo se investiga la teoria relacionada con el problema de investigacion y uso
herramientas; en el cuarto capitulo se analiza la metodologia de investigacién utilizada;
asimismo, en el capitulo nimero seis se analizara la situacion actual, y se brindaran conclusiones
y recomendaciones; por Gltimo en el capitulo de disefio se definirdn propuestas y conclusiones y

recomendaciones.

En la actualidad, dentro de la compafiia se cuenta con un sistema de gestién y
aseguramiento de la calidad; no obstante, es indispensable el uso de normas como las buenas
practicas de manufactura, esto debido a que es una empresa dentro del sector farmacéutico y los
controles deben ser rigurosos; a pesar de ello, durante los afios 2016 y 2017 se detectaron 298
desviaciones en los diferentes procesos que se desarrollan en la compafiia, lo cual quiere decir
que existieron problemas de calidad durante la ejecucion del proceso que fueron detectados pero

no son atacados para su eliminacion.

En primera instancia se pretende realizar un analisis de la situacion actual del sistema, con
el fin de identificar debilidades del mismo que afectan directamente a los clientes internos y
externos con los cuales cuenta la empresa; asimismo, conocer sobre los diferentes factores de
control con los que se cuenta y su funcionamientos dentro del engranaje del sistema. Debido a
que la compaiiia realiza la fabricacion de medicamento, las fallas dentro de los diferentes

procesos deben ser las minimas o en su defecto reducir el riesgo de su ocurrencia.

Como una forma de limitar el alcance del proyecto, se evaluaran las quejas y desviaciones

de los procesos con el fin de establecer en qué areas se deberan dirigir los esfuerzos en primera



instancia; una vez definido lo anterior, se mostrara el impacto econémico que representan dentro
de la empresa y los costos de tener fallas en los diferentes procesos y cdmo las mismas pueden

alterar el desempefio de la empresa y afectar indicadores de productividad, eficiencia.

Por otra parte, los defectos traerdn como consecuencia reprocesos, revisiones del
producto, revisiones documentales de los diferentes procesos desarrollados, lo cual ocasiona un
aumento en el consumo de la mano de obra, carga fabril y material, ademas los costos intangibles

como pérdida de confianza por parte de los clientes.
Generalidades de la empresa

Calox es una empresa pionera en la fabricacion y comercializacion de medicamentos
genéricos de alta calidad y, comprometida con la salud, calidad de vida y bienestar, tanto humano

como veterinario.

La compafiia inicio operaciones en 1935 bajo el nombre de Laboratorios Biogen. En 1965,
Calox se asocia con McKesson, conocida corporacion norteamericana, con amplia tradicion en el

campo de la medicina desde 1833.

En 1990, Calox pasa a ser una compafiia cien por ciento venezolana, estableciendo en 1996
una alianza estratégica con Sukia Farmacéutica, una comparfiia costarricense con 50 afios de
experiencia en el mercado. Actualmente, Calox International posee dos plantas de manufactura:
una en Venezuela y otra en Costa Rica y abastece directamente a Venezuela, Costa Rica,
Panama, Nicaragua, Honduras, Guatemala, El Salvador y Republica Dominicana e,
indirectamente a través de maquilas, a socios comerciales en Venezuela y el resto de

Centroameérica y el Caribe.
Mercado

El mercado actual de la compafiia en Costa Rica son las farmacias, veterinarias y
distribuidoras, los productos se dividen en dos lineas para consumo humano, orientado a
productos de las lineas nervioso central, antibioticos, antialérgica, cardiometabdlica, entre otros,
y para uso veterinario posee productos dirigidos a mascotas y animales de produccién ganaderay

equinos.



Vision
Ser una empresa reconocida internacionalmente en pro de la salud, logrando la satisfaccion
de nuestros clientes en un mercado dinamico y exigente, a traves de estrategias claras, desarrollo

cientifico y tecnologico, con una cultura de trabajo en equipo conformado por gente capacitada,

identificada y con altos niveles de motivacion, en una organizacion moderna, agil y proactiva.
Valores
Trabajo en Equipo

Trabajo en equipo implica la intencién de realizar las labores cooperativamente con otros,
ser parte del equipo, ejecutar las tareas, juntos, en oposicion a trabajar separadamente. Un
efectivo trabajo en equipo requiere sumar las fortalezas de cada miembro y compensar las

debilidades, establecer y/o respaldar decisiones conjuntas 0 compromisos con el equipo.
Compromiso

Compromiso esta relacionado con alcanzar las metas establecidas de cumplimiento de

objetivos, las cuales deberan ser retadoras por definicion, para que Calox cumpla la visién.
Responsabilidad con los clientes y la comunidad

Responsabilidad con el cliente: implica el sincero deseo de ayudarlo y servirlo, para
satisfacer sus necesidades. Significa concentrar el esfuerzo de conocer sus necesidades y

atenderlas oportunamente.

Responsabilidad con la comunidad: implica mantener relaciones positivas con instituciones y/o
personas, cumplir regulaciones en diversas materias y apoyar iniciativas en torno al mejoramiento

de las comunidades.
Etica
Comportamiento habitual franco y honesto, asociado a los principios y valores de CALOX,

mostrado en los procesos de toma de decisiones, en la actuacién con trabajadores, con clientes,

proveedores, entes gubernamentales y comunidades.



Ubicacion geogréfica de la empresa

En la imagen de la figura nimero 1 ubicacion de la empresa, se muestra la localizacion de

la compafiia Calox de Costa Rica

Figura 1 Ubicacion de la empresa Calox
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Nota: Google Maps

En el punto marcado con color rojo se muestra la ubicacion de la planta de produccién de

la empresa Calox de Costa Rica.
Cantidad de Empleados

En la actualidad, la division de Calox Costa Rica cuenta con una planilla de 350

empleados entre administrativos, operativos, logistica, planificacion y produccion.
Planteamiento del problema

La iniciativa de la elaboracion del proyecto surge como una necesidad de investigaciéon y
mejora continua de los procesos en la busqueda de reduccion de quejas y reclamos. Al respecto,
en la siguiente tabla se muestra el resumen de quejas recibidas de los afios 2015, 2016, 2017.



Tabla 1 Quejas Anuales

Ano Cantidad ‘
2015 81
2016 39
2017 71

Nota: Ovier Reyes V

Como se puede observar en la tabla 1 quejas anuales, la cantidad de quejas han
disminuido realizando una comparacion entre los afios 2015, 2016 y 2017; sin embargo, la
cantidad sigue siendo elevada ya que durante el afio 2017 se registraron 71; ello demuestra que
en la actualidad existen deficiencias en los diferentes controles de los procesos, lo cual origina
que los defectos no sean detectados y por ende productos con fallas llegan al cliente interno y con
un mayor impacto negativo al consumidor final y ello causa que surjan problemas de imagen,

pérdida de cliente, desconfianza y reduccion de ventas.

Por otra parte, la atencién de las diferentes quejas produce que se deba requerir de
diferentes investigaciones donde se involucra recurso humano de la compafiia para indagar sobre
las causas; asimismo, para el tratamiento de cada una de las quejas se involucra a personal de
gerencia, produccién, calidad e ingenieria, lo cual ocasiona un costo de atencion de quejas en la
actualidad estimado en €106 389, 17 por cada una de las quejas; cabe destacar en este momento
no se consideran los costos de reprocesos, reinspecciones, ni costos de mala calidad. En la tabla
2 de costo de atencion de quejas se muestra el resumen de estas, con los costos de atencién

asociados.

Tabla 2 Costo de Atencién de quejas

Afo ‘ Cantidad ‘ Costo

2015 81 ¢ 8.617.522,54
2016 39 ¢ 4.149.177,52
2017 71 ¢ 7.553.630,87
Total 191 ¢ 20.320.330,93

Nota: Ovier Reyes V



En la anterior tabla 2 Costo de atencién de quejas, se refleja la cantidad de quejas y los
costos de atencion totales durante los afios 2015 y 2017, donde se observa que estos son
elevados, aun sin considerar los diferentes costos de la mala calidad y los intangibles, por lo
anterior, es importante identificar las deficiencias del sistema de aseguramiento de calidad actual

con el fin de indagar las causas y reducir las quejas.

¢Como hacer una evaluacion del sistema de gestion y aseguramiento de calidad en el &rea de

empaque de la empresa Calox de Costa Rica para reducir los niveles de quejas?
Objetivos
Objetivo general

» Evaluacion del sistema de gestion y aseguramiento de calidad en el area de empaque de la

empresa Calox de Costa Rica para reducir los niveles de quejas.
Objetivos especificos

» Describir el funcionamiento actual del sistema de gestion y aseguramiento de calidad.

» Evaluar el estado actual del sistema de gestion y aseguramiento de calidad y variables que
afectan al mismo.

» Estimar el impacto de las variables que afecta el funcionamiento correcto del sistema de
gestion y aseguramiento de calidad

» Establecer opciones de mejora para el fortalecimiento del sistema de gestion y

aseguramiento de la calidad de la empresa.
Justificacion

En la actualidad la compafiia registra un indicador asociado a quejas, el cual durante los
afios 2015 y 2017 registro un total de 272 quejas, las cuales son clasificadas en diversos tipos
como pueden faltante de producto, blister quemado, tabletas porosas entre otros; por ello, es
importante conocer que muchos de los defectos son encontrados en los diferentes procesos, sin

embargo, la calidad en cada uno de ellos hace indicar que los actuales controles no son

suficientes para detectar y eliminar los diferentes defectos.

Por lo anterior, se demuestra que en la actualidad el sistema de aseguramiento y gestion
de la calidad tiene fallas que deben ser evaluadas; asimismo, dentro de los diferentes procesos, se
logra detectar que se realizan desviaciones para poder cumplir con especificaciones, es decir,



problemas de cumplimiento con los parametros establecidos, donde para el afio 2017 se
registraron un total de 311, lo anterior demuestra la importancia de determinar si los actuales
parametro se encuentran bien definidos y si se cumplen con las indicaciones de los equipos y

procesos.

Con la realizacion del presente proyecto, se establecerdn los puntos que deberén ser
fortalecidos y como se debera ejecutar con el fin de evitar reprocesos, inspecciones innecesarias,
reducir desperdicios de materiales, los tiempos de produccién, las quejas y desviaciones, asi
como los costos de mala calidad; se persigue el aumento de la productividad del area, la
satisfaccion del consumidor final y brindar un producto de calidad, ademas reducir el riesgo de
pérdida de clientes y reduccion de ventas.

Por otra parte, con el presente proyecto se evaluara el involucramiento del personal de
produccién y en general de la compafiia sobre la importancia de la calidad en los procesos y si
estos cuentan con el compromiso de cumplir con las politicas de calidad, con el objetivo de
obtener los resultados deseados.

Antecedentes

En la compafiia se han realizado diferentes proyecto de mejora continua para atacar
puntos especificos, mediante proyectos denominados Caloxzen donde se involucra a equipos
interdisciplinarios de la compafiia con el fin de llegar a mejorar en temas especificos; sin
embargo, no se ha evaluado en general el sistema como una forma de atacar la fuente de los

problemas.

Por otra parte mediante la investigacion de revistas de ingenieria y articulos digitales se
encontraron archivos relacionados con el tema de investigacion donde se destacan estudios como

seran utilizados como referencias:

Implantacién de un sistema de calidad: beneficios percibidos (Alvarez Garcia, Fraiz Brea, & Del
Rio Rama, 2013).

Metodologia para la mejora de los procesos del sistema de gestion de la calidad de la gerencia de
proyectos de ETECSA (Viltres & Godinez, 2008).

Sistema 1SO 9000 o evaluacion de la calidad de la atencion médica (Aguirre Gas, 2008).



Procedimiento para la el mejoramiento de los procesos del sistema de gestion de la calidad en el
centro nacional de biopreparados (Suarez & Gonzélez, 2007).

Proyecciones

Reduccion de las quejas por parte del cliente interno y externo, pues al tener un sistema

con mayores controles, el resultado esperado es reducir las quejas.

Disminucion del riesgo de pérdida de imagen y clientes, al atacar las quejas que molestan a los

clientes, el riesgo de pérdida de estos disminuira.

Reduccion de pérdidas por reposicion de los productos, al disminuir las quejas las reposicion de

mercaderia serd menor por lo tanto las reposicion de producto seran menos a las actuales.

Reduccién en costos de mano de obra, al tener menor defectos asociados a los procesos, los

costos por revisiones e inspecciones seran reducidos.

Mejorar en la estandarizacion de los procesos, se espera que al tener que buscar la reduccion de
quejas sera fundamental la evaluacion de los procesos, con el fin de realizar estandarizaciones de

los procesos en busqueda del fortalecimientos.

Reduccion de costo por mala calidad, al atacar las variables que la ocasionan se atacaran los

costos relacionados a la mala calidad tantos intangibles como tangibles.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

En el presente capitulo se presenta los diferentes conceptos de herramientas y teorias que
seran utilizadas durante la realizacion del proyecto; asimismo, la forma adecuada segun los

diferentes autores de utilizarlas.
Organigrama

El organigrama brinda una vision de la forma como esta compuesta la compafiia y cémo
se organiza para la administracién y correcto funcionamiento de la misma; en este sentido, Rojas

(2009) lo define de la siguiente manera

El organigrama constituye la expresion, bajo forma de documento de la estructura
de una organizacion, poniendo de manifiesto el acoplamiento entre las diversas
partes. Los organigramas son (tiles instrumentos de organizacion y nos revelan:
La division de funciones, los niveles jerarquicos, las lineas de autoridad y
responsabilidad, los canales formales de la comunicacion, la naturaleza lineal o
asesoramiento del departamento, los jefes de cada grupo de empleados,
trabajadores, entre otros; y las relaciones que existen entre los diversos puestos de

la empresa en cada departamento o seccidn de la misma (pag. 5).

Como se indica en el anterior parrafo los organigramas brindan una vision a escala de la
forma como estd compuesta jerarquicamente la organizacion, y ayuda a definir cbmo establecer
los adecuados canales de comunicacién de acuerdo con el nivel de autoridad de las diferentes
personas involucradas en el proyecto y como estas pueden verse relacionadas con el mismo. Por

otra parte, existen diferentes tipos de organigramas, segun lo define Rojas (2009).
Segun la forma y disposicion geométrica de los organigramas, estos pueden ser:

Verticales (tipo clasico): representa con toda facilidad una pirdmide jerarquica, ya que las
unidades se desplazan, segin su jerarquia, de arriba abajo en una graduacion jerarquica

descendente.

Horizontales (de izquierda a derecha): son una modalidad del organigrama vertical,
porgue representan las estructuras con una distribucion de izquierda a derecha. En este tipo de
organigrama los nombres de las figuras se colocan en el dibujo sin recuadros, aunque pueden

también colocarse las figuras geométricas Organigrama Escalar: Este tipo de organigramas no



10

utiliza recuadros para los nombres de las unidades de la estructura, sino lineas encima de los
cuales se colocan los nombres. Cuando una linea sale en sentido vertical de una linea horizontal,

muestra la autoridad de esta Ultima.

Organigrama circular o conceéntrico: los niveles jerarquicos se muestran mediante circulos
concéntricos en una distribucion de adentro hacia a afuera. Este tipo de organigrama es
recomendado por la practica de las relaciones humanas, para disipar la imagen de subordinacién

que traducen los organigramas verticales (Rojas, 2009, pag. 8).

Se desprende de lo anterior que el organigrama piramidal o vertical es el mas utilizado en

las diferentes compafiias tal es el caso de la compafiia Calox.
Diagrama de flujo

Se puede definir como una herramienta con la cual se crea una visualizacion grafica de las
diferentes tareas o actividades que se realizan en un proceso, por otra parte los autores Pulido y

Salazar (2009) lo definen como:

Es una representacion gréafica de la secuencia de los pasos o actividades de un
proceso, que incluye transportes, inspecciones, esperas, almacenamientos, y
actividades de retrabajo o reproceso. Por medio de este diagrama es posible ver en
que consiste el proceso y como se relacionan las diferentes actividades, asimismo
es de utilidad para analizar y mejorar el proceso (Gutiérrez Pulido & De la Vara
Salazar, 2009, pag. 165) .

Para su construccion es necesaria la utilizacion de la simbologia que se muestra en la

Figura No 2 Simbologias diagrama de flujo.
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Figura 2 Simbologia diagrama de flujo

Operacion Decisiones

e

Inicio y Fin Direccion de flujo

Nota: Ovier Reyes V
Para la construccién de este se requiere realizar los siguientes pasos:

e Definir el proceso especifico para el cual se va a elaborar el diagrama de flujo.

o ldentificar los principales componentes del proceso; materiales, maquinas y
personas que intervienen en el flujo de las operaciones.

e Representar la secuencia de actividades desde la primera hasta la Gltima,
incluyendo las que se realizan de manera simultanea.

o Identificar cada una de las operaciones mediante la simbologia del flujograma.

Una vez realizados todos los anteriores pasos el resultado de elaboracion del diagrama es

el obtenido en la Figura No 3 Produccion.
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Figura 3 Produccion

Inicio Disefio de Evaluacion Produccién
Produccion del Disefio de Prueba
Prueba Evaluacion Disefio de Fin
Global Produccién

Nota: Ovier Reyes V
Sistema de gestion de calidad

Un sistema de calidad se puede definir como el conjunto de normas y estandares que se
relacionan entre si para cumplir requisitos de calidad que se requiere para satisfacer al cliente; al

respecto Cortés (2017) lo define de la siguiente manera:

El conjunto de actividades de la direccion que determinan la politica de la calidad,
los objetivos y las responsabilidades, y se implantan por medio tales como la
planificacion, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora

de la calidad en el marco del sistema de calidad.
Los objetivos basicos del sistema de gestion de la calidad son:

e Abarcar a todas las actividades que se realizan dentro de la empresa.

e Alcanzar el compromiso de cada una de las personas integrantes de la
empresa, sea cual sea su puesto de trabajo y actividad. Definir cual es su
composicion y funciones de sus recursos.

e Considerar que cada persona es proveedor y clientes de otras personas,

como eslabon que forma la cadena de calidad.
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Por énfasis en la prevencion, con el objetivo de hacer las cosas bien a la
primera, y en el plazo previsto, de acuerdo a los requisitos del cliente.

Cada departamento ha de tener sus propios sistemas para controlar su
trabajo, y la funcidn calidad se preocupa de la fiabilidad de estos sistemas y
de la coordinacion entre departamentos.

Buscar la participacion y el compromiso de todos, y tiene como objetivo
obtener la satisfaccion de todas las personas de la empresa con su trabajo.
Los defectos ha de ser origen de soluciones.

El origen mayoritario de los problemas ésta en los sistemas y

procedimientos de trabajo de la empresa (Sanchez J. M., 2017, péag. 35).

Es importante, a la hora de evaluar el sistema de gestion de la calidad de la compafiia,

conocer cuales de los objetivos se cumplen parcialmente o no se estan cumpliendo y ocasionan

fallas a nivel de sistema. Por otra parte, para realizar la evaluacion de un sistema de gestion de

calidad es importante conocer cémo se miden los resultados del mismo para lo cual segin los

autores (Aldana de Vega, Alvarez Builes, & Bernal Torres, 2011) se deben cumplir con las

siguientes etapas:

1.

Evaluar el estado de preparacién de la organizacion: Es muy importante
cuestionarse ¢Estamos listos para implementar un sistema de medicion
de desempeiio? ¢Existe la mezcla correcta de gente, materiales y
suministros adecuados? ;Contamos con gente responsable para
implementarlo?

Definir el propdsito, igualmente hay que cuestionarse: ¢Es el objetivo
mejorar la toma de decisiones, la planificacion, la gestion, la
presupuestacion, la obligacion de rendir cuentas o lograr algin otro
propdsito? ¢Cuales son los problemas a los que el proceso de medicidn
debe dirigirse? ¢Quiénes son los usuarios potenciales de los datos sobre
el desempefio?

Preparar una declaracion de politicas: No hay que olvidar que la
implementacién de la medicion del desempefio requiere tiempos y

recursos. Es muy importante definir politicas para la legitimizacion del
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proceso, asi como el grado de participacion que los empleados y los
stakeholders tendran en el disefio de la herramienta.

Elaborar un plan de trabajo: Sin un plan de trabajo bien definido el
rumbo serd muy incierto; es muy importante definir quien administrara
el proyecto, que actores participaran y cuando, qué tipo de capacitacion
habré, que actividades van a medirse, como se hara la verificacion y
validez y también definir un cronograma de trabajo.

Iniciar la orientacion y la capacitacion. La orientacion debe cubrir el
proposito del proyecto y como se utilizardn los datos, si habran
incentivos o sanciones, si seran utilizados los datos para fijar estandares
de trabajo, quien interpretara los datos.

Escoger las areas que van a medirse: Algunos ambitos de la
organizacion son mas faciles de medir que otros. Hay que tener algunos
criterios en cuenta, como si se tiene la informacion de histéricos, si los
funcionarios de esa area estan interesados en la medicion o si hay
problemas con la produccion y servicio y hay que mejorarlo.

Formular una declaracion de mision, metas y objetivos. Es pertinente
definir una mision, las metas y los objetivos, ya que estos dan una
orientacion a largo plazo, son las bases de las decisiones, ayudan en la
presupuestacion y dan un enfoque que incitas a todas las personas a
trabajar.

Identificar las medidas: Recuerde que existen 4 medidas de desempefio.
Medicion de los insumos: recuerden que se usan para brindar los
Servicios.

Medicion de la productividad: El trabajo logrado.

Medicion de los resultados: El grado al cual los servicios estan
logrando la mision. las metas y los objetivos propuestos.

Medicion de la eficiencia: costos de la productividad y los resultados
en dinero o en horas de trabajo por unidad.

Establecer un sistema para la recopilacion, analisis y el reporte de los

datos. Los datos deben ser féciles de recolectar y de actualizar, deben
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estar completos, deben ser oportunos, exactos, practicos y consistentes
en el tiempo. Su costo de obtencion debe ser razonable. Finalmente, el
formato de recopilacion de la informacion y el reporte deben ser lo mas
amigables posibles.

10. Monitorear y evaluar: Es importante revisar los procedimientos de
recopilacion de la informacion, e identificar los puntos débiles en la
cadena de recoleccion de datos, establecer un sistema de
retroalimentacion con los clientes y usuarios de la informacion y dar
seguimiento constante (Aldana de Vega, Alvarez Builes, & Bernal
Torres, 2011, pég. 105).

Dentro de las herramientas mencionadas para evaluar y monitorear el proceso

estan los indicadores;

e De rendimiento: miden los productos cotidianos cuantitativamente.

e De eficiencia: miden, el tiempo de la prestacion en las unidades de
produccién.

e De eficacia: miden la calidad de los productos, aglutinan la cantidad con el
tiempo de respuesta.

e De comparacion: comparan mediciones en situaciones o periodos
similares.

e De resultados: miden si las acciones estdn concretando la vision del
administrador (Aldana de Vega, Alvarez Builes, & Bernal Torres, 2011,
pag. 107).

Estadistica descriptiva

La estadistica descriptiva busca de una manera breve resumir los datos, ademas como lo

indican Mendenhall, Beaver y Beaver (2010).

“La estadistica descriptiva esta formada por procedimientos empleados para resumir y
describir las caracteristicas importantes de un conjunto de mediciones” (Mendenhall, Beaver, &

Beaver, 2010, pag. 4).
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Por otra parte dentro de los principales estadisticos que se encuentran para realizar el
resumen del conjunto de datos se encuentran los siguientes segun los autores (Gutiérrez Pulido &
De la Vara Salazar, 2009, pags. 18, 22):

Medidas de tendencia central: valor o entorno al cual los datos o mediciones

tienden a aglomerarse o concentrarse. Dentro de las cuales se destacan

Media muestral: medida de tendencia central que es igual al promedio aritmético
de un conjunto de datos, que se obtiene al sumarlos y el resultado se divide entre el
nimero de datos. La media se define como el nimero obtenido de sumar un
conjunto de datos y dividir entre la cantidad de los mismos como se muestra a

continuacion
50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58
Total =486 media es igual 486/9 = 54

La cual sera utilizada con el fin de analizar la tendencia central de los diferentes

datos a analizar.

Mediana: medida de tendencia central que es igual al valor que divide a la mitad
los datos cuando son ordenados de menor a mayor. Es recomendable su utilizacién

cuando las distribuciones numéricas se encuentran sesgadas.
Moda: medida de tendencia central que es igual al dato que mas veces se repite

Medidas de dispersion: son utilizadas para conocer la dispersion de los datos entre

si y para determinar su variabilidad.

Desviacion Estandar Muestral: medida de la variabilidad que indica que tan
dispersos se encuentran los datos con respecto a la media. Su formula de calculo se

muestra en la figura nimero 4 Férmula Desviacion Estandar
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Figura 4 Formula Desviacion Estandar

22

+‘..+(x” —:r)

Y

Nota: Gutiérrez Pulido y De La Vara Salazar

Rango: medicién de la variabilidad de un conjunto de datos que es el resultado de

la diferencia entre el dato mayor y el menor de la muestra.
50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58
Rango es igual 58-50=8

Coeficiente de Variacion: medida de variabilidad que indica la magnitud relativa
de la desviacion estandar en comparacion con la media. Es til para contrastar la

variacion de dos o méas que estan medidas en diversas escalas:

Figura 5 Formula Coeficiente de Variacion

cv =§(100’)

X

Nota: Gutiérrez Pulido y De La Vara Salazar
Herramientas de Calidad

Son las herramientas utilizadas para determinar problemas de calidad y mejoras continuas
dentro de los sistemas productivos dentro de las cuales se destacan segun Gutiérrez Pulido y de la

Vara Salazar (2009) las siguientes herramientas:
Ishikawa

Es una herramienta de uso cualitativo, de mucha utilidad cuando se desconoce cuél es la
causa de un problema y se asocia con la lluvia de ideas para buscar posibles causas de la

problemética Pulido y Salazar (2009) lo definen como: “Es un método grafico que relaciona un
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problema o efecto con sus posibles causas, ademés se asocia con las 6 M, que las fuentes de
variabilidad dentro de los proceso” (Gutiérrez Pulido & De la Vara Salazar, 2009, pag. 156).

Es una herramienta que representa de una manera sencilla el problema, pero de una forma
cualitativa, que generalmente surgen después de realizar una lluvia de ideas; es importante buscar
informacion cualitativa que brinde mayor peso a las causas encontradas con el fin de atacar las

causas reales del problema.
Diagrama de Pareto

Gréafico de barras que ayuda a identificar prioridades y causas ya que se ordenan
por orden de importancia a los diferentes problemas que se presentan en un
proceso. Esta herramienta se basa en el principio de la ley 80-20 de Wilfredo
Pareto e indica que pocos elementos 20% generan la mayor parte del efecto 80% y
el resto de elementos generan muy sobre el efecto total (Gutiérrez Pulido & De la
Vara Salazar, 2009, pag. 140).

Para su construccion es importante seguir los siguientes pasos

e Es necesario decidir y delimitar el problema o area que se va atender.

e Se analiza y establece el tipo de datos que se van utilizar y como seran
estratificados.

e Una vez que se recolectan los datos se construyen las tablas de frecuencia de cada
defecto y su porcentaje.

e Por dltimo se realiza la interpretacion del diagrama.

Segun (Pérez Marques, 2010) la definicidn practica del uso del Pareto se define de la

siguiente manera:

El diagrama de Pareto suele utilizarse cuando se analizan datos con grupos por
objeto de revelar pautas desconocidas. EI uso mas comun se da cuando sea
necesario ordenar una serie de problemas o condiciones en orden de importancia
relativa para seleccionar el punto de arranque en la actividad de resolucion de
problemas identifican sus causa béasicas en el siguiente ejemplo se muestra su

aplicacion.
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Considerando un proceso de produccién en cual se ha observado discrepancias en
un determinado departamento, para analizar la situacion, se realizaron auditorias
en el departamento en un determinado periodo observandose la frecuencia de

ocurrencia segun la figura nimero

Figura 6 Tabla de Frecuencias

Discrepancias Frecuencia |
Mo seguir indicaciones 12
Mo verificar 3 |
Desorden 25
Registro de datos falsos 1]
Faltan componentes 7

Nota: Maria Pérez Marques

Se trata de poner de manifiesto mediante un grafico de Pareto las causas que inciden en

las discrepancias por orden de importancia (Pérez Marques, 2010, pag. 15).
Encuesta

La encuesta se puede definir como un instrumento de recoleccién de datos el cual consiste
en un conjunto de preguntas respecto de una 0 mas variables a medir; al respecto (Alvira Martin,

2011)lo define de la siguiente manera:

La utilizacién de la encuesta parte necesariamente de un proyecto de estudio que
ya tiene definido, sus objetivos, hip6tesis, metodologias complementarias,

tiempos, presupuestos.

Puesto de que los objetivos e hipdtesis se genera la lista de temas a incluir en el
cuestionario, estos temas se desarrollan en una o varias preguntas, las cuales se
formulan adecuandolas a diferentes tipos y formatos, se ordenan estas preguntas y
se precodifican adoptando luego un formato definitivo para llegar a un borrador

de cuestionario.

Esta es la primera fase de un proceso que puede contemplarse en tres fases, la

segunda fase esta constituida por la prueba y analisis de las preguntas formuladas,
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y la tercera es la global es decir el pre test a veces denominado piloto (Alvira
Martin, 2011, pag. 18).

Estadistica inferencial

Esta rama de la estadistica busca mediante el analisis a partir de una muestra; al respecto
Pulido y Dela Vara Salazar (2009) lo definen como: “La inferencia se divide en dos aspectos
estimacion y prueba de hipotesis las cuales buscan caracteristicas de una poblacién o proceso con

base en informacion contenida en una muestra” (Gutierrez Pulido & De la Vara Salazar, 2009).

Figura 7 Estadistica inferencial

Nota: Gutiérrez Pulido y de la VVara Salazar

El principal objetivo al utilizar la estadistica inferencial es determinar a partir de una

muestra si se puede predecir el comportamiento de la poblacion.

Muestra

Es fundamental para determinar la cantidad de datos que se van analizar cuando no se
puede analizar completamente la poblacion, para lo anterior existen diferentes formulas

matematicas para su calculo, como lo indica Lépez (2014):

El tamafio de la muestra se determina principalmente por 3 factores: el por ciento
estimado que representa la variable considerada, el nivel deseado de confiabilidad
y el margen de error aceptable ademas se debe considerar si la poblacion es finita
o infinita. La poblacién es infinita si la cantidad total aumenta constantemente, es

muy grande o no tiene un limite. Es finita cuando es una cantidad fija que
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conocemos y permanece sin cambio alguno durante el tiempo en el que se realiza

la investigacion (Moreno, 2014, pag. 123).

Para calcular la muestra en las poblaciones infinitas, se puede utilizar la siguiente

férmula de proporciones:

Figura 8 Formula Poblacion Infinita

Z2p(1-p)
m.?

Nota: Walter Lépez Moreno
n = Muestra
Z = Valor de la distribucion de Gauss
P = Proporcién de individuos que poseen la caracteristica.
Q=1p
m = Error que se prevé cometer.

Para calcular la muestra en las poblaciones finitas se puede utilizar la férmula de

proporciones:
Figura 9 Célculo de Muestras Poblaciones Finitas

E": -N-p-g

"TFON-D+Z pg

Nota: Walter Lopez Moreno
N= Poblacion
Z = Valor de la distribuciéon de Gauss

P = Proporcién de individuos que poseen la caracteristica.

Q=1-p
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i = Error que se prevé cometer. (Moreno, 2014, pag. 123):

Por otra parte, existen otros tipos de formulas de céalculo del tamafio de las muestras de las
cuales se toma como referencia una desviacion estandar, como lo indica el autor (Gomez B,

2008) y se observa en la imagen

Figura 10 Calculo Poblaciones Finitas

Zto
Y= )’

Nota: Miguel Gémez B
Donde se define las variables
Zt = Valor de z, nivel de confianza (1- o)
o = Desviacion (Gémez B, 2008)
Hipotesis
Es un supuesto que se toma como referencia a partir de datos como base para la
indagacion en una investigacion; al respecto, Lépez Moreno (2014), la define como:

La hipotesis es utilizada para relacionar dos o mas variables en una investigacion.
Se puede originar partiendo del planteamiento del problema y la revisién de la
literatura. Son aseveraciones, creencias, que se deben comprobar mediante alguna

prueba disponible, que por lo general es estadistica (pag. 106).

Ahora partiendo de lo anterior existen dos tipos de hipotesis que se deben platear al

realizar este tipo de pruebas las cuales son, segin Lopez Moreno (2014), las siguientes:

Hipdtesis nula, es una investigacion de lo que debe comprobarse, asimismo es la
que se tiene que rechazar o no rechazar, y en este proceso se pueden cometer dos
tipos de errores. El error tipo | que ocurre cuando se rechaza la hipétesis nula
siendo cierta y el error tipo Il que ocurre cuando no se rechaza la hipétesis nula

siendo falsa. Moreno (pag. 106).
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Por otra parte, existe la hipotesis alternativa la cual relaciona las mismas variables

tratando de explicar otro resultado.

AnélisisRy R
Es un estudio utilizado para realizar evaluaciones del sistema de medicion con el cual se
puede investigar repetitividad, reproducibilidad, y variacion del sistema; en este sentido,

(Gutiérrez Pulido & De la Vara Salazar, 2009) lo definen de la siguiente manera

Reproducibilidad: variacion o error de las mediciones sucesivas sobre el mismo

objeto con un instrumento bajo las mismas condiciones.

Reproducibilidad: variabilidad o error de las mediciones sobre el mismo objeto

con un instrumento bajo condiciones cambiantes.

Dentro del os diferentes pasos que se deben realizar para el estudio se definen los

siguientes:

e Seleccionar dos o méas operadores para conducir el estudio acerca del
instrumento de medicion de interés.

e Seleccionar de forma aleatoria un conjunto de 10 o mas piezas que seran
medidas varias veces por cada operador.

e Definir el nmero de ensayos o veces que cada operador medird la misma
pieza. En este método se deben hacer por lo menos dos ensayos, y tres es lo
maés recomendable.

e Etiquetar cada parte y aleatorizar el orden en el cual las partes se dan a los
operadores.

e ldentificar la zona o punto en la parte donde la medicion sera tomada, asi
como el método o técnica que debera aplicarse.

e Obtener en orden aleatorio la primera medicién del operador A para todas las
piezas seleccionadas.

e Volver a aleatorizar las piezas y obtener la primera medicion del operador B,
continuar hasta que los operadores hayan realizado la primera medicion de

todas las piezas.



24

e Repetir los tres pasos anteriores hasta completar el nimero de ensayos
elegidos.

e Realizar el andlisis estadistico (Gutiérrez Pulido & De la Vara Salazar, 2009).

Anadlisis costo beneficio

Es un célculo financiero que se realiza con el objetivo de determinar si la inversion en

determinado proyecto o en este caso propuesta es factible; Rojas Lopez, 2015 lo define como:

Como el método que considera el valor del dinero para explicar el calendario de
flujos de efectivo o beneficios que ocurren desde la realizacion del proyecto. La
relacién B/C es una razdn de los beneficios descontados con respecto a los costos

descontados. La formula para realizar su célculo es:

Figura 11 Formula Costo Beneficios

B VP (Beneﬁcins del proyecto propuesto)

C VP (Cnstos totales del proyecto propuesto)
B VP (B)
C I+VP(Oy M)

Nota: Miguel David Rojas Lopez

VP= Valor presente de B

B = Beneficios del proyecto propuesto

I = Inversién inicial de proyecto propuesto

O Y M = Costos de operacion y mantenimiento del proyecto (Lopez, 2015, pag. 159).

El costo beneficios de un proyecto indicara si este es factible para su ejecucion; asimismo,

para lo toma de decisiones de este, partiendo de la formula anterior se aceptara que un proyecto
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realmente es beneficioso cuando la razén beneficios costo es mayor a cero (B/C >0), cuando sea
la raz6n sea menor a cero (B/C <0), no es recomendable su realizacion y por ultimo, si la relacion
costo beneficio es igual a cero (B/C =0), el proyecto solamente cubrird los costos y no generara

ningun beneficio.
Periodo de recuperacion

El método consiste en establecer el tiempo en que el dinero invertido en el proyecto sera

recuperado Lopez (2015) lo define como:

El tiempo que tarda un proyecto en ser y se determina mediante restas sucesivas de
uno por uno de los flujos de efectivo a la inversion original, hasta que quede
saldada, de tal forma que si la inversion se amortiza en un menor o igual horizonte
del proyecto, este se considera viable y se acepta, caso contrario se rechaza. En la
figura numero 11 del flujo de efectivo el siguiente ejemplo se muestra el caso

aplicable.

Figura 12 Flujo de efectivo

b1.244 731

N $911.07%
P656.320 g409 960 $644.710
1 2 3 4 &
$1.000 000
Saldo1=1.000.000- 220329 _gs31 200 ||

(14)

Nota: Miguel David Rojas Lopez

Realizando cada uno de los pasos anteriores durante el horizonte de los 5 afios se tiene

que el periodo de recuperacion de la inversion sera de
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Figura 13 Periodo de Recuperacion

Pago mensual = e $19.763
; . 76.880 _
Numero de meses = 19763 - 3,89 meses

Nota: Miguel David Rojas Lopez

Estableciendo que mensualmente se tiene un flujo de efectivo de 19 763, se establece que
el periodo de recuperacion sera de 4 meses, lo anterior es fundamenta | para establecer que tan

rentable es el proyecto a través del tiempo (Lopez, 2015, pég. 165).
Valor Actual Neto

El valor presente neto segin Lopez (2015) se define como: “El método por medio del cual
se determina la equivalencia en el tiempo cero de los flujos de efectivo que generan un proyecto y
comparar esta equivalencia con los desembolsos iniciales” (Lopez, 2015, pag. 146).

Por otra parte es necesario tener la siguiente informacion para poder realizar su calculo el
tiempo de duracion o vida util del proyecto, ingresos y egresos, la tasa minina atractiva de

rendimiento (TMAR). Para el calculo del VPN se utiliza la siguiente formula;

Figura 14 Férmula de Calculo VPN

VPN = S{J + ‘!?‘—J’ LS‘I {1:‘

Y
r=] (1 + ;]
Nota: Miguel David Rojas Lopez
St = Flujo neto del periodo
SO = Inversion Inicial

Si el resultado obtenido de la formula anterior es mayor a cero, indicara que el proyecto es

econdémicamente viable y debe ser aceptado; si el resultado obtenido es menor a cero, debera ser
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rechazo ya que no es econdmicamente viable y, por ultimo, si es igual a cero, el proyecto apenas

cubre los gastos.

Gannt

El diagrama de Gannt es una herramienta grafica utilizada para planificar las etapas de un

proyecto asimismo Ollé y Cerezuela (2017) lo definen como:

Es un diagrama de barras extendido que muestra la relacion entre las actividades
del proyecto y el marco temporal del proyecto, cada actividad se representa con un
bloque rectangular cuyo tamafio indica la duracion de la misma y su posicion esta
determinada por las fechas de inicio y finalizacion. Las lineas con flechas indican
las relaciones entre las tareas (Ollé & Cerezuela, 2017, p4g. 105).

Para la construccion de un diagrama de Gantt se puede utilizar diferente software

asimismo una hoja de calculo de Excel, el fin de este es brindar una planificacion y seguimiento

con fechas establecidas a cada una de las actividades establecidas en el proyecto, en la figura se

observa un diagrama de Gantt realizado en software Project de Microsoft.

Figura 15 Diagrama de Gantt
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Nota: Candela Ollé y Berta Cerezuela
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CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se analiza la forma cdémo seran utilizadas las diferentes
herramientas, ademas, cdmo se deberan obtener los datos para posteriores analisis de resultados y

bajo queé instrumentos se deberan proceder a recolectar los datos que se utilizaran.
Enfoques

En relacion con el enfoque, pueden reconocerse dos, el cualitativo y el cuantitativo; al

respecto, del cualitativo, se indica:

El enfoque cualitativo se guia por &reas o temas significativos de investigacion.
Los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas antes, durante o después de
la recoleccion de datos y el andlisis. Con frecuencia estas actividades sirven,
primero para descubrir cuéles son las preguntas de investigacion mas importantes,
y después para perfeccionarlas y responderlas. La accién indagatoria es dindmica
en ambos sentidos: entre los hechos y su interpretacion, y resulta un proceso mas
circular en el que la secuencia no siempre es la misma, pues varia con cada estudio
(Hernandez et al. 2014, p.7).

Acerca del enfoque cuantitativo:

El enfoque cuantitativo representa un conjunto de procesos, es secuencial y
probatoria, por lo que se no puede eludir ninguno de sus pasos. El orden es
riguroso, pero si se puede redefinir alguna fase. Parte de una idea que va
acotandose y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas de
investigacion, se revisa la bibliografia y se construye un marco o una perspectiva
tedrica. De las preguntas se establecen hipdtesis y se determinan variables.
Posteriormente, se traza un plan para probarlas (disefio) y se miden las variables en
un determinado contexto. Las mediciones obtenidas se analizan utilizando
métodos estadisticos y se extrae una serie de conclusiones en relacion con las

hipotesis (Hernandez et al. 2014, p.4).
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Hernandez et al. (2014, p. 534) resume el enfoque mixto como aquel que utiliza evidencia
de datos numéricos, verbales, textuales, visuales, simbolicos y de otras clases, para entender

problemas en las ciencias.

El enfoque en que se basara el proyecto serd del tipo cuantitativo, ya que se debera
recolectar datos para poder medir con fundamento numeérico la problemética planteada y que se
pretende solucionar; todo lo anterior mediante el uso de modelos estadisticos que permitan
facilitar el manejo y analisis de la informacidn recolectada, con el fin de conocer que variables y

efectos son los que se relacionan directamente con la problematica plateada que se investiga.

El analisis de las falencias de un sistema de gestion y aseguramiento de la calidad tiene
que ser medidos de una forma cuantitativa, con el fin de demostrar de la manera més objetiva las
debilidades con las que cuenta el sistema y establecer en qué puntos se debe mejorar; asimismo,
es muy importante conocer los impactos que se generan desde el puntos de vista econémico, pero
partiendo de base de la definicién de variables que generan ese impacto econdmico, para lo cual
es de suma importancia la utilizacion de los diferentes modelos estadisticos como una forma de

respaldo del estudio a realizarse.

El analizar de manera estadistica cada una de las variables que ocasionan el
funcionamiento inadecuado del sistema de gestion de calidad, se indica la linea por seguir para la
solucién de la problematica, pero también indica hasta qué punto, de acuerdo con el proyecto a

realizar, se debera abarcar durante la investigacion.
Alcance

Es importante definir el alcance, ya que indicara la estrategia de la investigacion; a
continuacion se describen los diferentes tipos que existen, segun los autores (Hernandez,
Fernandez, & Baptista, 2014):

Investigacion exploratoria: se emplean cuando el objetivo consiste en examinar un

tema poco estudiado o novedoso.

Investigacion descriptiva: busca especificar propiedades y caracteristicas
importantes de cualquier fendmeno que se analice. Describe tendencias de un

grupo o poblacion.
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Investigacion correlacional: asocian variables mediante un patron predecible para

un grupo o poblacion.

Investigacion explicativa: pretenden establecer las causas de los sucesos o

fendmenos que se estudian (Hernandez, et al, 2014, p. 95).

El presente proyecto abarcara dos diferentes tipos de alcance el cual, en primera instancia,
sera descriptivo ya que sera fundamental conocer cémo funciona actualmente el sistema de
gestion de la calidad de la compafiia, los diferentes departamentos que se relacionan con este,
como fluye la informacién entre los diferentes procesos e identificar los diferentes controles
existentes, ademas de indicar una vision de la magnitud de lo que se pretende estudiar y mostrar
sobre cuales departamentos o areas se debera enfocar el proyecto, debido a que se encuentran en
puntos donde los controles no son los suficientes para identificar problemas de calidad o lo que

en su defecto no funciona como deberia.

El segundo método que se utilizara sera el explicativo, pues una vez con el conocimiento
de las variables influyentes y de los puntos débiles del sistema, asi como de las zonas mas
vulnerables; es necesario determinar las relaciones de los eventos y las causales para establecer la
magnitud real de la problemaética planteada, para lo cual los métodos estadisticos se establecen
como la herramienta de mayor importancia para explicar la diferentes formas como se relacionan

las variables.
Definicion de la muestra

Es importante conocer que la muestra siempre proviene de una poblacion, que por
factores como el tamafio o desconocimientos del total de individuos que la componen, es
necesario utilizar una muestra de la poblacion, por lo anterior los autores (Hernandez, Fernandez,
& Baptista, 2010) definen la poblacién como: “Conjunto de todos los casos que concuerdan con

determinadas especificaciones” (Hernandez, et al, 2010, p. 174).

Se puede establecer como poblacién del proyecto todos los lotes producidos durante los
afios 2015, 2016, 2017 y 2018, ya que es de donde se han contabilizados las quejas relacionadas a
los productos y por lo tanto el espacio donde se debera medir la magnitud de la problematica

plateada.
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Ahora bien, partiendo de la poblacion, se determinan las diferentes muestras que se
utilizaran para realizar el estudio; al respecto, es importante establecer que la muestra se define
segun los autores (Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2010) como: “Un subconjunto de
elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus caracteristicas al que llamamos

poblacion” (Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2010).

Es importante indicar que existen dos tipos de muestra los cuales son probabilistica y no
probabilistica: el primero segun los autores (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista

Lucio, 2010) se define como:

Muestra probabilistica: subgrupo de la poblacién en el que todos los elementos de
ésta tienen la misma posibilidad de ser elegidos.

Muestra no probabilistica: subgrupo de la poblacién en la que elecciéon de los
elementos no dependen de la probabilidad sino de las caracteristicas de la
investigacion (Hernandez Sampieri, Ferndndez Collado, & Baptista Lucio, 2010,
pag. 176) .

El tipo de muestra que se utilizara para el proyecto sera el probabilistico, pues se pretende
que todos los lotes por analizar tengan la misma probabilidad de ser elegidos de acuerdo con las
caracteristicas determinadas durante el estudio. Por otra parte, el tipo de muestreo que se utilizara
sera el aleatorio simple; para lo cual se le asignara un nimero a los elementos de la poblacion y
mediante el uso de numero aleatorios se estipulan los elementos de la muestra para ser

estudiados.
Calculo de la muestra

Para el célculo de la muestra, se tomara como la poblacion los lotes producidos durante
los afios 2015, 2016, 2017 y 2018; a partir de ahi, se debera determinar si la poblacion es finita o
infinita, de acuerdo con las siguientes formulas del calculo de la muestra determinar la cantidad

elementos a analizar como lo define el autor (Moreno, 2014)

Para calcular la muestra en las poblaciones infinitas, se puede utilizar la siguiente

férmula de proporciones:



32

Figura 16 Formula Poblacion Infinita

Z2p(1-p)
m.?

Nota: Walter Lépez Moreno
n = Muestra
Z = Valor de la distribucion de Gauss
P = Proporcién de individuos que poseen la caracteristica.
Q=17
m = Error que se prevé cometer.

Para calcular la muestra en las poblaciones finitas se puede utilizar la férmula de

proporciones:
Figura 17 Calculo de Muestra Poblaciones Finitas
Z -N-p-g

?I [~

TFN-D+Z -p-q

Nota: Walter Lopez Moreno
N= Poblacion
Z = Valor de la distribucién de Gauss
P = Proporcién de individuos que poseen la caracteristica.
Q=1p
i = Error que se prevé cometer (Moreno, 2014, pag. 123).

La cantidad de elementos analizar se determinada de acuerdo con la cantidad de lotes
producidos y unidades producidas, por lo tanto es de suma importancia la utilizacion de la

muestra ya que analizar la poblacion consumird mayor cantidad de recursos y tiempos, sin
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embargo, es importante determinar la menor cantidad de error permisible par que los datos se
ajusten mas a la realidad de la poblacién y poder realizar un analisis mas objetivo.

Variables

Las variables son aspectos que tienen relacion directa o indirecta con la problematica que
se pretende estudiar; es asi como los autores (Herndndez Sampieri, Fernandez Collado, &
Baptista Lucio, 2010) la definen: “Una variable es una propiedad que puede fluctuar y cuya
variacion es susceptible de medirse u observarse, algunos ejemplos: son genero atractivo fisico”

autores (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010, pag 93)

La identificacion de las variables que afectan el correcto funcionamiento del sistema de
gestion de calidad de la compafiia Calox, son el punto de partida para proceder con la medicion y
posteriormente determinar la magnitud de las mismas, y el impacto que ocasionan; por ello es de
suma importancia determinarlas. En la tabla nimero 3, se encuentran las diferentes variables que

se analizaran como primera instancia durante la realizacion del proyecto de investigacion.

Tabla 3 Variables

Variables
Variable Conceptual Operacional Instrumental
Sistema de | Sistema que relaciona u | Su funcién principal es | Registros de lotes
gestién y | conjunto de variables para la | reducir la mala calidad rechazados y
aseguramiento de | puesta en practica de uUna | | iecno conforme bitacoras.

calidad serie de principios técnicas Lotes producidos Entrevistas

para la mejora de la calidad * 100

(Gonzalez Aportela, 2016).
Sistema de | Sistema que relaciona u | Cantidad de quejas | Contabilizacién
gestion y | conjunto de variables para la | recibidas por afio. de quejas de
aseguramiento de | puesta en practica de una clientes

calidad

serie de principios técnicas
para la mejora de la calidad
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(Gonzélez Aportela, 2016)

Evaluacion

estado actual

del

La evaluacion es un ejercicio
selectivo que intenta evaluar
de manera sistemética y
objetiva los progresos hacia
un efecto y su realizacion
(PNUD, 2009).

Se mide de acuerdo a la
reduccion de la mala
calidad en el proceso y

reclamos.

Lotes Reprocesados

*100

Lotes producidos

Total de quejas

recibidas.

Reportes de Sap.

Reclamos de

clientes.

Impacto
variables
problemas

calidad

de
de
de

Una variable es una

propiedad que puede fluctuar
y cuya
susceptible de medirse u

variacion  es
observarse (Hernandez
Sampieri, Fernandez
Collado, & Baptista Lucio,

2010).

Se medird de acuerdo a
la frecuencia de Ia
variable y su efectos en

el sistema

e Horas hombre
reproceso
e Horas extras.

e Costos maquina

Reportes ZPP45

Reportes de horas

extras,

Controles de

procesos

Mejora

sistema

de

Reducir los costes, acortar
los ciclos de los procesos,
de

altos

aumentar los niveles

calidad, y generar
niveles de

(Lefcovich, 2009).

productividad

Reduccion de reproceso
en un 20%.

Reduccion de reclamos

en un 40%.

de
defectos en un 50%.

Reduccion los

Muestreo de lotes

de
de

Hoja
recoleccion

datos

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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Como se muestra en la tabla nimero 3, existen 6 variables que se relacionan con los
objetivos planteados de la investigacion y que se ven relacionados directamente con la

problematica planteada.

La primera variable se define como sistema de gestién de aseguramiento de la
calidad, donde se mediran dos aspectos, la cantidad de lotes no conformes y cantidad de quejas
recibidas al afio, es importante identificar el sistema actual y su funcionamiento. Para la segunda
variable se cuenta con la evaluacion del sistema actual con lo que se pretende identificar si el
sistema actual esta cumpliendo con el fin para el cual fue realizado en la compafiia, para lo cual
se utilizard como indicar la cantidad de quejas recibidas al afio tanto del cliente interno como

externo.

La tercera variable definida es el peso estadisticamente representativo que agrega cada
una las causas a la problematica plateada, para lo cual se medird mediante la frecuencia de la
misma y su efecto en el sistema utilizando como impacto las horas hombres consumidas, usos de
equipos reproceso, para lo cual se utilizardn como instrumentos reporte del sistema SAP, y

controles de procesos.

Por ultimo se tiene la mejora del sistema donde se busca la reduccion de los reclamos y
quejas de los clientes internos y externo, asimismo aumentar la productividad de los procesos,

para lo cual se medira mediante le reduccion de las quejas, reproceso y reclamos.
Instrumentos

Los instrumentos son los mecanismo por medio de los cuales seran recolectados los
diferentes datos que se utilizaran en la investigacion, por otra parte, segun Hernandez et al
(2014) lo define como: “Recurso que utiliza el investigador para registrar informacion o datos

sobre las variables que tiene en mente” Hernandez et al (2014, p.118).

En la tabla nimero 4 de instrumentos se muestran los diferentes indicadores y como seran

medidos cada uno.
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Indicador

Instrumento

Recursos Requerido

Beneficios esperados

Lotes no conforme
— X x 100
Lotes producidos

Registro de lotes

rechazados
Sobre de produccion

Bitacoras

Materiales

e Lapiceros
e Bitacora

e Hojas
Equipo

e Computadora

Determinar si el
sistema de gestion de
calidad esta
generando los

resultados adecuados.

Quejas recibidas

Registros de cantidad

Equipo

Determinar el

de reclamos de e Computadora correcto fruncimiento
clientes internos y e Software de del sistema  de
externos Excel calidad de la
compafiia y
Materiales . .
mejoramiento
e Lapiceros continua de los
e Hojas Procesos.
Lotes Reprocesados . | Bitacoras de  los | Equipo Establecer la
Lotes producidos g .. g |
rocesos reduccion e los
P e Computador
Registros de Softuare reprocesos dentro de
reclamos los diferentes
e SAP procesos con el fin de
Reportes de SAP ; reducir costos
Materiales

e Lapiceros
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e Hojas
Mejora del sistema | Medicion por medio | Equipo Reduccion de los
de herramientas costos asociados a
e Computadora
estadisticas. horas hombre,
Software , o d
Frecuencia de las Mmaquina 'y costo de
variables. e Minitab mal calidad
Reportes de horas de
SAP.

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la tabla nimero 4 de instrumentos se observan las diferentes herramientas que seran
utilizados para la investigacion. En primera instancia se tiene que para medir la cantidad de lotes
no conformes, se utilizaran como instrumentos registro de lotes rechazados sobre de produccion y
bitacoras, con la finalidad de determinar si el sistema de gestion de la calidad esta generando los

resultados adecuados.

Para el segundo punto se tienen las quejas recibidas, las cuales son el principal insumo
para determinar si un proceso esta generando salida de calidad adecuada, para lo cual se utilizara
el registro de reclamos de clientes internos y externos con el objetivo de determinar en qué

puntos existen debilidades y, posteriormente, proceder a mejorar.

Como tercer punto se tienen los reprocesos para lo cual se tiene la cantidad de lotes
reprocesados entre los lotes procesados, para lo cual se utilizardn bitacoras de los procesos,
registros de reclamos, reportes de SAP; todo lo anterior con el objetivo de establecer la reduccion
de los reprocesos dentro de los diferentes procesos con el fin de reducir costos. Por ultimo, la
mejora del sistema sera evaluada mediante la utilizacion de herramientas estadisticas y reduccion
de defectos, con el fin de disminuir los costos asociados a horas hombre, méaquina y costo de

mala calidad relacionada a reprocesos.
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Proceso de recoleccion de datos

Es la etapa donde una vez definidos los elementos y datos que se requieren para la
investigacion se procede con la recoleccion de los mismos; en este sentido, (Hernandez Sampieri,
Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010) lo definen como: “Implicada elaborar un plan
detallado de procedimientos que nos conduzcan a reunir datos con un propdsito especifico”

(Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010, pag. 198).

Para la recoleccion de los datos de una muestra se tomara a partir del resultado obtenido
de las formulas establecidas en el apartado de definicion de la muestra, asimismo se utilizara la
hoja de recoleccién de datos, esta deberd ser completada durante los procesos productivos; las
observaciones seran realizadas de los dias lunes a viernes en los turnos de las mafiana y, en el
caso de los turnos nocturnos, se contara con el apoyo de los operarios para la recoleccién de los
datos, en caso de ser necesario. Posteriormente, deberan ser digitados en archivos de Excel para

su posterior analisis.

Por otra parte, para la recoleccion de los datos relacionados con los reportes generados
por el sistema SAP, se utilizaran diferentes transacciones como las zpp45, el cual es un reporte de
horas consumidas en los diferentes procesos entre otras transacciones. La anterior informacion
sera exportada a archivos de Excel, donde se deberan eliminar los datos que no son necesarios
para el analisis, con el fin de obtener informacion limpia para facilitar el estudio.

Los registros relacionados con quejas seran obtenidos de archivos electronicos, bitacoras
y documentos fisicos adjuntos a las diferentes investigaciones que se deben realizar para la
determinacion de responsables de las quejas. La informacion anterior sera recolectada en archivos

electronicos con el objetivo de facilitar su compresion y examen de datos.

Por Gltimo, se utilizardn hojas de recoleccion de datos, las cuales seran brindadas a
operarios en los diferentes procesos con el objetivo de medir las diferentes variables que afectan
el sistema, y posteriormente seran digitadas a archivos electronicos, ademas de utilizar bitacoras
fisicas, sobre de produccion e informacion de operarios de experiencia de las diferentes areas.
Todo lo anterior se deberad tabular en archivos electronicos, flujos y descripciones para su

posterior analisis.
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Método de andlisis

Proceso en el cual con la informacion recolectada se utilizan herramientas
computacionales para el andlisis de la informacion; en este sentido, (Herndndez Sampieri,
Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010) definen el método de analisis como: “La
interpretacion de los resultados de los métodos de anélisis cuantitativo y no en el procedimiento
de calculo” (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010, pag. 278) .

Para el andlisis de los datos se usard, en primera instancia, Excel, el cual es una
herramienta que brinda la posibilidad de almacenar y organizar los datos de manera sencilla para
simplificar las busquedas y resumir la informacion por analizar, ademas permite estratificar la
informacion encontrada y simplificar el manejo de la informacion recolectada; con lo anterior se

podra agrupar la informacion de una manera agil.

Por otra parte, se utilizara el software de minitab, el cual facilita el anlisis estadistico y
puede procesar gran cantidad de datos de una manera afectiva; este se utilizard para examinar los
datos de relaciones y correlaciones de las diferentes variables de estudio e indagar en tendencias

de los datos.
Cronograma

El cronograma consiste en las actividades por ejecutar y en las cuales se debera realizar
un entregable de los diferentes aspectos que se desarrollaran en el proyecto, para lo cual se

realizd un WBS que segln el autor (Ramirez, 2017):

La EDT o WBS es una descomposicion jerarquica orientada al STI entregable
relativa de trabajo que sera ejecutado por el equipo del proyecto para lograr los
objetivos del proyecto y crear los STI entregables o requerimientos. Organiza y
define el alcance total al subdividir el trabajo en una porcion de trabajo mas
pequefia y facil de manejar, llamados paquetes de trabajo que pueden programarse

costearse, supervisarse y controlarse (Ramirez, 2017, pag. 151).

En este sentido, la figura nimero 17 de WBS muestra las diferentes etapas en las cuales se
desarrollara el proyecto, empezando por el capitulo nimero 1 donde se plantean el problema de
investigacion los objetivos, justificacién y proyecciones que se pretenden de la investigacion,
partiendo de los datos anteriores, en el capitulo 2 se formula las diferentes definiciones de las
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herramientas y conceptos que se deberéan utilizar asi como sus usos, en el apartado del capitulo

namero 3 se establece la metodologia que se utilizara durante la investigacion.

Partiendo de lo anterior, se determinan los diferentes entregables que se deben realizar
iniciando con el enfoque, la definicion del alcance de la investigacion, la muestra, las variables de
estudio, los instrumentos de medicion, la recoleccion de datos y, posteriormente, la manera como

seran analizando los datos.

En el capitulo 4 se realizara el diagnostico de la situacion actual para lo cual, como fase
inicial, se debera describir la situacion; posteriormente se ha de realizar la recoleccion de los
datos utilizando la aplicacion de las herramientas definidas en el capitulo 2 y analizar los
resultados, con la finalidad de entregar las conclusiones y recomendaciones encontradas en el

diagnostico en capitulo 5.

Por ultimo, en el capitulo nimero 6 se iniciara con el analisis de las conclusiones del
diagndstico, para utilizarlas como insumo para elaboracion de las propuestas; de estas se debera
determinar los beneficios y requerimientos necesarios para su implementacién; una vez realizado
lo anterior, se realizara la evaluacion econémica para determinar la factibilidad de las propuestas

para luego establecer el plan de implementacién y conclusiones y recomendaciones.
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Figura 18 WBS
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Nota: Ovier Reyes Villalobos
Diagrama de Gantt

Los autores definen este diagrama como una representacion grafica cronoldgica de las

actividades que se pretenden realizar; al respecto, se define como:

Es un diagrama de barras extendido que muestra la relacion entre las actividades
del proyecto y el marco temporal del proyecto, cada actividad se representa con un
bloque rectangular cuyo tamafio indica la duracion de la misma y su posicion esta
determinada por las fechas de inicio y finalizacion. Las lineas con flechas indican

las relaciones entre las tareas (Ollé & Cerezuela, 2017, pag. 105).

En la figura nimero 18 del diagrama de Gantt se muestra la duracion de las diferentes

fases que se establecieron para el proyecto con un tiempo estimado de 14 semanas.



Actividades
Capitulo 4 Andlisis de la Situacién
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Figura 19 Diagrama de Gantt

Diagrama de GANNT

Duracion
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4.1Recoleccion de datos

4.1Aplicacion de herramientas

4.1Analisis de resultados

Capitulo 5 Conclusiones y Recomendaciones

5.1Conclusiones

5.1Recomendaciones

Capitulo 6 Propuestas

6.1 Analisis de conclusiones

6.1Disefio de propuestas

6.1Beneficios

6.1Requerimientos

6.1Evaluacién econdmica

6.1Plan de implementacion

6.1Conclusiones y recomendaciones

Revisiones y presentacion

NI R N

Como se muestra en |

Nota: Ovier Reyes Villalobos

a imagen numero 19 del diagrama de Gantt, para el capitulo nimero

4 se consumira 1 semana; en el analisis de la situacion actual, 2 semanas; en la recoleccion de

datos y una semana en la a

plicacién de herramientas; asimismo, 1 semana para el analisis de

datos. Como se puede observar, las actividades son independientes una de la otra. Para el capitulo

namero 5 se utilizard inicamente 1 semana para las conclusiones y recomendaciones; posterior a

esto, se dejard una semana para la realizacion de correcciones de los documentos de los capitulos

4y 5 previo a iniciar con el capitulo 6.

Para el capitulo nimero 6, se determind que para el andlisis de las conclusiones y disefio

de las propuestas, beneficios y requerimiento, se consumird 1 semana; asimismo, para la

evaluacion economica, el

plan de implementacion y conclusiones y recomendaciones se

consumira una semana. Por ultimo, para revisiones y correcciones Yy desarrollo de la exposicion

del proyecto se determinaron

4 semanas.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LA SITUACION

En el presente capitulo se desarrollara lo correspondiente a las herramientas definidas en
el marco teodrico con el objetivo de analizar la situacion actual del sistema de gestion y
aseguramiento de la calidad, especificamente en el area de empaque, donde se indagara en la
busqueda de las principales causas relacionadas con las quejas o lo que eventualmente podria
generarlas, para ello se debera realizar en primera instancia una descripcion completa del
funcionamiento del sistema, con el fin de establecer el alcance y las areas de estudio, para obtener

el punto de partida de la investigacion.

Por otra parte se investigard sobre los controles con los cuentas actualmente en el area de
empaque ¢Qué filtros existen antes de que el producto salga al mercado? ;Qué controles dentro
de los procesos existen? ¢Funcionan adecuadamente los controles establecidos? ¢ El personal esta
debidamente capacitado? Las respuestas a las anteriores preguntas brindara la informacion inicial
para establecer la estrategia de diagndstico a utilizar y determinar las variables que estan
afectando al sistema actualmente y medir cuantitativamente las de mayor impacto que deberan
ser atacadas.

Todo lo anterior se realizara con el propdésito de indagar en las limitaciones actuales con
las que cuenta el sistema, el personal involucrado, los procesos y los procedimientos para lo cual
es fundamental el uso de distintas herramientas. En la figura namero 23 Estrategia de
Diagnostico, se muestran los puntos que se desarrollaran para el diagndstico de la situacion desde
el punto de vista del antes, durante y despues.



Antes

Figura 20 Estrategia de diagnostico
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Después

V

Flujo de informacion
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\J/_l
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medicién cuadrado

Prioridades del disefio

Estrategia de diagné

Nota: Ovier Reyes Villalobos

stico

Como se muestra en la figura 20 Estrategia de diagnostico, durante la etapa del antes se

recopildé informaciéon general de la empresa como su localizacién, cantidad de empleados,

principales productos y mercados, esta informacion se amplia en el capitulo de introduccion; con

la informacion anterior, se procede a plantear la problematica de la compafiia para lo cual se

utiliza como insumo principal las recopilaciones de quejas de los afios 2015 y 2017.
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Una vez que se cuenta con la informacion recopilada de las quejas, se establecio la
justificacion de la problematica instaurando como proyecciones la reduccion de las quejas,
reduccién de reprocesos, costos, y mala calidad, para brindar al cliente final un producto con la
calidad adecuada para su consumo; una vez determinado lo anterior, se procedio a establecer el

objetivo general de la investigacion y los objetivos especificos.

Durante esta etapa, se realiza la evaluacion del sistema de gestion y aseguramiento de la
calidad, para lo cual se inicia con una descripcion grafica del proceso actual y las areas
seleccionadas; asimismo, se define el punto donde se enfocara el proyecto, a partir de los datos

contabilizados de las quejas de los afios 2015 y 2017.

Posterior a lo anterior, se realizaron entrevistas a los operarios de las areas y una lluvia de
ideas para identificar las causas de las problematica planteada y, por ultimo, con las causas
identificadas, se realizé un multivoto para establecer las motivos por indagar y medir mediante la
recoleccion de datos cuantitativos, para establecer si estas realmente son la fuente de la

problematica.

Ademas, se evaluo el sistema de medicidn utilizado actualmente, mediante las pruebas de
RYR. Por ultimo, se evalla el sistema de informacion y como fluyen los datos y se dan las

conclusiones del diagndstico y prioridades de disefio.
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Figura 21. Diagrama de flujo SGAC CALOX CR
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Diagrama de Sistema de Gestion de Calidad

Como se muestra en la figura namero 21 Diagrama de flujo del SGAC DE CALOX, este
inicia desde la evaluacion de los proveedores previo a realizar las compras de materia prima o
materiales de empaque para lo cual se realizan auditorias y calificacion de los proveedores,

asimismo para los proveedores con los que la empresa ya cuenta, se realizan auditorias.

Una vez que ingresan las materias 0 materiales de empaque, se almacenan en la bodega
pero bajo la custodia del departamento de calidad; en el caso de los materiales de empaque, para
confirmar el ingreso realiza pruebas de microbiologia y fisicas, establecidas en los planes de
inspeccion donde se deberd cumplir con los criterios establecidos para aceptar las materias primas
e ingresar al sistema como material disponible para utilizar. En el caso de las materias primas, se

realizan andlisis fisico quimicos y microbiol6gicos de acuerdo con lo indicado en la farmacopea.

Cuando los materiales no cumplen con las caracteristicas de calidad establecidas se
realizara la devolucion de los materiales y el respectivo reclamo al proveedor. Una vez ingresado
las materias primas al departamento de planificacion es el encargado de iniciar con la
documentacién necesaria para produccién iniciando con la orden, donde se genera la
documentacién con los procedimientos de los procesos y los diferentes controles de cada uno de
los procesos. La anterior documentacion es revisada por el area de aseguramiento y

documentacién previo a ser enviada al area de dispensado de materia prima.

Durante el proceso de dispensado de la materia prima, se cuenta con documentacién desde
el inicio del proceso donde el operario debera solicitar a los auditores de proceso, despejes del
area para verificar que los materiales sean los correctos, de acuerdo con la orden; se revisa la
documentacion de identificacion de los materiales, presion, humedad relativa, temperatura y se

brinda el visto bueno para iniciar el dispensado de estos.

Una vez finalizado el proceso, se verifica que las cantidades dispensadas concuerden con
lo indicado, para lo cual el auditor de proceso vuelve a pesar las materias, para comparar contra
lo indicado en la orden de produccion y que las cantidades sean exactas; en caso de encontrar no
conformidades, se detiene el proceso y para poder continuar, se debera resolver la no
conformidad o, en su defecto, realizar una desviacién del proceso para poder continuar, para lo
cual se indispensable realizar un andlisis de causa raiz de la no conformidad detectada y ademas

brindar acciones correctivas y preventivas para evitar futuras ocurrencias.
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Si las materias primas dispensadas cumplen con todas las caracteristicas de calidad
establecidas y con la documentacion correcta, son enviadas a las areas productivas, dependiendo
de su clasificacion, sean estos liquidos, semisdlidos o productos sélidos. Dentro de cada una de
las areas productivas, se deberan realizar despejes de areas donde se confronta la documentacion
que se utilizara en el proceso, con el fin de cumplir con los parametros de calidad; dentro de los
procesos se realizan controles cada 20 minutos dependiendo del &rea; en el caso de solidos, se
verifica la dureza de la tableta, espesor, y desintegracion; en el area de liquidos, se efectlan
pruebas microbioldgicas de vertido, controles de peso, pruebas de derrames y, por Gltimo, en

semisolidos, se realizan pruebas de controles de peso, y pruebas microbiolégicas.

Cuando se incumplan con los controles establecidos en los procesos, se debera detener y
no se seguira, hasta contar con una solucion al problema; ademas, se deberad realizar una
desviacion y establecer medidas correctivas y preventivas. Cuando no se encuentre no
conformidades en el proceso, el producto sera enviado al area de empaque, para proceder a
colocar en estuches y posteriormente en los corrugados para ser enviados al CEDI.

Dentro de los controles con que se cuentan en empaque, se realizan despejes de area
donde se revisa el arte de los estuches, codificado y la documentacion del proceso; se realizan
controles durante el proceso para inspeccionar codificado y apariencia. Por otra parte, para
controlar que cada producto lleve la cantidad adecuada, se realizan controles mediante pesos
utilizando balanzas y, como control, se toman 10 muestra de pesos de los productos terminados

para establecer el rango minimo y maximo para el descarte de los productos fuera del rango.

Si no se incumple ninguna de las caracteristicas de calidad establecidas, el producto
terminado se procede a notificar, donde se revisa toda la documentacion del lote producido; en
caso de encontrar errores, se realizan las correcciones y se procede a notificar el producto, se
libera en el sistema, se almacenan muestras de retencion y estabilidad del lote, se controlan las
condiciones de almacenamiento y, por ultimo, como mejora continua, el sistema cuenta con un
area encargada de quejas y reclamos tanto del cliente interno como externo, el cual tiene como fin
la solucion de los reclamos y brindar respuestas sobre lo sucedido; asimismo, este es el

mecanismo de mejora continua de los procesos.
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Quejas y reclamos

Como se observa en la figura 21 del sistema de gestion y aseguramiento de la calidad, la
compafiia cuenta con una seccidn encargada de quejas y reclamos, la cual brinda la trazabilidad y
es la encargada de la realizar la investigacion e involucra grupos interdisciplinarios para la
deteccion de la causa raiz; durante los afios 2015 al 2017, se registraron las siguientes cantidades

de quejas que se observan en la tabla niUmero 3 Quejas Anuales.

Tabla 3 Quejas anuales

Ao ‘ Cantidad
2015 81
2016 39
2017 71
Total 191

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se observa en la Tabla 3 Quejas Anuales, en el afio 2015 se registrd la mayor
cantidad de quejas; sin embargo, durante el 2016 existié una disminucién de las mismas debido a
que la trazabilidad no fue la correcta por rotacion del personal, durante el 2017 el namero de
quejas es muy cercano al afio 2015; por otra parte, la compafiia debe incurrir en gastos
administrativos de atencion de quejas, con el fin de brindar una respuesta al cliente e identificar la
causa raiz. En la tabla nimero 4 costos de atencidn, se detallan las diferentes personas

involucradas y costos asociados de las mismas.

Tabla 4 Costos de atencion de quejas

Personal Costo por Hora Tiempo estimado Costo
Bodeguero ¢ 2.206,67 0,25H| ¢ 551,67
Agente de Ventas ¢ 5.000,00 0,4H| ¢ 2.000,00
Mensajero ¢ 2.562,50 0,4H| ¢ 1.025,00
Encargado BPM ¢ 6.875,00 8H| ¢ 55.000,00
Ing Empaque ¢ 6.875,00 1H| ¢ 6.875,00
Supervisora de auditores | ¢ 6.875,00 1H| ¢ 6.875,00
Regente ¢ 6.875,00 2H| ¢ 13.750,00
Gerente de planificacion | ¢  14.375,00 1H| ¢ 14.375,00
Supervisor de empaque | ¢ 5.937,50 1H| ¢ 5.937,50
Totales ¢ 57.581,67 15,05H| ¢ 106.389,17

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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En la Tabla 4 Costos de atencion se muestra las personas involucradas en la atencion de
las quejas y los costos por hora de cada uno, asimismo el tiempo estimado dedicado a cada una de
las quejas, lo cual representa un costo total de 106 389,17 colones por queja y de acuerdo con las

registradas, se establecen los siguientes costos.

Tabla 5 Costos totales de quejas

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la Tabla 5 Costos totales de quejas, se muestra que durante los tres afios se ha gastado
un total de 20 320.330,93 millones de colones en atencion a quejas; para indagar sobre las de
mayor incidencia, se procedié a identificar la frecuencia de acuerdo con el total de quejas de los

afios 2015, 2016 y 2017 y se obtuvieron los resultados de la Figura 25 Clasificacion de quejas.
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Como se muestra en la figura 22 clasificaciones de quejas, se realiz6 una contabilizacion
de las quejas de acuerdo con su frecuencia con el propdsito de priorizar en cuéles tipos de quejas

se debe trabajar, tal y como se muestra en el siguiente diagrama de Pareto.

Figura 23 Grafico de quejas
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

La informacidn brindada en la Figura 23 Gréafico de quejas indica la frecuencia relativa y
acumulada de cada una de las recibidas entre los afios 2015 y 2017, se identifican las principales
quejas en las que se debe enfocar el presente proyecto las cuales representan el 80% de la

problematica actual, como se muestra en la figura 27.



Figura 24 Priorizacion de quejas
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Tipo Acumulado Costos Area

Faltante de blister 19,90% i 4.042.788,35 Empaque

Blister con faltante 33,51% ¢ 2.766.118,35 Empaque

Blister vacio 43,46% ¢ 2.021.394,18 Empaque

Frasco con Derrames 47,12% ¢ 744.724,17 Liquidos
Corrugado Incompleto 50,26% ¢ 638.335,00 Empaque
Restriccion en distribucidn de blister 53,40% ¢ 638.335,00 Empaque
Impresidn de lote y fechailegible 56,54% ¢ 638.335,00 Empaque
Problemas documentales 59,69% ¢ 638.335,00 Calidad

Vifietas perforadas 62,83% ¢ 638.335,00 Empaque

Blister quemados 65,45% ¢ 531.945,84 Empaque
Tableta/Capsula manchada 68,06% ¢ 531.945,84 Tableteo

Efectos secundarios 70,16% ¢ 425.556,67 | Investigacion y desarrollo
Estuches sin vifietas 72,25% ¢ 425.556,67 Calidad

Mezcla de estuches 74,35% ¢ 425.556,67 Empaque
Descoloracién de tableta 75,92% ¢ 319.167,50 | Investigacién y desarrollo
Defecto en el plug 77,49% i 319.167,50 Calidad
Dispensador 79,06% ¢ 319.167,50 Calidad

Faltante de etiqueta 80,63% ¢ 319.167,50 Empaque

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se muestra en la Figura 24 Priorizacién de quejas, de acuerdo con las més

representativas, se asociaron los costos y el area donde se originaron; se contabilizé un total de 18

tipos diferentes; sin embargo, el total de quejas no podran ser atacadas en el presente proyecto,

por lo cual, de los datos obtenidos de la figura 24, se procedid a realizar nuevamente un diagrama

de Pareto para conocer, de acuerdo con el monto econdémico, en cuales quejas se debe enfocar la

atencion, como se muestra en la figura 25 Pareto quejas AA



Figura 25 Pareto Quejas AA
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Tipo Frecuencia Costos Frec Relativa Frec Acumulada Area
Faltante de blister 38 ¢ 4.042.788,35 25% 25% Empaque
Blister con faltante 26 ¢ 2.766.118,35 17% 42% Empaque
Blister vacio 19 ¢ 2.021.394,18 12% 54% Empaque
Frasco con Derrames 7 i 744.724,17 5% 58% Liquidos
Corrugado Incompleto 6 ¢ 638.335,00 4% 62% Empaque
Restriccion en distribucidn de blister 6 ¢ 638.335,00 4% 66% Empaque
Impresion de lote y fecha ilegible 6 ¢ 638.335,00 4% 70% Empaque
Problemas documentales 6 i 638.335,00 4% 74% Calidad
Vifetas perforadas 6 ¢ 638.335,00 4% 78% Empaque
Blister quemados 5 ¢ 531.945,84 3% 81% Empaque
Tableta/Capsula manchada 5 i 531.945,84 3% 84% Tableteo
Efectos secundarios 4 ¢ 425.556,67 3% 87% Investigacion y desarrollo
Estuches sin vifietas 4 ¢ 425.556,67 3% 90% Calidad
Mezcla de estuches 4 ¢ 425.556,67 3% 92% Empaque
Descoloracion de tableta 3 ¢ 319.167,50 2% 94% Investigacion y desarrollo
Defecto en el plug 3 i 319.167,50 2% 96% Calidad
Dispensador 3 i 319.167,50 2% 98% Calidad
Faltante de etiqueta 3 ¢ 319.167,50 2% 100% Empaque
Total 154 ¢ 16.383.931,75 100%

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se muestra en la figura 25 Pareto quejas AA, se extrae que las mas representativas a

las cuales se les debe poner primeramente atencidn, son el faltante de blister, blister con faltante,

blister vacio, frasco con derrames, corrugado incompleto, restriccion en distribucion de blister

entre otras; sin embargo, debido a la gran cantidad de quejas y busca de atacar a las mas

representativas se procede a realizar un nuevo Pareto para determinar las causas triple AAA, que

representan el mayor impacto, para lo cual se toma como referencia la informacién brindada en la

figura 25 Gréfica de quejas AA



Figura 26 Grafico quejas AA
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se muestra en la Figura 26 graficas de quejas AA, se puede establecer que

la

cantidad de quejas que se encuentran dentro del 80%, son amplias, sin embargo, por lo anterior,

se procedi6 a realizar una nueva priorizacion de estas, pero partiendo de las quejas triple A con el

fin de indagar en las quejas de mayor impacto tal y como se muestra en la figura 30 Quejas AAA

Figura 27 Quejas AAA
Tipo Frecuencia Costos Frec Relativa Frec Acumulada Area

Faltante de blister 38 ¢ 4.042.788,35 30% 30% Empaque
Blister con faltante 26 ¢ 2.766.118,35 21% 51% Empaque
Blister vacio 19 ¢ 2.021.394,18 15% 66% Empaque
Frasco con Derrames 7 ¢ 744.724,17 6% 72% Liquidos
Corrugado Incompleto 6 ¢ 638.335,00 5% 77% Empaque
Restriccion en distribucion de blister 6 ¢ 638.335,00 5% 82% Empaque
Impresidn de lote y fechailegible 6 ¢ 638.335,00 5% 86% Empaque
Problemas documentales 6 ¢ 638.335,00 5% 91% Calidad
Vifietas perforadas 6 ¢ 638.335,00 5% 96% Empaque
Blister quemados 5 ¢ 531.945,84 4% 100% Empaque
Total 125 ¢ 13.298.645,90 100%

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La anterior figura 27 muestra porcentualmente que las quejas en las cuales se debera

enfocar el analisis para la busqueda de alternativas de solucion deberan ser faltante de blister,

blister con faltante, blister vacio, para el caso de corrugado incompleto y frascos con derrames a
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pesar de encontrarse dentro del rango del 80%, para el presente proyecto no seran abarcadas
debido a que el alcance del presente proyecto Unicamente abarca el area de empaque y las
anteriores quejas corresponden al area de logistica y subdivision de liquidos de la compaiiia
CALOX.

Proceso de empaque

El proceso de empaque se realiza utilizando equipos semiautomaticos como las maquinas
denominadas CAM y empaques manuales, la utilizacién sera definida de acuerdo con la cantidad
de unidades a procesar, es decir si es mayor a 3000 unidades, debera ser empacado en el equipo
semiautomatico; en caso contrario, se utilizaran las bandas o empaque manual. En la tabla 6
Ordenes por equipo, se muestra la cantidad de 6rdenes procesadas en cada equipo durante el afio
2017.

Tabla 6 Ordenes por Equipo

Afo ‘ Cantidad de ordenes Equipo ‘
2017 599 Banda
2017 615 Semiautomatico

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se observa, el equipo més utilizado es el semiautomatico y ademas es el cual se
procesan la de mayor cantidad de Ordenes y de mayor tamafio, lo cual aumenta la probabilidad

de errores.

Empaque semiautomatico
En la figura 28 Empaque semiautomatico, se muestra la distribucion de personas
utilizadas para realizar el empaque de productos en la linea semiautomatica
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Figura 28 Empaque semiautomatico
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 28 empaque semiautomatico, se observan los diferentes puntos del proceso y
las areas criticas marcados con color rojo, indican los lugares donde se logra detectar los faltantes
de producto, previo a hacer empacado en el corrugado; los anteriores casos, son para

presentaciones de 1y 2 blisteres.

Punto 1: es la primera persona que agregar los blister al estuche, esta debe revisar los
blister y descartar los que se encuentren con defectos; en caso de no poder ingresar el blister al
empaque, indica que el estuche va vacid, sin embargo si no lo indico, el siguiente operario debera
completar el estuche que le correspondia mas el estuche que se encuentra con faltante. Dentro de

las actividades de estos operarios se encuentran

e Agregar blisteres a los estuches.

e Revisidn de defectos en blister.
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e Completar estuches con faltantes.
Punto 2: es la Gltima persona que observa si los estuches se encuentran con faltante de
blisteres y es la operaria que cuenta con la posibilidad de detener la maquina para poder

completar el estuche previo a realizar el cierre del estuche.

Punto 3: es el encargado de realizar el pesaje de los estuches cerrados y sera el Gltimo
punto donde se podra detectar faltantes de producto, en caso de no ser detectados el cliente

interno y externo se veran afectados.

En la figura 29, empaque semiautomatico, se muestra la cantidad de personas utilizadas

para empacar productos con presentaciones de blisterde 4y 5

Figura 29 empaque semiautomatico
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se observa en la figura 29 empaque semiautomatico, para las presentaciones que

contenga 4 y 5 blisteres, el principio de los puntos criticos sera igual al de las figura 28 empaque
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semiautomatico; sin embargo, al tener mayor cantidad de blister, la probabilidad de error

aumentara, por lo tanto el riesgo de que se obtenga faltante de producto aumenta.

Empaque manual

En el caso del empaque manual, se utilizan bandas transportadoras, donde una persona es
la encargada de enviar a traves de la banda el producto, y los demas operarios deberan armar los
estuches, revisar los blisters, agregar a los estuches y proceder a cerrarlos, las actividades que

deben realizar los operarios son las siguientes

e Revisar el producto (blister)
e Armar los estuches
e Colocar el producto en el estuche

e Pesar los grupos de estuches

Como se muestra en la figura 30 empaque en banda, se observa como es el desarrollo del

proceso de empaque en banda.

Figura 30 Empaque en Banda
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

Para el desarrollo del proceso que se indica en la figura 30, empaque en banda, se muestra
marcado con color rojo el punto critico o ultimo filtro para poder detectar faltantes de producto.
El empaque se elabora utilizando a 1 persona, esta sera la encargada de realizar la revision de los
blister, posteriormente los agrega a la banda, donde los operarios los toman, para luego armar el
estuche agregar el producto y volver a pasar; al final un operario realizara grupos de estuches

para proceder a pesarlos y verificar si cumplen con el rango definido.
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Identificacion de causas

Con el proposito de identificar causas que generan la problemética planteada de quejas
por faltante de blister y faltante de tableta, dentro del sistema de gestion de calidad dentro del
area de empaque, se procedio a reunir a 2 supervisores de las areas, 4 colaboradores de empaque,
1 colaborador del area de aseguramiento de la calidad con el objetivo de establecer posibles

causas de la problemética actual

Se realizé una lluvia de ideas para enlistar las posibles causas, de acuerdo con el criterio

de los involucrados en los procesos, de donde se obtuvieron las siguientes causas:

El mantenimiento de los equipos: el panel indica que el mantenimiento preventivo y
correctivo que se realiza es poco o nulo, lo cual genera que la maquina no funcione

adecuadamente y generé problemas al momento del empaque.

Velocidad de los equipos: dentro de estas causas indican que la velocidad no permite
ingresar la cantidad de blister correcta lo que ocasiona gque se empaque productos con faltantes,

ya que deben revisar el producto y ademas agregarlo al estuche

Defectos de otros procesos: durante el proceso de empaque se deben revisar defectos de

otros procesos que deberian llegar al area de empaque.

Calibracion de balanzas: indican en qué ocasiones tienen problemas con las balanzas y

si su calibracién no es la adecuada.

Rotacion en los espacios de los equipos: la rotacion de los operarios en l0s equipos es

muy poca Yy agregando que es una operacion muy monotona, la probabilidad de error aumenta.

Fatiga: largas jornadas con horas extras aumentan la fatiga y por ende la posibilidad de

cometer errores.

Revision de los estuches: al iniciar el proceso, se define el peso promedio por el cual se
controlara el proceso, sin embargo se debe verificar que el producto cuente con la cantidad
adecuada para lo cual se muestrea 10 grupos y se revisan 1 por 1, no obstante la revision actual

no es la adecuada.

Revision del auditor: la revision de los estuches iniciales de prueba por parte del auditor
se realiza en el mismo espacio de operacién lo cual puede provocar errores 0 mezclar producto

con defectos por faltantes.
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Materiales: los estuches e insertos que se agregan tiene pesos distintos de acuerdo con el
proveedor, y lote de produccion, lo cual a gran escala, puede generar variacion de pesos.

Controles de empaque: los controles deben ser realizados cada 20 minutos para revisar
la calidad del producto sin embargo, durante las jornadas iniciales se carece de estos documentos

debido a que el personal encargado de brindarlos no entrega la cantidad adecuada.

Condiciones ambientales: la falta de ventilacion y el calor dentro del &rea productiva
reduce el rendimiento de operario ocasionando fatiga y pérdida de concentraciéon, lo cual aumenta

la posibilidad de errores.

Como se mencionan en la anterior lista de causas propuestas por el panel, se identificaron
posibles factores de su ocurrencia; sin embargo, estas deben ser medidas cuantitativamente para

conocer si son realmente las causantes del problema actual.

Medicion de variables

Con el objetivo de brindar un peso a cada una de las causas mencionadas anteriormente,
se procedié a realizar un multivoto entre los operarios del area, para lo cual se calculé una
muestra de acuerdo con la cantidad de personas que trabajan en el area. Esto en la actualidad
corresponde a 46 de un total de 296 colaboradores de Calox ver apéndice 1 lista de personal

Calox. Para ello se utilizd para el calculo de la muestra la siguiente formula.
Figura 31 Calculo muestra empaque

n = 46%1,64%%0,05%0,95 ~
0,052(46—1)+1,64x0,05%0,95

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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Tabla 7 Calculo de la muestra

Calculo

46
Nivel de confianza Z 90% 1,64
Proporcién 0,05
Q proporcién restante 0,95
error estimado 0,05
denominador férmula 5,876776
numerado férmula 0,240256
24,4604755

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En total a 24 personas del area de empaque se les consultara mediante la herramienta del
multivoto, cudles de las causas anteriores realmente son detonantes del problema; asimismo,
cuales deberdn ser medidas para determinar las de mayor impacto. Para definir el criterio de
votacion de los 24 operarios a realizar las encuestas, se establecio el formato de la tabla 8, el cual

se agrega como ejemplo ilustrativo.

Tabla 8 Encuesta de causas

Causas 1 2 3
Mantenimiento de los equipos X
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracion de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos X
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X
Poco 1
Importante
Muy Importante 3

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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En la anterior tabla 8, se enlistaron las causas encontradas que han generado las quejas por
faltante de blister, blister con faltante y blister vacio, de acuerdo con la lluvia de ideas realizada
con el equipo interdisciplinario, y se agregd una clasificacion de 1 para una causa con poco
efecto, 2 con efecto importante, y 3 con un efecto muy importante, se realizo la consulta a 24
operarios del &rea de empaque, cuyos resultados se muestran en la tabla 8 Compilacion de datos
encuesta, el total de encuesta realizada se pueden observar en el apéndice 2 encuestas.

Tabla 9 Compilacion de datos encuesta

Causas Total

Velocidad de los equipos 71
Defectos de otros procesos 67
Revision de los estuches 64
Materiales 60
Revision del auditor 59
Controles de empaque 57
Rotacidn en los espacios de los

equipos 54
Fatiga 53
Condiciones ambientales 51
Calibracidn de balanzas 44
Mantenimiento de los equipos 43

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la anterior tabla 9 compilacion de datos encuesta, se realiz6 la cuantificacion de cada
una de respuestas brindadas por los 24 operarios, lo cual muestra como las principales causas del
problema, la velocidad de los equipos, defectos de otros procesos, revision de estuches,
materiales. Es asi como en la figura 32 graficos de causas, se muestra de manera grafica los

resultados obtenidos.
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Figura 32 Grafico de causas
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

El gréafico de la imagen 32 muestra las causas de mayor impacto, en las cuales se debera
enfocar el proyecto, de acuerdo con el criterio de los expertos del proceso; en este caso, de los
operarios, sin embargo, se realizaran mediciones para establecer si realmente estas son

cuantitativamente reales.

Evaluacion del Método de medicion

Como se identifico en el mapeo de los procesos de empaque manual y semiautomatico, se
realizan pesajes de grupos de estuches, donde en primera instancia se toma el peso de 10
muestras de grupos de 5 estuches, cada uno se pesa y se abre para revisar el producto y verificar
gue va completo, una vez realizado lo anterior, se establece un minimo y maximo y un rango en
el cual se deberan medir los demas grupos de estuches, para lo cual se utilizan balanzas; por lo
anterior, se procedio a realizar un estudio de reproducibilidad y repetitivibilidad de las

mediciones realizadas con el objetivo de conocer si el sistema de medicion es adecuado.

Con el fin de realizar el estudio, se toma una muestra de 10 pesos de grupos de estuches,
con dos operarios distintos y 2 repeticiones de los pesos por cada uno de los operarios; para la

determinacion de la muestra, se utilizo el promedio de pesos del operario 1, el cual es 197, 165
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gramos Y la desviacién estandar es de 0, 23 gramos; con los anteriores datos se utilizo la siguiente

férmula para calcular el tamafio de muestra a utilizar.

1945023
"=705 7

Valor Z = 95% de confianza un valor z de 1,94
Error estimado 5% = 0,05

Partiendo del dato anterior como referencia, se tomaron 10 muestras de cada grupo, por
cada operario. En el apéndice 3 muestra r y r, se agregan la toma de muestra completa. Una vez
definido lo anterior, se establece la hipdtesis nula del estudio la cual se indica de la siguiente
manera:

HO: El operario genera la mayor variacion del sistema de medicion.
H1: El instrumento de medicidn genera la variacion del sistema de medicion.

En la tabla 10 estudio R y R, se muestra los resultados obtenidos de acuerdo a la muestra
tomada:



Tabla 10 EstudioRy R

Gage R&R Study - ANOVA Method

Two-Way ANOVA Table With Interaction

Source DF 55 M5 F P
Corrida 1 1 o0,00225 0,0022500 9,00000 0,205
Operario_1 1 o0,00225 0,0022500 9,00000 0,205
Corrida_1 * Operario_ 1 1 o0,00025 0,0002500 0,00407 0,950
Repeatability 36 2,21300 0,0814722
Total 39 2,217735
o to remove interaction term = 0,05
Two-Way ANOVA Table Without Interaction
Source DF 55 M5 F B
Corrida_1 1 o0,00225 0,0022500 0,0376144 0,847
Operario 1 1 o0,00225 0,0022500 0,0376144 0,847
Repeatability 37 2,21325 0,0598174
Total 33 2,21775
Gage R&R
$Contribution
Source VarComp {of VarComp)
Total Gage EsR 0,05981746 100,00
Bepeatability 0,05981746 100,00
Beproducikility  0,0000000 0,00
Operario_1 0,0000000 0,00
Part-To-Part 0,0000000 0,00
Total Variation 0,0598176 100,00
Study Var 33tudy Var
Source StdDew (3D) (& = 3D} {33V)
Total Gage E:sR 0,24457& 1,4674%6 100,00
Bepeatability 0,24457& 1,4674%6 100,00

Nota: Software Minitab
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Como se muestra en la tabla anterior, los valores p, de los grupos de los estuches, operario
son de 0,205 vy el corrida — operario es de 0,950; por ello, el software realiza el descarte de la
opcidn corrida — operario, y realiza una nueva interaccion sin contar con esa variable; se muestra

el siguiente resultado de la tabla 11 estudio R y R Interaccion.



67

Tabla 11 Estudio R y R Interaccion

Two-Way ANOVA Table Without Interaction

Source DF 55 M5 F E

Corrida_1 1 0,00225 0,0022500 0,0376144 0,847

Operario_1 1 0,00225 0,00225%00 0,0376144 0,847

Bepeatakility 37 2,21325 0,059%817&

Total 39 2,21775

Gage R&R

$Contribution

Source Varlomp {of VarComp)

Total Gage EsR 0,0598176 100,00
Bepeatakility 0,05981746 100,00
Beproducikbility 0,0000000 0,00

Operario 1 0,0000000 0,00

Part-To-Part 0,0000000 0,00

Total Variation 0,059E176 100,00

Study Var 3I5tudy Var

Source StdDev (5D) (& = SD) (E5V)

Total Gage EsR 0,244576 1,46746 100,00
Repeatability 0,244576 1,467448 100,00
Beproducikbility 0,000000 0,00000 0,00

Operario 1 0,000000 0,00000 0,00

Part-To-Part 0,000000 0,00000 0,00

Total Variation 0,24457¢& 1,46746 100,00

Number of Distinct Categories = 1

Nota: Software Minitab

Analizando la nueva interaccion, se establece que el valor de p value del operario y
corrida son mayores a 0,05; por lo tanto, no se rechaza la hipotesis nula, es decir existe suficiente
evidencia estadistica para demostrar que la variacion del sistema de medicion actual es generada

por el operario.
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Tabla 12 Estudio R y R Variacion

Gage R&R
(Contribution

Source Varlomp {of VarComp)

Total Gage E:R 0,0598176 100,00
Bepeatability 0,0598176 100,00
RBeproducibilitcy  0,0000000 0,00

Operario 1 0,0000000 0,00

Part-To-Part 0,0000000 0,00

Total Variation 0,059E8176 100,00

Study Var %S5tudy Var

Source StdDev (5D) {6 = 5D {E5V)

Total Gage E:R 0,24457& 1,4687448 100,00
Repeatability 0,24457& 1,4587448 100,00
Beproducibility 0,000000 0,00000 0,00

Operario_1 0,000000 0,00000 0,00

Part-To-Part 0,000000 0,00000 0,00

Total Variation 0,24457& 1,456748 100,00

Number of Distinct Categories = 1

Nota: Software Minitab

Como se muestra en la Tabla 12 estudio R y R Variacion, en el caso de la repetitividad del
sistema de medicion. La variabilidad en las mediciones cuando el mismo operador mide partes de
la misma orden, es del 100 %, ello hace indicar que el operador no siguié el mismo método para
la toma de los pesos, lo cual genera la existencia de una variacion entre las mediciones del mismo
operario; por otra parte, segun las recomendaciones del manual del grupo de accion de la
industria automotriz, si la variacion del sistema de medicion es inferior a 10%, este es aceptable;
en este caso, la variacion de estudio es de 1,46% lo cual demuestra que sistema de medicion es

confiable.

Por otra parte, las actuales balanzas cuentan con una incertidumbre de 2 decimales, sin
embargo, no es la adecuada para que los operarios realicen la medicion de los pesos de manera

adecuada para generar la suficiente confianza.
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Figura 33 Grafico de variacion
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Nota: Software Minitab

En la figura 33 gréaficos de variacion se muestra que la mayor variacion del sistema se
presenta en la repetibilidad es decir que el mismo operario al realizar las mediciones del grupo de

estuches tuvo diferencias, esto surge principalmente al método utilizado para la toma del peso.

Figura 34 Grafico Parte
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Nota: Software Minitab

Como se muestra en la Figura 34 Gréfico Parte, la desviacion de las mediciones en cada
uno de los operarios se encuentra localizada dentro de los puntos de control los hace indicar que
no existe una variacién muy amplia entre los datos y las mediciones se agrupan muy cerca de la

media.
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Figura 35 Grafico X bar Operario

Xbar Chart by Operario_1
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Nota: Software Minitab

Para el caso de las mediciones de los grupos de estuches se logra observar que estas se
encuentran dentro de los limites de control del proceso y muy cercanas a la media, por lo anterior,

se puede indicar que las mediciones son aceptables.

Figura 36 Grafico Mediciones Operario

Medicion_1 by Operario_1
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Nota: Software Minitab

La anterior figura 36 muestra la variacion existente en las toma de pesos entre los

diferentes operarios, lo cual hace indicar que existen diferencias de la forma como son tomados

los pesos que pueden ser significativas.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Conclusiones
En el presente capitulo se analiza cada uno de los puntos encontrados durante el desarrollo
del diagndstico, los cuales seran utilizados para establecer las prioridades del disefio.

En primera instancia se realizé6 un mapeo del sistema de gestion y aseguramiento de la
calidad actual de la empresa Calox donde se identificd cada uno de los diferentes procesos y los
controles establecidos para afirmar la calidad del producto. Como insumo para la realizacion del
proyecto, se tomo la informacion del area de gestion de quejas, con lo anterior se cumplio el

objetivo de realizar la descripcion del sistema utilizado actualmente.

Partiendo de la informacién obtenida del &area de gestiobn de quejas identificado
anteriormente, se realiz6 una priorizacion de los principales reclamos por parte de los clientes
interno y externo, adicionalmente, se identifico su costo de acuerdo con la frecuencia, lo cual dio
como resultado que las principales debilidades del sistema actual se encuentran dentro del
proceso de empaque donde se destacan las quejas por faltante de blister, blister con faltante y
blister vacio son las de mayor impacto; estas son generadas por la velocidad de los equipos,

defectos del area de blisteo, método de revision de estuches y los materiales

El proceso donde se empacan los lotes de produccion de mayor tamafio es en las
maquinas semiautomaticas, lo cual aumenta la probabilidad de ocurrencia de una queja, debido a
que se identificaron que los puntos criticos donde se ingresan los estuches a la maquina y donde

se verifica el peso son aquellos donde se deben fortalecer los controles.

El sistema de medicion actual es funcional, sin embargo, las mediciones tomadas por los
mismos operarios presenta variacion la cual puede ser genera por el operario o por la balanza. Las
balanzas utilizadas para el pesaje no logra identificar pesos inferiores a 4 decimales, es decir su
sensibilidad no es la adecuada para lo que actualmente se pesa. Con lo anterior se concluye que
se logro evaluar el estado actual del sistema para estimar el impacto de las variables que lo

afectan.

Por altimo, se identificaron puntos que deben ser mejorados, los cuales son la adquisicion
de nuevas balanzas, estudio de tiempo para determinar las velocidades adecuadas, contabilizacion

de los defectos provenientes de proceso de blisteo, para identificar frecuencias y atacar puntos de
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mejora, establecimiento de controles de pesos predeterminados, graficos de control y, por altimo,
la contratacién de un auditor de proceso con el fin de fortalecer los controles del sistema de
gestion de calidad, con lo cual se cumple el objetivo de establecer propuestas para el

fortalecimiento del sistema.

Recomendaciones

En la actualidad dentro del sistema de gestion y aseguramiento de la calidad se utiliza
gran cantidad de documentos que, en muchos casos, se completan sin conocer si realmente son
necesarios; por ello, se recomienda realizar una revision general y establecer cuales documentos

son realmente necesarios o pueden ser simplificados con el proposito de no duplicar informacion.

Es importante destacar que dentro del sistema de gestion de quejas, es necesario describir
a cada uno de las personas involucradas en cada etapa de los procesos y los equipos utilizados
para brindarle una mayor trazabilidad a las quejas. Dentro del diagnostico se logré identificar que
una de las principales causas de la generacion de quejas son los defectos de otros procesos; en
ellos se destaca el de blisteo, para lo cual es importante indagar en causas que no permiten el
correcto funcionamiento de lixis sistema que controla el llenado de blisters de todo tipo de
comprimidos y capsulas en cualquier tipo de material de formato.

En las maquinas semiautomaticas de empaque se realizan mantenimientos preventivos,
sin embargo, en la actualidad estos no tienen una frecuencia recurrente, lo cual puede provocar
que a la larga se deban realizar mantenimientos correctivos y se aumenten los costos, por lo
anterior, se recomienda ampliar el lapso de realizacién de los mantenimientos preventivos. Es
importante destacar la necesidad de ensefiar a los operarios a realizar los mantenimientos basicos

de los equipos con el fin de evitar los problemas de los equipos.

Se recomienda desarrollar y cumplir los planes de capacitacion de las propuestas planteas
donde se evalUe el nivel de captacion del conocimiento brindado y el nivel de efectividad de las
capacitaciones; asimismo, deben ser evaluados periddicamente con el fin de que el desarrollo de

las propuestas sean implementadas de la mejor manera.

Se recomienda crear un catadlogo de defectos y que este contenga la informacion de las
causales de los defectos y como deben ser atacados para abordar y erradicar la mala calidad desde

la causa principal.
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CAPITULO VI. PROPUESTA

En este capitulo se plantean las maneras por medio de las cuales se atacard la
problemética planteada, con la finalidad de reducir la cantidad quejas por temas de faltante de
blister, blister con faltante y blister vacio, para lo cual se considera como parametros de inicio
cada una de las causas encontradas en la etapa del disefio, donde destacan las siguientes:
velocidad de los equipos, defectos de otros procesos, método de revision de estuches y los
materiales; es importante destacar la evaluacion realizada del sistema de medicion actual donde

se logra determinar que las balanzas no son las adecuadas.

En la Figura 37 Estrategia de disefio se muestra los pasos realizados para la definicion de

cada una de las propuestas de disefio establecidas.
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 37, se muestra cada una de las fases que se han llevado a cabo para la

elaboracion del proyecto en primera instancia; durante el antes se defini6 informacion general de

la empresa, posteriormente, se identificd la problematica, se realiz6 la justificaciéon del problema

y se establecio el objetivo general y finalmente especificos, todo lo anterior desarrollado durante

la etapa del antes.

En la etapa del durante, se indaga la ocurrencia de la problematica planteada; partiendo de

la evaluacién del sistema de gestion de aseguramiento de la calidad, se establecid la situacion

actual, se realizan diagramas de los procesos y areas seleccionadas con el fin de conocer de cada

uno de los procesos para poder identificar causas y medirlas; por ultimo, se evalla el sistema de

medicion actual, todo lo anterior con el objetivo de establecer las prioridades de disefio.
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En la etapa del después, partiendo de las prioridades de disefio, se establecen cada una de
las propuestas, se inicia con las medidas correctivas para lo cual se establece utilizar la
funcionalidad de alertas de pesos que brindan las balanzas actuales, estandarizacion de la
velocidad de los equipos semiautomaticos y la evaluacion funcional y economica de la
adquisicién de nuevas balanzas, el fortalecimiento de los controles de calidad por medio de

gréaficos de control, el aumento del recurso humano e indicadores.

Asimismo, la capacitacion en el uso del procedimiento y la importancia de los controles
de calidad e indicadores; por ultimo se realizard una evaluacion econémica de las propuestas con
el fin de valorar su rentabilidad y finalmente, se realizaran las conclusiones y recomendaciones

del proyecto.

Poka Yoke Alertas de peso

La propuesta se plantea como una medida correctiva para la problematica actual, donde se
busca activar la funcionalidad de alerta de pesaje con la cual cuenta el modelo de balanza QHW-
3; es importante destacar que en la actualidad la compafiia cuenta con dos balanzas, como las que

se muestran en la figura 38 Balanza QHW-3

Figura 38 Balanza QHW-3

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la actualidad para la verificacion de los pesos de los estuches dentro del proceso de
empaque ya sea empaque manual o semiautomatico, se utiliza la balanza que se muestra en la

figura 41, y el operario Unicamente debe observar si cumple con el rango establecido. La presente
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propuesta plantea que, mediante la creacion de un procedimiento, el operario ha de tener la
capacidad de activar la funcionalidad de alerta de peso, con ello cuando el estuche no se
encuentre dentro de los rangos establecidos, se generard un sonido el cual indicara que ese
producto debera ser revisado, con esto se evitara el incumplimiento de las especificaciones del

producto cuando llega al cliente final y se reduce el riesgo de quejas por parte de este.

Se cred un procedimiento Ilamada alerta de balanzas, con el cual se indica paso a paso
cada una de las actividades que debe realizar el operario para activar la funcion; dicho documento
y capacitacion se brindara a todos los operarios del area de empaque con fin de que cada uno
tenga los conocimientos adecuados para activar la funcidn; es asi como en el apéndice nimero 4

se detalla el procedimiento elaborado.
Estandarizacion de velocidades

Una de las principales causas detectadas durante el diagndstico corresponde a las
velocidades que se utilizan en cada una de los equipos; segun lo observado en el proceso y
consultando a los operarios, la velocidad actual no les permite realizar una revision adecuada de
los blister, previo a colocar en el estuche; con ello se logré detectar que afecta por lo tanto se
procedié a realizar un estudio de tiempo para determinar nuevas velocidades, considerando los

diversos factores que las afectan y los nuevos suplementos.

Se tomaron velocidades de las maquinas semiautomaticas para las presentaciones de 1y 2

blister como se muestran en las figura 39
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Figura 39 Muestra de tiempo 1 blister

Muestra x 1 blister Tiempo (s)

1 68 Min
2 67 Min
3 69 Min
4 68 Min
5 68 Min
6 69 Min
7 68 Min
8 69 Min
9 69 Min
10 69 Min
11 69 Min
12 69 Min
13 69 Min
14 69 Min
15 68 Min
16 69 Min
17 65 Min
18 69 Min
19 69 Min
20 70 Min
21 69 Min
22 69 Min
23 62 Min
24 59 Min
25 60 Min
26 61 Min
27 70 Min
28 68 Min
29 53 Min
30 70 Min
31 65 Min
32 59 Min
Promedio 67 Min
Desviacion 4,12884718
Riesgo 10%
ta/2 1,833
Muestra 1,28672798

Nota: Ovier Reyes Villalobos

El tiempo observado para la presentacién por un 1 blister es de 67 estuches por minuto, a

lo cual se le debe agregar la calificacion y suplementos para determinar el tiempo estandar que se
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debera utilizar con las maquinas semiautomaticas, cuando se trabajen presentaciones por 1

blister; en la figura se muestran los resultados obtenidos.

Tabla 13 Tiempo estandar 1 blister

Tiempo observado 67 Min
Calificacién 85%
Tiempo Normal 56,7109375
Suplementos

Fatiga 4%
Necesidades Basicas 7%
Precision 2%
Total 13%
Tiempo Estandar 64,0833594

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la actualidad la maquinas semiautomaticas utilizan una velocidad de 70 estuches por
minuto, con el analisis de velocidades lo que pretende es reducir el riesgo de quejas por faltante
de blister debido a la velocidad del equipo, por lo tanto se establece que la velocidad por utilizar
debe ser de 64 estuches por minuto. Para el caso de las presentaciones de 2 blister, se tomé una

muestra de 10% de los tiempos, como se detalla en la figura 40 muestra 2 blister.
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Figura 40 Muestra 2 blister

Muestra x 2 blister Tiempo (s)

1 65

2 65

3 65

4 66

5 66

6 66

7 65

8 65

9 66

10 65

11 65

12 66

13 65
Promedio 65,38461538
Desviacion 0,506369684

Riesgo
ta/2

Muestra 0,020151583

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En promedio empacando 2 blister, el tiempo es de 65 estuches por minutos y agregando la
calificacion de los operarios, mas los suplementos establecidos para el tipo de actividad que se

realiza, el tiempo estandar determinado sera el que se muestra en la figura 41

Figura 41 tiempos estandar 2 blister

Tiempo observado 65,38461538
Calificacion 85%
Tiempo Normal 55,57692308
Suplementos

Fatiga 4%
Necesidades Basicas 7%
Precision 2%
Total 13%
Tiempo Estandar 62,80192308

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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A partir de los datos de la figura 41, se establece que la velocidad en la cual se debera

utilizar la maquina es de 62 estuches por minuto.
Nuevas balanzas

Tal y como se mostrd en el estudio de r y r y el analisis de las caracteristicas con las
cuales cuentan las balanzas actuales, se muestra en la figura 42 Especificaciones de Balanzas.

Figura 42 Especificaciones de Balanzas

QHW SERIES

Model # QHW 3 QHW 6 QHW 15 QHW 30
Maximum Capacity 3kg 6kg 15kg 30kg
Readability 0.1g 0.2 0.5 1g
Resolution 1:30000 1:30000 1:30000 1:30000
Tare Range -3kg -6kg -10kg -30kg
Minimum Capacity 29 4g 10g 20g
Repeatability (Std Dev) 0.1 0.2 0.5g 1g
Linearity 0.2g 0.4 19 29
Units of Measure kg, g, Lb., oz.

Common Specifications

Interface

RS-232 Output Optional

Stabilisation Time

2 Seconds typical

Operating Temperature

0°C - 40°C / 32°F - 104°F

Power supply (external)

115 /230 Vac, 50/60Hz, 10 watts

Calibration

Automatic External

Display 6 digits LCD digital display

Draft shield N/A

Balance Housing ABS Plastic, Stainless Steel platform

Pan Size 225 x 300mm /8.9 x 11.8"

Overall Dimensions (wxdxh) 320 x 340 x 125mm / 12.6 x 13.4 x 4.9"

Gross Weight 3.8kg/8.41b

Applications General Purpose Scale

Functions Weighing, parts counting, % weight, Check weighing,

Other Features and Specs

Internal rechargeable battery (~70 hours operation)

La legibilidad de las balanzas actuales es hasta 0,1 gramos, es decir Unicamente logra

detectar un decimal; por lo anterior, se procedio a realizar una revision de los pesos minimos, que

Nota: Compafiia Tscale
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pueden ser detectables por las balanzas, para ello se revisaron las tabletas, de acuerdo con el

punzon utilizado en el proceso de tableteo, como se muestra en la tabla 14 pesos minimos.



Tabla 14 Pesos Minimos Tabletas

Nombre del Producto Punzon o Formato de Capsula Gramos peso minimo

Acetaminofén 500mg 1/2 CR 0,606 g
Cenit Tabletas 1/2 PR 0,66 g
Bisoprolol +HCT 10/6,25 mg 1/4 CL 01lg

Meloxicam 7,5mg 1/4 CR 0,175 g
Pamoato de Pirantel 125mg 11,6 CL 0,186 g
Sindolan tabl. 11,6 CPL 0,631 g
Ibuprofeno 400mg 11,6 mmCL 0,573 g
Diosmina/Hesperidina 450/50 mg 11,6 mm CL (PROF) 0,706 g
Frutacid tabletas 17 mm Conwexo 1,261 g
Ciprofloxacina 500mg 19 mmCAP RR 0,807 g
Citicolina 500mg 19mm CAP CL 0,799 g
Acetaminofén 750mg 19mm CAP CL 0,728 g
Glimepirida 2mg 5/16 PR 0,155 g
Atenolol 50mg CR y Vzla 5/16 PR 0,194 g
Sildenafil 50mg 6mmT 0,121 g
Tadalafil 20 mg 6mmT 01¢g

Esomeprazol 20mg 7mmCL 0,146 g
Zopiclona 7,5 mg 7mmCL 0,165 g
Losartan 50mg 7 mmCR 0,146 g
Sertralina 50mg 7 mmCR 0,15 g
Cetirizina 10mg 7mmTR 0,122 g
Tiocolchicosido 4 mg 7,75 mm CR 0,194 g
Ibandronato 150 mg 7/16 CL 05¢g

Fexofenadina 180mg 7/16 CR 0,605 g
Terbinafina 250mg 7/16 CRR 04¢g

Aciclovir 400mg 7/16CR 0,543 g
Diclofenaco sodico 50mg 8 mm CL 0,215 g
Pamoato de Pirantel 35mg 8 mm CL 0,186 g
Losartan +HCT 50mg /12,5mg 8 mm CR 0,151 g
Carvedilol 12,5mg 8 mm CR 0,151 g
Amlodipina 5mg 8mmCR 0,136 g
Atorvastatina 20mg Calcica 8mm CR 0,097 g
Esomeprazol 40mg 9 mmCL 0,291 g
Fexofenadina 120mg 9 mmCR 0,404 g
Sildenafil 100mg 9mmT 0,243 g
Pantoprazol 40mg 9,45 CL 0,291 g
Losartan +HCT 100mg /25mg 9,45 CR 0,303 g
Diclofenaco pétasico 50mg 9,45 mm CL 0,706 g
Irbesartan 150mg 9,45 mm CL 0,353 g
Amlodipina 10mg 9,45 mm CR 0,272 g
Canedilol 25mg VZLA 9,45 mm CR 0,302 g
Carnwedilol 25mg REGION 9,45 mm CTE 0,122 g
Alendronato 70mg 9mm CR 0,291 g
Atenolol 100mg VZLA 9Imm CR 0,388 g

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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El peso minimo detectado en la tabla nimero 14 es de 0,097 ¢ Yy partiendo de la
legibilidad con las cuales cuentan las actuales balanzas que es de 0,1 gramos, se demuestra la
imposibilidad de ser detectado un faltante de tableta con las actuales balanzas; por lo anterior, se
propone adquirir nuevas balanzas que cumplan con las especificaciones anteriormente

mencionadas, como se muestra en la figura 43.

Figura 43 Balanza propuesta

Nota: Amazon

En la anterior figura 43 se muestra la balanza propuesta para adquirir dentro del proceso

de empaque, con el fin de reducir el faltante de blister y tabletas
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Figura 44 Especificaciones de Balanza

Nucleo de - PLJ 300-3CM - Precisién 0,001 G: 360 G - PLJ

300-3CM

de Kemn & Sohn
Sé el primero en opinar sobre este producto

Precio: EUR 858,80

Precio final del producto

En stock.
En estos momentos, no hay vendedores que realicen envios a Costa Rica. Mas informacidn

Vendido y enviado por Husch & Réhrig GbR.
Muevos: 1 desde EUR 858,80

= Almacenamiento interno ajuste automatico en cambios de temperatura & # # # # # # x2265;
3 "C vy temporizado lavabo todos 3 horas wagep rinzip: fuerza compensacion & # x2022;
coartada de memaoria: papel archiva miltiple de pesaje de resultados, CF dimensionamiento
también pagina 13 & # x2022; Memoria interna para hasta 999 pesaje de resultados,
1000 articulo o fdrmula componentes, 100 behalter pesos, 100 usuarios

» & # x2022; Interfaz USB para transferir de datos de pesaje a PC, impresora, memorias USB,
etc. & # x2022; Hint aliso iluminado pantalla LCD de esfera PLJ C: alto 17 mm & # x2022;
Dimensiones wagep Latte (acero inoxidable) BXT 128 x 128 mm

= Dimensiones Alto sin viento proteccidn 206 x 335 x 85 mm total con protector de viento
206 x 335 x 157 mm & # x2022; Peso neto: 3.6 kg aprox (incluye protector de viento
alrededor de 4 kg) & # x2022; Rango de temperatura ambiente permitidos 15 *C/30 °C

¥ Wer mas detalles

Nota: Amazon

En la figura 44 Especificaciones de balanza, se muestran las caracteristicas con las que
cuenta la balanza, se destaca que esta cuenta con una capacidad de lectura 0,001 gramos, lo cual
supera la actual balanza y, como se indicé anteriormente, se aumenta la probabilidad de detectar

un faltante de tableta.
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Controles de proceso

Graficos de control

En la actualidad dentro del proceso de empaque se efectlia un control de pesos de estuche

que se realiza de manera fisica y sus célculos se efectian de manera manual y Unicamente se

utilizan los valores maximo y minimo y el rango para determinar los limites; como propuesta

para mejorar este control, se plantea realizar graficos de control de datos individuales y que estos

se calculen de manera automatica mediante Excel, tal como se muestra en la imagen

Figura 45 Grafico datos individuales

Grafico de datos individuales
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Nota: Ovier Reyes Villalobos
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Figura 46 Grafico de Rangos Moviles
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

Con los anteriores graficos de las figuras 45 y 46 lo que se pretende es facilitar el calculo

de los limites utilizados para el proceso, digitalizar la informacion y establecer parametros del

proceso de empaque, con el propdsito de mejorar los controles actuales; para dicha propuesta se

requiere de una computadora, como se muestra en la figura 47.

Figura 47 Computadora Portatil

Laptop DELL INSPIRON
N3552 15.6" Celeron
N3050 - 500GB - 4GB -
W10

Fabricante: DELL
Cédigo de Producto: 13552-4042BLK
Existencia: Disponible

¢199,500.00 i.v.i.

LLéveselo por: €11,293 al mes !
1 (36 meses)

El plazo se ajusta segun el monto solicitado

Deseas solicitar un CREDITO? Haz CLICK en

Nota: Intelec Costa Rica
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El costo total de la propuesta es de 199 500 colones, y ademés esta computadora podra ser

utilizada para otras funciones para aprovechar al méaximo la inversion realizada.

Uso de los graficos de control
El operario deberd tomar 10 muestras al inicio, medio y final del proceso y debera

anotarlas en el Excel el cual calculard automaticamente los limites en los cuales se guiara el
proceso, los datos registrados seran almacenados por producto, lote, orden en bases de datos para
realizar analisis del comportamiento de los mismos para lo cual le correspondera al departamento
de ingenieria de planta especificamente al ingeniero de empaque realizar el analisis de la data

compilada.

Por otra parte cuando dentro del proceso exista variacion en los pesos el operario debera
tomar una muestra extra de 10 pesos de estuches con el objetivo de validar los pesajes y poder
continuar con la produccidn, los datos almacenados serdn utilizados para fijar los limites de

control de pesaje y establecer inspecciones mas estrictas dentro de los procesos.

El tiempo establecido para la recoleccion y andlisis de los datos por parte del ingeniero de
empaque sera cada fin de mes donde se debera indagar en el comportamiento de los graficos y en

posibles causas asignables de variacion con el objetivo de reducirlas.
Capacitacion de personal
El aspecto de capacitacion es importante para el cumplimiento de las propuestas

anteriormente mencionadas, por lo tanto como estrategia se plantean las capacitaciones en los

diferentes enfoques que se muestra en la figura 48.
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Figura 48 Circulo de capacitaciones

Controles Recurso
Defectos

proceso humano

Indicadores

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Defectos

Es importante que cada uno de los colaboradores relacionados con el proceso de empaque,
conozca los defectos propios del proceso como también los provenientes de otros procesos, para
lo cual se propone crear una catalogo de los defectos con el fin de capacitar a los operarios sobre
cuéles defectos son criticos y por ende deben ser rechazados; adicional a lo anterior, deberan ser
contabilizados en una tabla de control de defectos con el fin de buscar su causa raiz y eliminar o
reducir las posibilidades de ocurrencia de dicho defecto; tal y como se muestra en la Tabla 15

defecto de productos.

Tabla 15 Defectos de productos

Producto Lote Orden Defecto Cantidad
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Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la tabla 15 se muestra la informacion que se debera tabular con el fin de conocer de
cada uno de los defectos generados y su frecuencia y para la generacién de indicadores; adicional
a lo anterior, se evidencia en el apéndice nimero 5 catalogos de defectos.

Graficos
Para el manejo de gréficos de control de datos individuales, se realizard una capacitacion

breve a cada uno de los operarios acerca de su utilizacion y lo que se busca con estos, adicional a
lo anterior se brindara una capacitacion en el manejo de Microsoft Excel para que la adaptacion

sea mas sencilla.

Recurso humano
Como una manera de corregir los defectos relacionados por faltantes de blister, se

brindaran capacitaciones a los operarios en el uso adecuado de las balanzas, conocimiento de
defectos; adicionalmente, es importante brindar capacitaciones a los auditores de proceso con el

propdsito de fortalecer los controles.

Una de las propuesta para fortalecer los controles actuales corresponde a la necesidad de
contratar un nuevo auditor de procesos en el area de blisteo, para reducir el riesgo de que el
producto que no cumpla las especificaciones llegue al area de empaque; lo anterior, agregando
cargas sociales y el pago del salario, tiene un costo para la empresa de 683.350 colones, como se

muestra en la tabla 16.



90

Tabla 16 Salario Auditor

Salario ¢500,000.00

Concepto Patrono Trabajador Monto
SEM 9,25% 5,50% €73,750
IvMm 5,08% 3,84% €44,600
TOTAL CCSS 14,33% 9,34% ¢118,350

Recaudacidn Otras Instituciones

Institucidn Patrono Trabajador Monto
Cuota Patronal Banco Popular 0,25% - ¢1,250
Asignaciones Familiares 5,00% - ¢25,000
IMAS 0,50% - ¢2,500
INA 1,50% - ¢7,500
TOTAL OTRAS INSTITUCIONES 7,25% - ¢36,250

Ley de Proteccidn al Trabajador (LPT)

Concepto Patrono Trabajador Monto
Aporte Patrono Banco Popular 0,25% - ¢1,250
Fondo de Capitalizacién Laboral 3,00% - ¢15,000

Fondo de Pensiones

. 0,50% - ¢2,500
Complementarias

Aporte Trabajador Banco Popular - 1,00% ¢5,000

INS 1,00% - ¢5,000

TOTALLPT 4,75% 1,00% ¢28,750

Total

Patrono Trabajador Total

PORCENTAJES TOTALES 26,33% 10,34% 36,67%

MONTOS TOTALES ¢131,650 ¢51,700 ¢183,350

Salario total ¢ 683.350,00

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La tabla 16 muestra el calculo del salario bruto que se debera costear para adquirir un

nuevo auditor de proceso.

Indicadores
Con respecto a la capacitacion de indicadores, estos seran tomados de los datos

recolectados de las quejas y defectos recolectados de la tabla de defectos; en este sentido, se les
brindara capacitacion a los supervisores de los procesos sobre la interpretacion de los indicadores

con el fin de encontrar las causas que generan los diferentes defectos y poder eliminarlas.



91

Evaluacion Economica
En el siguiente apartado se evalUa cada uno de los rubros econdémicos de las propuestas
planteadas, tal y como se muestra en la tabla 17 inversion.

Tabla 17 Inversién

Inversion

Honorario profesionales | ¢ 750.000,00
3 balanzas i) 1.756.022,71
Computadoras ¢ 199.500,00
Auditor ¢ 683.350,00
Total ¢ 3.388.872,71

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la anterior tabla 17 de inversion se muestra el monto total que se debe invertir para las
propuestas plateadas, esto asciende a 2.751.831,81 colones. Los beneficios econdmicos que se
generaran, una vez que todas las propuestas planteadas estén implementadas, se muestra en la

tabla 18. Disminucion de quejas.

Tabla 18 Disminucion de Quejas

Tipo queja A Cantidad Porcentaje
Blister vacio 2015 19 ¢ 4.042.788,35| ¢ 1.212.836,51| ¢ 2.021.394,18| ¢ 2.829.951,85
Faltante de blister 2015 25 66% ¢ 1.819.814,70( ¢ 545.944,41| ¢ 909.907,35| ¢ 1.273.870,29
Faltante de blister 2016 2 5% ¢ 145.585,18( ¢ 43.675,55 | ¢ 72.792,59 | ¢ 101.909,62
Blister con faltante 2016 4 15% ¢ 310.983,72( ¢ 93.295,12 | ¢ 155.491,86 | ¢ 217.688,60
Blister con faltante 2017 22 85% ¢ 1.710.410,46( ¢ 513.123,14| ¢ 855.205,23 | ¢ 1.197.287,32
Faltante de blister 2017 11 29% ¢ 800.718,47 ¢ 240.21554| ¢ 400.359,23 | ¢ 560.502,93
Total ¢ 8.830.300,88 | ¢ 2.649.090,26 | ¢ 4.415.150,44 | ¢ 6.181.210,62

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La anterior tabla 18. Disminucién de quejas, muestra los montos estimados en reduccion
de quejas, al aplicar las propuestas planteadas. Ello significa una reduccién al 30%, 50% y 70%,
en esta Unicamente se ven los montos relacionados con los costos de atencion de quejas; por otra
parte, al contratar un nuevo auditor de procesos y mejorar los controles, también se estima que las

horas de reproceso asociadas a procesos subyacentes a empaque, como es el caso de blisteo,
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disminuiran, para lo cual se estim6 una reduccion en costos por reproceso, los cuales se muestran

en la tabla 19 Ahorro en reproceso.

Tabla 19 Ahorro en Reproceso

Afo Horas reproceso Horas hombre Horas hombre Total
2016 230,81H ¢ 766.720,81| ¢ 6.924.300,00 | ¢ 7.691.020,81
2017 494,24H ¢ 1.641.801,03 | ¢ 14.827.200,00 | ¢ 16.469.001,03
Costo hora hombre ¢ 3.321,87
Costo hora maquina ¢ 30.000,00

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la tabla 19 se muestran los montos totales relacionados con costos por reproceso en el
area de blisteo durante los afios 2016 y 2017, los cuales se determinaron mediante los costos por
hora hombre; estos ascienden a 3 321,87 colones y los costos de horas maquina, ascienden a los
30 000 colones, con los cual se determina un costo total durante los dos afios de 24 160 021,84
millones de colones; sin embargo, para el analisis econdmico, Unicamente se tomara como
referencia el afio 2017, esto debido que durante el afio 2016 se realizaron cambios de equipos en

el &rea de blisteo y existio una curva de aprendizaje en el uso de estos por parte de los operarios.

A partir de lo anterior, para la realizacion de los calculos econdémicos Gnicamente se tomo
como referencia el valor obtenido en el afio 2017, el cual asciende a los 16 469 001,03 millones
de colones.

VANY TIR
Para el célculo del valor actual neto y la tasa interna de retorno, es necesario definir la tasa

minima aceptable de rendimiento para lo cual, en primera instancia, se valora la inflacion
proyectada por el Banco Central de Costa Rica; las tasas de mercado actual y, por ultimo, se
brinda un premio a riesgo. Es asi como en la tabla 20 se muestra la inflacion interanual durante

los primeros meses del afio 2018.
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Tabla 20 Inflacion 2018

Variacion Variacion variacion

mensual (%) interanual (%) acumt;lr?zd a (%)

feb-16 99,76 -0,02 -0,03 0,65
mar-16 98,86 -0,91 -1,09 -0,26
abr-16 98,95 0,09 -0,92 -0,17
may-16 99,14 0,19 -0,43 0,03
jun-16 99,12 -0,02 -0,88 0,01
jul-16 100,04 0,93 0,48 0,94
ago-16 100,08 0,03 0,6 0,97
sep-16 99,6 -0,47 0,39 0,49
oct-16 99,49 -0,12 0,55 0,37
nov-16 99,49 0 0,56 0,37
dic-16 99,87 0,39 0,77 0,77
ene-17 100,44 0,57 0,66 0,57
feb-17 100,85 0,4 1,09 0,97
mar-17 100,42 -0,42 1,58 0,55
abr-17 100,58 0,15 1,64 0,7
may-17 100,8 0,22 1,67 0,92
jun-17 100,88 0,08 1,77 1,01
jul-17 101,21 0,32 1,16 1,33
ago-17 100,99 -0,22 0,91 1,11
sep-17 101,24 0,25 1,64 1,37
oct-17 101,8 0,56 2,33 1,93
nov-17 101,97 0,16 2,49 2,09
dic-17 102,45 0,47 2,57 2,57
ene-18 102,86 0,41 2,41 0,41
feb-18 103,08 0,21 2,21 0,62
mar-18 103,05 -0,03 2,61 0,59
abr-18 102,97 -0,08 2,38 0,51
may-18 102,85 -0,11 2,04 0,4

Nota: BCCR

Como se muestra en la tabla 20 Inflacion al mes de mayo 2018, se estima una inflacion
de 2,04 %; sin embargo, se proyecta que para el afio 2018 esta cierre en un 3,6 %; por lo anterior,
se utilizara como referencia la inflacion proyectada por el Banco Central de Costa Rica. En la
tabla 21 Certificados de ahorros, se muestra las diferentes tasas brindadas par ahorros en las

diferentes entidades bancarias del sistema financiero nacional.
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Tabla 21 Certificados de ahorros

Banco %
BAC San José 5,98%
BCR 5,75%
Banco Nacional 6,05%
Banco Popular 5,39%
Scotiabank 5%
Coope Ande 6,25%
Coopeserrvidores 6,25%

Nota: El Financiero

A partir de la tabla 21 Certificados de ahorro, la tasa que se toma como referencia sera la
que brinda un mayor beneficio econémico, por lo tanto, para el calculo de la TMAR se utilizd
6,25% ofrecido por la entidad financiera Coope Ande; una vez definido cada uno de los
anteriores rubros, se procede a precisar la tasa aceptable minima de rendimiento que se utilizara

para calcular los datos del VVan y Tir del proyecto en la tabla 22 se muestra los diferentes rubros.

Tabla 22 TMAR

TMAR

Inflacion 3,60%
Mercado 6,25%
riesgo 2%
TMAR 11,85%

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la tabla 22, se define un premio al riesgo de 2%, con el fin de brindar un atractivo
mayor para la inversion del proyecto dentro de su rentabilidad, con lo cual se estima una TMAR
de 11,85%.

Para la evaluacion economica, se plantearon 3 escenarios con reduccion de las quejas y
retrabajos en un 30%, 50% y 70%, para determinar la rentabilidad del proyecto. En la tabla 23 se

muestran los resultados obtenidos con un 30%.
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Escenario 30% Afio 2
Inversion
3 balanzas ¢ 1.756.022,71
Computadora ¢ 199.500,00
15 horas honorarios ¢  750.000,00
Salarios Auditor 1 mes ¢ 683.350,00
Total de inversién ¢ 3.388.872,71

Ahorros quejas

¢ 2.649.090,26

Ingresos
¢ 2.688.826,62

¢ 2.729.159,02

¢ 2.770.096,40

¢

2.811.647,85

Reprocesos desblisteo

¢ 4.940.700,31

¢ 5.014.810,81

¢ 5.090.032,98

¢ 5.166.383,47

¢

5.243.879,22

Total deingresos

Salarios Auditor

¢ 7.589.790,57

¢ 8.200.200,00

¢ 7.703.637,43
Gastos
¢ 8.399.464,86

¢ 7.819.191,99

¢ 8.603.571,86

¢ 7.936.479,87

¢ 8.812.638,65

¢

8.055.527,07

9.026.785,77

Calibracién balanzas

¢ 336.000,00

¢ 336.000,00

¢ 336.000,00

¢ 336.000,00

336.000,00

Total Gastos

¢ 8.536.200,00

¢ 8.735.464,86

¢ 8.939.571,86

¢ 9.148.638,65

9.362.785,77

¢ -946.409,43

¢ -1.031.827,43

¢ -1.120.379,86

¢ -1.212.158,78

SseSe S

-1.307.258,70

Flujo Neto ¢ -3.388.872,71
TMAR 11,85%
VAN ¢ -6.599.656,73
TIR 0%

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se observa en la tabla 23, para el primer escenario, se tiene que el VAN es menor a

ceroy la TIR es menor a la TMAR,; por lo tanto, bajo este escenario no es rentable el proyecto y

debe ser rechazado.

Tabla 24 Escenario 50%

Escenario 50% Afio 2
Inversion
3 balanzas ¢ 1.756.022,71
Computadora [0} 199.500,00
15 horas honorarios ¢  750.000,00
Salarios Auditor 1 mes ¢ 683.350,00
Total de inversidn ¢ 3.388.872,71
Ingresos
Ahorros quejas ¢ 4.415.150,44 | ¢ 4.481.377,70| ¢ 4.548.598,36 | ¢ 4.616.827,34| ¢ 4.686.079,75
Reprocesos desblisteo ¢ 8.234.500,51| ¢¢ 8.358.018,02 | ¢ 8.483.388,29| ¢ 8.610.639,12| ¢ 8.739.798,70
Total de ingresos ¢ 12.649.650,95 | ¢¢ 12.839.395,72 | ¢ 13.031.986,65 | ¢ 13.227.466,45| ¢ 13.425.878,45
Gastos
Salarios Auditor ¢ 7.579.800,00| ¢ 7.763.989,14 | ¢ 7.952.654,08 | ¢ 8.145.903,57 | ¢ 8.343.849,03
Calibracién balanzas [0} 336.000,00 | ¢ 336.000,00 | ¢ 336.000,00 | ¢ 336.000,00 | ¢ 336.000,00
Total Gastos ¢ 7.915.800,00 | ¢¢ 8.099.989,14 | ¢ 8.288.654,08 | ¢ 8.481.903,57 | ¢ 8.679.849,03
Flujo Neto ¢ -3.388.872,71| ¢ 4.733.850,95| ¢ 4.739.406,58 | ¢¢ 4.743.332,58| ¢ 4.745.562,88 | ¢ 4.746.029,42
TMAR 11,85%
VAN ¢ 12.306.535,01
TIR 137,95%

Nota: Ovier Reyes Villalobos
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Como se destaca en la tabla 24, se tiene que el VAN es mayor a cero y el TIR es mayor a
TMAR; por lo tanto, se establece que para este escenario el proyecto es rentable y debe ser

ejecutado.

Tabla 25 Escenario 70%

Escenario 70% Afo 2
Inversién

3 balanzas ¢ 1.756.022,71

Computadora ¢ 199.500,00

15 horas honorarios ¢ 750.000,00

Salarios Auditor 1 mes ¢ 683.350,00

Total de inversion ¢ 3.388.872,71

Ingresos

Gastos

Ahorros quejas ¢ 6.181.210,62 | ¢¢ 2.688.826,62 | ¢ 2.729.159,02 | ¢ 2.770.096,40 | ¢ 2.811.647,85
Reprocesos desblisteo ¢ 11.528.300,72 | ¢ 11.701.225,23 | ¢ 11.876.743,61| ¢ 12.054.894,76 | ¢ 12.235.718,19
Total de ingresos ¢ 17.709.511,34 | ¢ 14.390.051,85 | ¢ 14.605.902,63 | ¢ 14.824.991,17 15.047.366,03

Salarios Auditor ¢ 7.579.800,00| ¢ 7.763.989,14 | ¢ 7.952.654,08| ¢ 8.145.903,57 | ¢ 8.343.849,03
Calibracidn balanzas ¢ 336.000,00| ¢  336.000,00| ¢  336.000,00 | ¢ 336.000,00 | ¢ 336.000,00
Total Gastos ¢ 7.915.800,00| ¢ 8.099.989,14| ¢ 8.288.654,08| ¢ 8.481.903,57 | ¢ 8.679.849,03
Flujo Neto ¢ -3.388.872,71| ¢ 9.793.711,34( ¢ 6.290.062,71| ¢ 6.317.248,55( ¢ 6.343.087,60 | ¢ 6.367.517,01
TMAR 11,85%
VAN ¢ 20.205.553,95
TIR 260,05%

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la tabla 25 se resaltan los calculos establecidos para el escenario con una reduccion en
quejas y retrabajos a un 70%, en el cual se destaca una VAN que es mayor a cero, lo cual indica
que el proyecto es aceptable econémicamente; adicionalmente, el TIR es mayor a TMAR, por

consiguiente bajo estas condiciones el proyecto es econdmicamente viable.

Costo/Beneficio
Como otra forma alterna de medir el rendimiento econémico del presente proyecto, se

desarroll6 un andlisis costo beneficios para cada uno de los escenarios, en los cuales se realizo el
calculo del valor presente de los flujos de efectivos utilizados para realizar el VAN Y TIR, y
también se realizd el calculo del valor presente de los gastos e inversion; una vez obtenidos los
datos anteriores, se alcanzaron los resultados observados; en la tabla 26, es importante destacar

que, segun la teoria, para que un proyecto genere algin beneficio debe ser mayor a 1.
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Tabla 26 Costo/Beneficio

30% Valor presente

Ingresos ¢ 22.338.201,54
Gastos ¢ 23.687.228,64
Inversion ¢ 3.388.872,71
B/C 0,83
50% Valor presente
Ingresos ¢ 37.230.335,90
Gastos ¢ 23.687.228,64
Inversion ¢ 3.388.872,71
B/C 1,38

70% Valor presente

Ingresos ¢ 43.744.461,40
Gastos ¢ 23.687.228,64
Inversion ¢ 3.388.872,71
B/C 1,62

Nota: Ovier Reyes Villalobos

De los tres escenarios mostrados en la tabla 26, se obtiene que bajo el escenario del 30%,
el proyecto no generara beneficios y para los escenarios 50% y 70%, el valor obtenido es mayor a

1, por consiguiente bajo los escenarios del 50% y 70%, el proyecto si genera beneficios.

Tiempo de recuperacién
Es importante establecer el lapso en el que sera recuperado el dinero invertido en el

desarrollo del proyecto para lo cual los flujos de efectivo se traen a valor presente, utilizando la
TMAR vy los resultados obtenidos; ello se muestra en la siguiente tabla 27.
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Tabla 27 Tiempo de Recuperacion

Escenario 50%
Anos Montos

3

¢ -3.388.872,71
¢ 2.704.174,02
¢ 2.707.347,63
¢ 2.709.590,33
¢
¢

2.710.864,37
2.711.130,88

Nnib|wWIN|IFR|O

Tiempo de

o, 16 meses
recuperacion

Escenario 70%
Montos
() -3.388.872,71
i) 5.594.578,31
) 3.593.147,39
i) 3.608.677,08
¢
¢

Anos

3.623.437,43
3.637.392,53

Nnib|WIN|FR|O

Tiempo de

., 9 meses
recuperacion

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se muestra en la tabla 27, el tiempo de recuperacién de la inversion para el

escenario del 50% es de 15 meses y para el escenario del 50% sera de 8 meses.

Plan de Implementacion
Con el fin de que el cumplimiento de las propuestas planteadas sea alcanzado, se

establece un plan de implementacion donde se abarcan las diferentes fases del proyecto, lo cual

se detalla en la figura numero 28.
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Tabla 28 Plan de Implementacion

Setiembre Octubre Noviembre Diciembre
SEM1 | SEM2 [ SEM3 | SEM4 |[SEM1 |SEM2 |SEM3 [SEM4 [SEM1 [SEM2 [SEM3 |SEM4 |SEM1 |SEM2 [SEM3 [SEM4

Fase 1

Presentacion del proyecto

Fase 2

Implementacion de nuevas velocidades

Fase 3

Implementacion de alertas

Fase 4

Adquisicion de nuevas balanzas

Fase 5

Graficos de control

Catalogo de defectos

Recurso humano

Fase 6

Evaluacidén de resultados

—

Nota: Ovier Reyes Villalobos

Como se muestra en la tabla 28, la fase de implementacién abarcara 4 meses; se inicia con

la primera fase, donde se presentara el proyecto a los interesados de la compafiia, para la fase 2 se

implementaran las velocidades definidas; en la fase 3 se implementara el procedimiento de uso de

las alertas; en la fase 4, se da la adquisicion de las nuevas balanzas con mayor resolucion, para la

fase niumero 5 se plantea la utilizacion y capacitacion al personal de los graficos de control,

catalogos de defectos y, por Gltimo, se evaluaran los resultados obtenidos.
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Departamento

Coordinacion de Compras

Apéndices
Apéndice 1 Lista del personal

Puesto
Gestor de Artes

Planificacion de la Produccion

Planificador de Materiales

Gerencia de Admi. y Finanzas

Gerente de Administracion y Finanzas

Gerencia de Admi. y Finanzas

Analista de Crédito y Cobranza

Gerencia Comercial

Agente de Ventas

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Control de Calidad Junior

Presidencia Grupo Finol

Chofer

Gcia Comercial Vet. Centroam. y Caribe

Pdte. Ejecutivo CALOX Vet International

Empaque

Ope. de Recep. y Distribucion de Mat.

Liquidos y Semisolidos Operario 4

Solidos Operario 4

Empaque Operario 3 (Empaque)
Solidos Operario 4

Liquidos y Semisolidos Operario 2
Coordinacion de Mantenimiento Mecanico de Planta
Solidos Operario 4

Empaque Operario SAP
Gerencia Comercial Agente de Ventas

Coordinacion de Auditoria de Sistemas

Coordinador de Auditoria de Sistemas

Gerencia Reg. de Admi. y Finanzas

Analista de Inventarios y Costos

Liquidos y Semisolidos

Supervisor de Prod. (Lig. y Semisolidos)

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Jefe de Aseguramiento de Calidad

Empaque

Operario 2 (Empagque)

Solidos

Operario 2

Coordinacion de Produccion

Jefe de Produccion

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Gerencia Comercial Promotor de Ventas
Solidos Operario 4

Empaque Operario 3 (Empaque)
Gerencia de Calidad Gerente de Calidad
Solidos Operario 2

Gerencia Comercial Gerente Comercial
Empaque Operario 3 (Empaque)
Empaque Operario 4 (Empaque)
Empaque Operario 2 (Empaque)
Empaque Operario 4 (Empaque)
Solidos Operario 4

Solidos Operario 3

Empaque Operario 2 (Empaque)
Coordinacion de Aseg. de la Calidad Auditor de Procesos
Empaque Operario 2 (Empaque)

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Documentalista

Presidencia Grupo Finol

Presidente Junta Directiva
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Empaque Operario 2 (Empagque)
Empaque Operario 2 (Empaque)
Coordinacion de Control de Calidad Supervisor de Microbiologia
Solidos Operario 4

Empaque Operario 3 (Empaque)
Solidos Operario 2

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Empaque Operario 3 (Empaque)
Gerencia de Supply Chain Gerente de Supply Chain
Gerencia Comercial Agente de Ventas
Solidos Operario 4

Empaque Operario 2 (Empaque)

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Gerente de Investigacion y Desarrollo

Direccion Comercial Regional

Gerente de Producto Senior

Empaque

Operario 2 (Empagque)

Solidos

Operario 4

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Estabilidad Senior

Empaque

Operario 2 (Empaque)

CEDI Local

Supervisor de CEDI Local

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Gerencia Reg. de Admi. y Finanzas

Coordinador de Costos

Gerencia de Seguridad

Gerente de Seguridad

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Asist. Almacén de Mat. Prima y Mat. Emp.

Direccion Adm. y Finanzas Regional

Coordinador de Presupuesto

Liquidos y Semisolidos Operario 3
Solidos Operario 4
Empaque Operario 2 (Empagque)
Empaque Operario 2 (Empagque)

Gerencia Comercial

Visitador Médico

Coordinacion de Mantenimiento

Mecanico de Planta

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Control de Calidad Senior

Gerencia Comercial

Agente de Ventas

Solidos

Operario 2

Coordinacion de Auditoria de Sistemas

Asistente de Auditoria de Sistemas

Coordinacion de Control de Calidad

Supervisor de Estabilidad

CEDI Local

Chofer de Reparto

Coordinacion de Auditoria de Sistemas

Analista de Auditoria de Sistemas 2

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Coordinador de Salud Ocupacional

Presidencia Ejecutiva

Asistente de Presidencia

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Asistente de Operaciones

Coordinacion de Validacion

Coordinador de Validacion

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Gte. Rec. Hum. Centr.

Direccion Comercial Regional

Director Comercial Regional CAy C

Direccion GComercial Regional

Gerente de Mercadeo Centroam. y Caribe

Gceia de Recursos Humanos Gentroamérica

Miscelaneo de Limpieza y Lavanderia

Presidencia Grupo Finol

Dir. Corporativo de Finanzas Grupo Finol
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Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Liquidos y Semisolidos

Operario 4

Empaque

Operario 2 (Empaque)

Coordinacion de Mantenimiento

Analista de Mantenimiento

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Capacitador BPM

Solidos

Operario 2

Gerencia de Supply Chain

Auditor de Procesos

Gerencia de Admi. y Finanzas

Analista Cts por Cobrar y Pagar Filiales

Liquidos y Semisdlidos

Operario 4

Empaque

Operario General (Empagque)

Empaque

Operario General (Empagque)

Coordinacion de Control de Calidad

Analista Validacion Met. Analiti. Senior

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Administrador de Documentacién

Presidencia Grupo Finol

Encargado Cuentas Grupo Finol

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Operario de Dispensado

Solidos

Operario 4

Gerencia de Supply Chain Analista de Exportaciones y Trafico
Gerencia de Supply Chain Analista de Exportaciones y Trafico
CEDI Internacional Bodeguero

CEDI Local Chofer de Reparto

Coordinacion de Compras

Comprador (Local)

Presidencia Ejecutiva

Asistente de Gerencia General Regional

Gerencia Comercial

Promotor de Ventas

Coordinacion de Produccion

Supervisor de Dispensado y Empaque R.

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Coordinador de Desarrollo Analitico

Direccion Adm. y Finanzas Regional

Director Regional de Adm. y Finanzas

Empaque

Operario 2 (Empaque)

Liquidos y Semisolidos

Operario 2

Gerencia Comercial

Agente de Ventas

Coordinacion de Control de Calidad

Auxiliar de Laboratorio

Gerencia Comercial

Jefe de Serv. al Cliente y Facturacion

Gerencia de Admi. y Finanzas

Mensajero Motorizado

Direccion Comercial Regional

Coordinador de Servicios de Mercadeo

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Empaque Operario 2 (Empaque)
Empaque Operario 2 (Empaque)
Empaque Operario 2 (Empaque)

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Asistente de Operaciones

Coordinacion de Mantenimiento

Mecanico de Planta

Liquidos y Semisélidos

Operario 2

Empaque

Operario 3 (Empaque)

Almacen Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Auxi. Aimacén de Mat. Prima y Mat. Emp.

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

CEDI Local

Chofer de Reparto

Empaque Operario General (Empaque)
Coordinacion de Compras Comprador (Importaciones)
Solidos Operario 4
Planificacion de la Produccion Supervisor de Programacion
Liquidos y Semisdlidos Operario 4
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CEDI Internacional

Supervisor de CEDI Internacional

Empaque

Supervisor de Empaque

Solidos

Operario 2

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Estabilidad Senior

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Empaque

Operario 3 (Empaque)

Empaque

Operario 3 (Empaque)

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Analista de Inv. y Desarrollo Senior

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Oficial de Registros 2

Solidos

Operario 4

Solidos

Operario 4

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Direccion de Operaciones

Gerente de Planta

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Formulador

Gerencia de Tecnologia

Téc. de Soporte de Infraestructura T.1.

Empaque

Operario 2 (Empagque)

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Miscelaneo de Limpieza y Lavanderia

CEDI Local

Chofer de Reparto

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Operario de Dispensado

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Control de Calidad Senior

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Gerente Asuntos Regulatorios

Coordinacion de Validacion

Farmacéutico de Validacion

Gerencia Comercial

Visitador médico

Coordinacion de Control de Calidad

Auxiliar de Laboratorio 2

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Formulador

Direccion Comercial Regional

Gerente de Producto Senior (CA'y C)

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Gestor de Formulas Maestras

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Auxi. de Bodega de Producto en Proceso

Solidos

Operario 4

Solidos

Supervisor de Produccion (Solidos)

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Operario de Dispensado

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Control de Calidad Junior

Presidencia Grupo Finol

Recepcionista-Asistente

Coordinacion de Validacion

Jefe de Validacion

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Analista de Inv. y Desarrollo Junior

Solidos Operario 4

Empaque Operario 3 (Empaque)
Solidos Operario 4

Empaque Operario General (Empaque)
Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad Operario de Dispensado
Empaque Operario General (Empaque)
Solidos Operario 2

Solidos Operario 2

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Encargado de Nominas

Gerencia de Admi. y Finanzas

Contador General

Gerencia Comercial Visitador Médico
Gerencia de Investigacion y Desarrollo Formulador
Gerencia Comercial Visitador Médico
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CEDI Local

Bodeguero

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Especialista en Cap. y Desarrollo

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Coordinador de Nuevos Registros

CEDI Local Chofer de Reparto

Coordinacion de Control de Calidad Analista de Control de Calidad Junior
CEDI Local Bodeguero

Gerencia Comercial Visitador Medico

Gerencia Comercial Visitador Medico

Empaque

Operario 2 (Empaque)

Gerencia de Supply Chain

Auditor de Procesos

Gerencia de Tecnologia

Gerente de Tecnologia de Informacion

Direccion de Operaciones

Coordinador de Ventas Institucionales

Gerencia Reg. de Admi. y Finanzas

Contador Corporativo

Coordinacion de Mantenimiento

Ingeniero de Mantenimiento

Coordinacion de Control de Calidad

Analista Validacion Met. Analiti. Senior

Liquidos y Semisolidos

Operario 4

Solidos

Operario 4

Coordinacion de Mantenimiento

Jefe de Mantenimiento

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Auxi. Aimacén de Mat. Prima y Mat. Emp.

Solidos Operario 2
Solidos Operario 4
Empaque Operario 2 (Empaque)

Planificacion de la Produccion

Jefe de Planificacion e Ingenieria

Coordinacion de Mantenimiento

Mecanico de Planta

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Asistente de Aseguramiento de Calidad

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Presidencia Ejecutiva

Presidente Ejecutivo

Gerencia de Admi. y Finanzas

Analista de Tesoreria

Solidos Operario 4

Coordinacion de Aseg. de la Calidad Auxiliar de Aseguramiento de Calidad
Solidos Operario 4

Gceia de Recursos Humanos Gentroamérica Augxiliar de Recursos Humanos
Gerencia Comercial Visitador Medico

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Gerencia de Supply Chain

Supervisor de Tréfico y Logistica Int.

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Gerencia Reg. de Admi. y Finanzas

Asistente de Administracion y Finanzas

Empaque

Operario General (Empaque)

Gerencia Comercial

Visitador Medico

Gerencia Comercial

Ejecutivo de Servicio al Cliente y Fact.

Gerencia de Supply Chain

Regente Farmacéutico (CEDI)

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Analista de Patentes

Solidos

Operario 4

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Asistente de Recursos Humanos

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Analista de Inv. y Desarrollo Senior

Ingenieria Planta

Asistente de Ingenieria de Planta

CEDI Local

Bodeguero

Gerencia de Admi. y Finanzas

Analista Contable

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos
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CEDI Internacional

Bodeguero

Empaque

Operario General (Empagque)

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auxiliar de Auditoria de Procesos

Solidos

Operario 4

Gerencia Comercial

Visitador Médico

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Solidos

Supervisor de Produccion (Solidos)

Gerencia Comercial

Promotor de Ventas

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Auxi. Aimacén de Mat. Prima y Mat. Emp.

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Especialista de Recursos Humanos

CEDI Internacional

Bodeguero

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de Control de Calidad Junior

Planificacion de la Produccion

Planificador de la Produccion

Coordinacion de Control de Calidad

Coordinador de Control de Calidad

Almacén Mat. Prima, Mat. Emp y Dispensad

Auxi. Aimacén de Mat. Prima y Mat. Emp.

Solidos Operario 4

Empaque Operario General (Empagque)
Solidos Operario 4

Gcia de Recursos Humanos Centroamérica Recepcionista

Coordinacion de Control de Calidad

Analista de microbiologia

Empaque

Operario General (Empagque)

Presidencia Grupo Finol

Auditor Interno

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Supervisor de Auditoria de Procesos

Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Miscelaneo de Limpieza y Lavanderia

Gerencia Comercial

Visitador médico

Empaque Operario General (Empagque)
Gerencia Comercial Asistente de Ventas

CEDI Gerente de Centro de Distribucion
Coordinacion de Mantenimiento Ingeniero de Mantenimiento
Empaque Operario General (Empagque)
Solidos Operario 4

Ingenieria Planta Ingeniero de Planta

Solidos Operario 2

Coordinacion de Mantenimiento

Operario de Servicios Generales

Direccion Comercial Regional

Coordinador de Proyectos

Solidos Operario 4

Solidos Operario 4

Empaque Operario General (Empaque)
Solidos Operario 4

Coordinacion de Mantenimiento Mecanico de Facilidades
Solidos Operario 4

Solidos Operario 4

Solidos Operario 4

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Oficial de Registros 1

Gerencia de Investigacion y Desarrollo

Asistente de Formulacion

Solidos

Supervisor de Produccion (Solidos)

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Oficial de Registros 1

Gerencia de Asuntos Regulatorios

Oficial de Registros 1

Coordinacion de Validacion

Asistente de Validacion y Metrologia
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Gceia de Recursos Humanos Centroamérica

Miscelaneo de Limpieza y Lavanderia

Solidos

Operario 2

Empaque

Operario General (Empaque)

Solidos

Operario 4

Gerencia Comercial

Visitador Médico Senior

Coordinacion de Aseg. de la Calidad

Auditor de Procesos

Ingenieria Planta

Ingeniero de Planta

CEDI Internacional

Bodeguero

APENDICE 2 ENCUESTA

Causas 1 p) 3
Mantenimiento de los equipos
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracién de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos X
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X
Poco 1
Importante 2
Muy Importante 3
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Causas 2 3
Mantenimiento de los equipos
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracion de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X
Poco
Importante
Muy Importante
Causas 2 3
Mantenimiento de los equipos X
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracion de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos X
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

X | X [ X | X

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

N
w

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

X | X [ X

Calibracién de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracién de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

X | X [ X | X

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

X | X [ X |X

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracién de balanzas

x

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

X X | X X

Materiales

Controles de empaque

x

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

x

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

X | X [ X | X

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracién de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos |

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de
los equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

>

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

X | X [ X [X

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas
Mantenimiento de los equipos

(O8]

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

X [ X [X|X

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

>

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante

Causas
Mantenimiento de los equipos

Velocidad de los equipos

Defectos de otros procesos

Calibracion de balanzas

Rotacion en los espacios de los
equipos

Fatiga

Revision de los estuches

Revision del auditor

X | X [ X [X

Materiales

Controles de empaque

Condiciones ambientales

Poco

Importante

Muy Importante
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Causas 1 2 3
Mantenimiento de los equipos X
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracion de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos X
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X
Poco 1
Importante

Muy Importante 3
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Causas 1 2 3
Mantenimiento de los equipos X
Velocidad de los equipos X
Defectos de otros procesos X
Calibracion de balanzas X
Rotacion en los espacios de los
equipos X
Fatiga X
Revision de los estuches X
Revision del auditor X
Materiales X
Controles de empaque X
Condiciones ambientales X
Poco 1
Importante
Muy Importante 3




APENDICE 3 MUESTRARY R

Corrida Muestra Operario  Medicidn
1 1 operario 1 197,3
1 2 operario 1 197,4
1 3 operario 1 197,3
1 4 operario 1 197,2
1 5 operario 1 197,5
1 6 operario 1 197,1
1 7 operario 1 197,2
1 8 operario 1 197,1
1 9 operario 1 196,8
1 10 operario 1 196,8
2 1 operario 1 197,2
2 2 operario 1 197,4
2 3 operario 1 197,3
2 4 operario 1 197,3
2 5 operario 1 197,4
2 6 operario 1 197,2
2 7 operario 1 197,2
2 8 operario 1 197,1
2 9 operario 1 196,7
2 10 operario 1 196,8
1 1 operario 2 197,2
1 2 operario 2 197,5
1 3 operario 2 197,3
1 4 operario 2 197,2
1 5 operario 2 197,2
1 6 operario 2 197,2
1 7 operario 2 197,5
1 8 operario 2 197
1 9 operario 2 196,8
1 10 operario 2 196,7
2 1 operario 2 197,2
2 2 operario 2 197,4
2 3 operario 2 197,2
2 4 operario 2 197,2
2 5 operario 2 197,2
2 6 operario 2 197,2
2 7 operario 2 197,5
2 8 operario 2 197,1
2 9 operario 2 196,7
2 10 operario 2 196,7
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APENDICE 4 PROCEDIMIENTO DE BALANZAS
1. OBJETIVO

1.1 Establecer la forma correcta del uso de las alertas de pesaje en las balanzas T-scale QHW
2. ALCANCE

2.1 Aplica para el uso de las alertas de pesaje de las balanzas T-scale QHW localizadas en
empaque.
3. RESPONSABLES
3.1 Los operadores encargados de las lineas de empaque semiautomatico y manual asignados
por el supervisor de empaque.
4. FRECUENCIA
4.1 Cada vez que se realicen empaques semiautomatico y manual y se deba pesar el producto.
5. EQUIPOS Y MATERIALES
5.1 Balanza
6. PROCEDIMIENTO

6.1 Establecimiento de limites:

6.1.1 Presione el boton de ON colocado a un costado de la balanza tal como se indica en la
Figura 1 Encendido

Figura 49Encendido
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6.1.2 Una vez encendida la balanza proceda a presionar el boton /imit, como se muestra en la Figura 2
Limit, el cual nos permitird colocar el peso maximo y minimo de lo que se va a pesar.

Figura 50 Limit

6.1.3 Dentro de la funcion limit, se mostrara 6 digitos en cero, como se muestra en la Figura 3
Movimientos, para poder navegar dentro de la funcion se deben utilizar las teclas % para
moverse hacia izquierda y /imit para poder moverse hacia la derecha

Figura 51 Movimientos

6.1.4 Para ingresar valores dentro de la funcion se debe presionar la tecla Tare, la cual permite
aumentar la cantidad del digito que va desde 0 hasta 9 en cada uno de los digitos.
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6.1.5 Una vez ingresado el dato del limite presione la tecla Zero la cual establece como valor
predeterminado el dato ingresado y posteriormente debera ingresar el siguiente limite y repetir
los pasos 6.1.3y 6.1.4:

6.1.6 Una vezingresado cada uno de los limites definidos la balanza generara un sonido, el cual
indicara que lo que se esta pesando esta fuera de los limites de control establecidos y por ende
debe ser rechazo o revisarse.

6.1.7 Encaso de requerirse dejar los valores en cero o0 ser redefinidos realice los pasos 6.1.4 hasta
que cada digito este en cero y posteriormente presione Zero, lo anterior se debe realizar para
cada limite superior e inferior, luego proceda a ingresar los nuevos limites realizando los pasos
6.1.2,6.1.3,6.1.4,6.1.5

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Verificacion de las balanzas (IVA-VB-006)
Uso, limpieza y calibracion de masas (AP-ULC-011).
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APENDICE 5 CATALOGO DE DEFECTOS

Catéalogo de defectos

En el siguiente documento se detalla cada uno de los defectos encontrados en el proceso
de empaque, ademas como se detalla en la tabla 1, se detalla cada uno de los defectos

encontrados originados en el proceso de blisteo 0 empaque

Tabla 29 Defectos de empaque

Defectos Blisteo Empaque
Defectos de Impresién X
Blister sin impresion

Impresién borrosa
Impresién cortada
Blister Roto X

X | X | X

Rebaba o orilla

Arrugas en blister

Datos de lote incorrecto

Lote Cortado

X [ X |X |X |X

Lote Borroso o ilegible
Faltante de tabletas
Laminadas

Porosa
Tabletas quebradas
Particulas de aluminio

X | X | X |X

Problemas de sellado

Alvealos malformados

Alvealos cristalizados
Blister quemados
Tabletas con puntos negros

X | X | X [ X |[X [X

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La tabla de defectos empaque, muestra los defectos y donde son originados; con lo
anterior se pretende que en el momento de encontrar los defectos, se pueda brindar una
trazabilidad de su ocurrencia y el area donde son originados con el objetivo de buscar propuesta
de mejora para reducirlos o eliminarlos. En las siguientes imagenes se describen defecto
encontrados en los proceso con el fin de que el operario los conozca para que tenga un mayor

conocimiento de descarte.
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Figura 52 blister Laminado

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La figura 1, muestra un blister laminado, defecto que ocurren en el proceso de blisteo
cuando la temperatura no es la adecuada, y se observa una especie de particulas alrededor de este.
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Figura 53 Capsula Rota

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 2 se muestra una capsula rota ademas se puede observar dentro del alvéolo
particulas de polvo.
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Figura 54 Faltante de tableta o capsula

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 3 se muestra un blister con faltante de tableta, este defecto ocurre
dentro del proceso de blisteo.
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Figura 55 Alvéolos malformados

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 4 se muestra un defecto de malformacion de alvéolos lo cual afecta
directamente la cdpsula o tableta, el defecto ocurre dentro del proceso de blisteo.
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Figura 56 Defecto de impresion

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 5, se muestra un defecto asociado a la impresién, lo cual ocasiona

ilegibilidad de las descripcion del producto; dicho defecto es generado en el proceso de blisteo.
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Figura 57 Tableta con puntos negros

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 6 se muestra una tableta que contiene un punto negro, dicho defecto
puede ocurrir dentro del proceso de tableteo o puede ser arrastrado durante diferentes procesos.
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Figura 58 Tableta porosa

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 7 se detalla el defecto relacionado con tabletas porosas, el cual ocurre dentro

del proceso de tableteo; se detalla que el comprimido empieza a desprenderse.
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Figura 59 Tableta Quebrada

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 8 se muestra una tableta quebrada y sucede cuando el comprimido,
debido a los diferentes procesos a que es sometido, pierde consistencia y se empieza a debilitar
generalmente por tener una dureza baja.
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Figura 60 Blister quemado

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 9, se detalla un defecto relacionado a la temperatura que se utiliza en

el equipo que puede llegar a quemar el alveolo que es PVC y por ende dafiar la tableta.
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Figura 61 Tableta quebrada

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura 10 se muestra un defecto relacionado con una tableta quebrada; como se
observa, se encuentra dentro de diferentes partes del blister; este defecto es originado en proceso

de blisteo.
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Figura 62 Tableta en posicion incorrecta

Nota: Ovier Reyes Villalobos

La figura 11 muestra el defecto relacionado con la mala colocacidon de la tableta dentro del
blister; lo anterior genera que el alvéolo a la hora de formarse, se queme dafiando la tableta.



137

Figura 63 Defectos de impresion

Nota: Ovier Reyes Villalobos

En la figura nimero 12 se muestra un defecto de error de impresion donde no se permite

leer correctamente la descripcion del producto.



