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ABREVIATURAS

1. OEE: Overall Equipment Effectiveness (Eficiencia general de los equipos).

N

DMAIC: Define, measure, analyze, improve, control (definir, medir, analizar,
mejorar, controlar).

BPM: Buenas practicas de manufactura.

TPM: Total Productive Maintenance (Mantenimiento productivo total).

AV: Actividad que agrega valor.

NAV: Actividad que no agrega valor.

NAV, pero es necesaria: Actividad que no agrega valor, pero es necesaria.

© N o g kW

ERP: Enterprise Resource Planning (Sistema de planificacion de recursos
empresariales).

9. TI: Tecnologia de la informacion.

10.VAN = Valor actual neto

11.FNE = Flujo neto de efectivo.

12.TIR = Tasa interna de retorno.

13.IR = indice de rentabilidad.

14.PRI = Periodo de recuperacion de la inversion.
15.JBE: Forma farmacéutica “Jarabe”.

16.SUS: Forma farmacéutica “Suspension”.
17.SOL: Forma farmacéutica “Solucién”.

18.T°: Temperatura.

19.°C: Grados Celsius o Centigrados.

20.Ho: Hipétesis nula.

21.Hi: Hipotesis alternativa.

22.a: Nivel de significancia.

23.r = coeficiente de Pearson.
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RESUMEN

La presente tesis expone la implementacion de una propuesta de mejora que buscé
incrementar el valor del indicador de Eficiencia General de Equipos (OEE) en una
linea productiva de medicamentos liquidos no estériles, enfocandose en la etapa
de envasado, para el cual se us6 la metodologia Lean Six Sigma. Al principio, se
realizé un analisis situacional de la seccidon de liquidos no estériles, en el cual se
conocidé las unidades envasadas por linea productiva y se selecciono la linea
productiva N°1 como linea productiva a mejorar mediante una matriz de
priorizacion. Asimismo, se conocié el valor del indicador OEE antes de la ejecucion
del presente proyecto y mediante un diagrama de Pareto se conocio los tipos de
paradas mas frecuentes en la linea de envasado. Luego, mediante una matriz de
priorizacion se determinaron dos tipos de paradas a mejorar, a las cuales se aplico
la metodologia DMAIC (definir, medir, analizar, mejorar y controlar) por separado.
En la etapa DEFINIR, se establecio el problema y el objetivo para cada situacion.
En la etapa MEDIR, se recopilé6 datos que nos ayudaron a comprender los
procesos, como la medicién de tiempos de fabricacion, tiempos de envasado,
tiempos de cambios de formato/piezas de maquina. En la etapa ANALIZAR, se
examind la informacién a través de diagramas de valor, mapeo de procesos,
analisis de tiempos y aplicacion de 5 por qués, donde el fin fue identificar
desperdicios del proceso y posibles causas. En la etapa MEJORAR, se plantearon
e implementaron soluciones rapidas con ayuda de la gerencia de produccion y
gerencia general. Por ultimo, en la etapa CONTROLAR, se realizaron graficos de
tendencia y seguimiento de las mejoras, con la finalidad que la mejora se mantenga
en el tiempo. Asi, el presente proyecto mejoré en promedio el OEE en 13%, desde
54.4% en el periodo junio-octubre 2019 a 67.4% en el periodo enero-septiembre
2020. En la estadistica, se determiné que la mejora implementada tuvo significancia
a través de la prueba estadistica t-student. Asimismo, se midio la productividad y
se determiné que existe una correlacion positiva media o moderada entre el
indicador OEE y la productividad a través del coeficiente de Pearson, cuyo valor
resulto r = 0.56.

PALABRAS CLAVE: Lean six sigma, OEE, Liquidos no estériles, DMAIC.
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SUMMARY

This thesis exposes the implementation of an improvement proposal that sought to
increase the value of the General Equipment Efficiency (OEE) indicator in a
production line of non-sterile liquid drugs, focusing on the primary packaging stage,
for which the methodology was used Lean Six Sigma. At the beginning, a situational
analysis of the non-sterile liquids section was carried out, in which the units
packaged per production line were known and the production line N° 1 to be
improved is selected through a prioritization matrix. Also, the value of the OEE
indicator was known before the execution of this project and by means of a Pareto
diagram, revealed the most frequent types of stops on the primary packaging line.
Then, through a prioritization matrix, two types of stops to be improved were
determined, to which the DMAIC methodology (define, measure, analyze, improve
and control) was applied separately. In the DEFINE stage, the problem and
objective were established for each situation. In the MEASURE stage, data was
collected to help us understand the processes, such as the measurement of
manufacturing times, primary packaging times, times for format/machine parts
change. In the ANALYZE stage, the information was examined through value
diagrams, process mapping, time analysis and the application of 5 whys, where the
purpose was to identify process waste and possible causes. In the IMPROVE stage,
quick solutions were raised and implemented with the help of production
management and general management. Finally, in the CONTROL stage, trend
graphs and improvement monitoring were made, with the aim that the improvement
is maintained over time. Thus, this project improved the OEE on average by 13%,
from 54.4% in the June-October 2019 period to 67.4% in the January-September
2020 period. In statistics, it was determined that the improvement implemented had
significance through t-student testing. Likewise, productivity was measured and it
was determined that there is a medium or moderate positive correlation between
the OEE indicator and productivity through the Pearson coefficient, whose value
was r = 0.56.

KEYWORDS: Lean six sigma, OEE, non sterile liquids, DMAIC.
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1. INTRODUCCION

El sector farmacéutico desempefia un papel trascendental en la salud y
economia de un pais. En el ambito de salud, el sector farmacéutico contribuye
al bienestar y calidad de vida de los ciudadanos; mientras que, en el ambito
economico, se relaciona con la produccién y comercializacion de los
medicamentos.’

En el 2017, la industria farmacéutica nacional se mostré golpeada tras caer su
produccién en -6.6%?2. A inicios del 2018, mes tras mes se esperaba un cierre
con cifras en negativo; sin embargo, muchos laboratorios no quisieron repetir el
resultado y realizaron descuentos adicionales al cierre del afio para alcanzar
una cifra positiva. Asi el ultimo reporte de la consultora IMS Health indica que el
mercado privado de medicamentos crecido 1.05%, moviendo una cifra de S/
3,333 millones3.

Por otro lado, para el Centro de Comercio Exterior de la Camara de Lima, las
importaciones de productos farmacéuticos y de tocador han tenido un
crecimiento del 7% en los ultimos 5 afios. En el 2018 las adquisiciones del sector
registraron un valor de US$6.053 millones, representando un crecimiento de
12,5% con respecto al 20174

Debido al panorama actual, los laboratorios farmacéuticos nacionales deben
implementar estrategias que les permita mejorar su competitividad y lograr
mantenerse vigentes en el mercado, haciendo frente al lento crecimiento de
produccion nacional y al aumento de las importaciones. La optimizacion de los
recursos es una opcion que toda empresa debe considerar como primera
estrategia a implementar. La implementacion de técnicas de mejora continua en
la industria farmacéutica ha demostrado tener buenos resultados en
optimizacién de recursos, siendo Lean Six Sigma una metodologia estandar que
ha conducido al aumento de productividad, aumento de eficiencia, aumento de
capacidad, reduccion de costos, reducciéon de desperdicios, entre otros factores,

en aquellos laboratorios donde se ha implementado.



La presente tesis permitié identificar los principales desperdicios en una linea
productiva de medicamentos liquidos no estériles que impacta en el indicador
OEE del area de envasado de ésta, con la finalidad de implementar acciones
que mejoren la eficiencia y calidad de la linea productiva, asi mejorar la
competitividad de la empresa.

Asimismo, el trabajo de investigacion muestra la importancia del conocimiento
de herramientas de mejora continua en los sistemas de produccion
farmacéuticos y los beneficios que se obtienen de ello. De esta manera, se
busca generar interés en la ensefianza de este tema en las escuelas
profesionales de Farmacia y Bioquimica, con la finalidad de formar profesionales
con el perfil mas acorde a las necesidades que las industrias farmacéuticas hoy
demandan para la resolucion de sus problematicas e incrementar su

competitividad en el sector.



2. HIPOTESIS

La implementacion de una propuesta de mejora basada en la metodologia de
Lean Six Sigma incrementara el indicador OEE del area de envasado de una

linea productiva de medicamentos liquidos no estériles.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general.

Implementar una propuesta de mejora basada en la metodologia Lean Six
Sigma para incrementar el indicador OEE en el area de envasado de una linea

productiva de medicamentos liquidos no estériles.

3.2. Objetivos especificos.

1. Disefar una propuesta de mejora basada en la metodologia Lean Six Sigma
para incrementar el indicador OEE en el area de envasado de una linea

productiva de medicamentos liquidos no estériles.

2. Determinar el incremento del indicador OEE después de implementar la

propuesta de mejora basada en la metodologia Lean Six sigma.

3. Determinar la correlacion entre el indicador OEE y la productividad.



4. MARCO TEORICO

Hoy en dia, la mejora de procesos en las empresas es un factor clave que les
permitirle obtener ventajas competitivas y mantenerse vigentes en el mercado,
y el sector de la industria farmacéutica no es ajeno a ello, e incluso se incorpora
en las politicas de calidad de muchas empresas como practica de la mejora
continua en las condiciones de trabajo.

Existen diversas metodologias de mejora continua que las empresas pueden
implementar, siendo Lean Six Sigma una de ellas. Lean Six Sigma recoge e
integra las nociones de Six Sigma y Lean manufacturing, el cual permite la
optimizacion de los procesos enfocandose en eliminar las actividades que no
agregan valor o también llamados desperdicios (Lean manufacturing) mientras
hace uso de la estadistica y una metodologia ordenada de 5 etapas denominada
etapas DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar) (Six Sigma). El
como adaptar los propios procesos de cada empresa a la metodologia de
mejora seleccionada, que puede ser cualquiera, genera nuevas experiencias
que poco a poco complementan y actualizan a la metodologia en si misma. En
ese sentido, buscamos generar antecedentes de la experiencia de aplicacion de
la metodologia de Lean Six Sigma y su relacion con el indicador OEE (eficiencia
general de equipos) en la industria farmacéutica.

En adelante, se revisaran los conceptos de Six sigma, Lean Manufacturing,

Lean Six Sigma y OEE (eficiencia general de equipos).

4.1. SIXSIGMA %6

Six sigma, como concepto técnico, es una estrategia de mejora continua donde
un proceso genera como maximo 3.4 defectos por millén de oportunidades. Sin
embargo, Six sigma tiene un alcance mucho mayor. Six Sigma se ha convertido
en una filosofia de trabajo, donde a nivel estratégico busca alcanzar una mejora
constante en el crecimiento de una organizacion, su capacidad y nivel de
satisfaccion de sus clientes. A nivel operativo, six sigma es tactico en mejorar
métricas de eficiencia, reducciéon de tiempos, reduccion de costos de la no

calidad y reduccion de defectos. A nivel de procesos, six sigma es un gran aliado



en el control de la variacion de los procesos, y con ello el hallazgo y eliminacion
de posibles causas que hacen que nuestros procesos tengan defectos, retrasos,
sobrecostos y situaciones fuera de control.®

El inicio de Six sigma ocurri6 en Motorola, en la década del 80, cuando el
Ingeniero Mikel Harry buscd la mejora de sus procesos enfocandose en el
estudio de la variabilidad de éstos. La iniciativa de Mikel Harry fue apoyada por
el CEO de Motorola, Bob Galvin, quien impulsé a six sigma como un sistema de
calidad y de mejora continua. Aflos mas tarde, Lawrence Bossidy se enter6 de
la iniciativa Six sigma de Motorola, la cual implementé en Allied Signal en la
década de los 90, generando multiplicacién de ventas y ganancias para la
organizacion. Luego, Lawrence Bossidy dié a conocer el éxito generado de six
sigma a Jack Welch, CEO de General Electric, quién lo implementé en 1995 con
consecuentes resultados de gran impacto positivo en su compania, por ejemplo:
GE Medical Systems introdujo al mercado un nuevo scanner para diagnostico
(con un valor de 1,25 millones de délares) desarrollado totalmente bajo los
principios de Seis Sigma y con un tiempo de scan de sélo 17 segundos (el
tiempo estandar era 180 segundos). Hoy en dia, Six sigma ha sido ampliamente
difundida y adoptada por otras empresas de clase mundial, como: Sony,
Polaroid, Dow Chemical, FeDex, Dupont, NASA, Lockheed, Bombardier,
Toshiba, J&J, Ford, ABB, Black & Decker, entre otras.> ¢

4.1.1. Metodologia DMAIC 78
La aplicacion de six sigma se realiza a través de la metodologia DMAIC (por sus

siglas en inglés: define-definir, measure-medir, analyze-analizar, improve-

mejorar y control-controlar).



DEFINE
CONTROL

©6, 2

IMPROVE

Figura 1. Metodologia DMAIC. Las 5 fases de la metodologia DMAIC: definir, medir,
analizar, mejorar y controlar. Fuente: Creative Safety Supply.”

1. Definir:

En la fase “definir” se establece el proyecto six sigma, el cual debe tener un
impacto significativo en la organizacion, ya sea en reduccion de costos, mejora
de la calidad, mejora de procesos, aumento de ventas, entre otros. El proyecto
debe estar orientado al cliente, ya sea al cliente externo o al cliente interno.

Un proyecto six sigma esta caracterizado por:

- Tener un problema claramente definido.

- Ser financieramente medible.

- Requerir de un equipo de trabajo multidisciplinario.

- Proyectado a completarse en un periodo de 4 a 6 meses.



Para seleccionar un proyecto six sigma se aconseja revisar algunas fuentes de
informacion, como:

- Objetivos de calidad de la organizacion.

- Reportes de retrabajos.

- Desperdicios (actividades que no agregan valor).

- Reclamos del cliente.

- Variaciones en los procesos (de manufactura y/o servicios).

- Tiempos de ciclos.

- Uso de tiempo extra.

- Inventarios.

El proyecto six sigma debe tener un problema bien definido, cuyo planteamiento
debe ser especifico (¢,qué? ¢donde? ;cuando?), ser medible (cuantitativo) y ser
observable (tener evidencia del problema).

Luego, se plantea el objetivo del proyecto six sigma, para el cual es importante
tener claro el problema; asi el objetivo también debe ser especifico (;,qué?

¢dénde? ;cuando?) y ser medible (cuantitativo).

En esta fase, podemos utilizar las siguientes herramientas:

- Matriz de priorizacién.

- Brainstorming.

- Diagrama de proceso (a nivel macro y/o intermedio).

- Diagrama PEPSU (proveedor, entradas, proceso, salidas y usuario).

- Voz del cliente.

El proyecto debe darse a conocer a la alta direccién de la organizacion, con la

finalidad de lograr el interés de éste con su consecuente realizacion.

2. Medir:

La segunda fase es “medir”, donde se recopilan datos y se realizan métricas
para conocer mejor la situacion o problema del proyecto six sigma. Los datos
nos ayudan a discernir entre lo que creemos que esta ocurriendo y lo que

realmente ocurre, nos proporciona antecedentes del problema a lo largo del



tiempo, nos da ideas objetivas de la situacion actual de nuestros procesos y nos
ayuda a evitar dar soluciones prematuras sin previo analisis.

Las mediciones en esta etapa son la base o estado inicial que serviran en la
comparacion con los resultados después de la implementaciéon de mejoras. El

sistema de medicidn que se use debe ser validado y adecuado.

En esta fase, podemos utilizar las siguientes herramientas:
- Diagrama de proceso (nivel especifico).

- Graficos de Pareto (de primer nivel).

- Histogramas.

- Capacidad de proceso.

- Diagrama de Spaghetti.

3. Analizar:

En la fase “analizar’, se realiza una evaluacion detallada con la finalidad de
encontrar la(s) causa(s) raiz del problema investigado. Dichas causas deben ser
correlacionadas y confirmadas con datos (evidencia). Se debe entender a
profundidad la manera de como se genera el problema, por qué ocurre, qué
factores influyen, identificar las variables de mayor impacto. Tal informacion sera

de utilidad en la propuesta de soluciones del problema.

En esta fase, podemos utilizar las siguientes herramientas:
- Brainstorming.

- Diagrama de valor.

- Grafico de Pareto (de segundo nivel)

- Analisis causa-efecto (Diagrama de Ishikawa).

- Los 5 por qué’s.

4. Mejorar:

En esta etapa se elaboran e implementan propuestas de mejora enfocandonos

en atender la(s) causa(s) raiz(ces) identificada(s) en la fase “analizar’. Es



necesario resaltar que las mejoras propuestas no deben desvirtuarse en intentar

solucionar los efectos del problema, sino mas bien las causas.

En esta fase, podemos utilizar las siguientes herramientas:
- Disefo de experimentos.

- Analisis de modo y efectos de fallas (AMEF).

- Teoria de restricciones.

- §5'S.

- Pokayoke.

- SMED (Single Minute Exchange Die).

- Entre otros.

5. Controlar:

La finalidad de la fase “controlar” es asegurar que las mejoras realizadas en el
proyecto permanezcan vigentes en el tiempo. Ello garantiza que los problemas
existentes antes del proyecto no se repitan, que las mejoras no se olviden, que
el proceso mantenga su desempeino y que se impulse la mejora continua. En
esta etapa se debe estandarizar y documentar los procedimientos, se deben
implementar indicadores de control de los procesos, se deben realizar métricas
que verifiquen que las mejoras realizadas en el proyecto han sido efectivas y se
debe cerrar el proyecto, dejando siempre claro que la implementacién de mejora
debe mantenerse en el tiempo hasta su proxima mejora.

En esta fase, podemos utilizar las siguientes herramientas:

- Gréficas de tendencias.

- Gréaficas de control.

- Estandarizacion de procesos.

- Elaboracion de hojas guias.

- Entre otras.



4.1.2. Herramientas

4.1.21. Matriz de priorizacién °

La matriz de priorizacién es una herramienta de mejora de la calidad que ayuda

a la toma de decisiones, exactamente a la seleccion de opciones, en funcién a

la ponderacion, en relacidon con los requerimientos del cliente o parametros del

negocio. Esta herramienta permite establecer prioridades entre un conjunto de

elementos para asi facilitar la toma de decisiones.

Los pasos para usar una matriz de priorizacion son los siguientes:

. Definir el objetivo de la realizacion de la matriz.

. Definiciéon de opciones (e]. proyectos a mejorar).

. Definicion de parametros a considerar.

. Jerarquizar parametros.

. Realizar una tabla de calificaciones.

. Calificar cada opcidn (ej. proyecto) respecto a los parametros.

Realizar suma producto de

calificaciones.

1
2
3
4
5. Definir puntuacion de acuerdo con la jerarquizacion de parametros.
6
7
8

la puntuacién por parametros contra

9. Elegir la(s) opcién(es) (ej. Proyecto(s)) con mayor puntuacion.

MATRIZ DE PRIORIZACION

Puntuacion de parametros 10 5 1 7
Jerarquizacion 1 3 4 2
- ~ n <
o o o o
ﬁ g ﬁ g TOTAL
OPCIONES £ £ £ £
° '© h '©
© © © ©
o [-N o [-N
Opcion 1 a b c d axbxcxd
Opcion 2
Opcion 3
Opcion 4

CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA:

1) La jerarquizacidn se designa segun el
nivel de prioridad de los pardmetros.

2) La puntuacion de parametros
corresponde al puntaje asignado a cada
parametro segun jerarquizacion. Se debe
polarizar la puntuacién para mejores
resultados.

3) a, b, cy d son preferentemente nimeros
enteros.

Figura 2. Matriz de priorizacion. Fuente: Elaboracion propia en base a ejemplos de
Direktor Group.®
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4.1.2.2. Diagrama de Pareto 59

El diagrama de Pareto es un grafico de barras que tiene como objetivo identificar
el o los problemas vitales, asi como sus posibles principales causas, ya que se
disponen por orden de importancia a los diferentes problemas que se presentan
en un proceso.

El diagrama de Pareto es una comparacién cuantitativa y ordenada de
elementos o factores segun su contribucion a un determinado efecto.

El diagrama de Pareto esta respaldado por el principio de Pareto (también
llamado “Ley 80-20" o “pocos vitales, muchos triviales”. Este principio se refiere
a que pocos elementos (20%) generan la mayor parte del efecto (80%). El
nombre del principio fue determinado en honor al economista italiano Wilfredo

Pareto.

Pareto de primer nivel o Pareto para problemas:
El diagrama de Pareto de primer nivel clasifica problemas en funcién de

categorias o factores de interés.

Pareto de segundo nivel o Pareto para causas:

El diagrama de Pareto de segundo nivel clasifica causas en funcion de
categorias o factores de interés. Después del Pareto para problemas, el analisis
debe orientarse exclusivamente hacia la busqueda de las causas del problema

de mayor impacto.

Tiempo en que los computadores del CIT
estuvieron fuera de servicio Agosto - Diciembre

Incidencias 100

<0
80 =
70

recuencia

acumulada
60

50
40
30

e1o} 1op 3[27

20
10

(o]

Virus enel

Software
Fallas de
Energia

Mantenimiento
Fallas en el
Harddware

Actualizaciones

Categorias

Sin explicacion

Figura 3. Diagrama de Pareto. Fuente: Direktor Group.’
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4.1.2.3. Diagrama de valor ®°

El diagrama de valor o también llamado diagrama de flujo de valor afiadido es
una herramienta para mejorar los tiempos de ciclo y la productividad mediante
la separacion visual de valor agregado de las actividades que no aportan valor

afiadido y de las actividades que no aportan valor, pero son necesarias.

A continuacion, se describen los pasos a seguir para crear un diagrama de valor:
1. Lista de todos los pasos en el proceso de principio a fin.
2. Crear un diagrama con una caja para cada paso, en secuencia.

3. Calcular el tiempo actualmente necesario para completar cada paso del

proceso, y afiadir entonces a la caja.
4. Agregue el tiempo en cada casilla para obtener el tiempo total del ciclo.

5. Identificar los pasos que no agregan valor al proceso. Operaciones no de
valor agregado incluyen: inspeccion, prueba, retrabajo, puesta a punto,
movimiento del producto que no sea la entrega al cliente - cualquier actividad
que no mejora la forma. En algunos casos también se identificaran las
actividades que no agregan valor al proceso pero que son necesarias (ej.

Actividades de control, actividades de asuntos regulatorios, etc.).

6. Mueva las cajas que representan los procesos que no aportan valor afiadido

a la derecha de los pasos que agregan valor.

7. Agregue el tiempo en cada uno de los procesos que no generan valor afiadido

para producir el no Valor Agregado de tiempo de ciclo.

8. Agregue el tiempo en cada uno de los procesos de valor agregado para dar

el valor agregado de tiempo de ciclo.

9. Calcular el porcentaje del tiempo total del ciclo que esta en funcién de las
operaciones sin valor anadido. Es posible que desee construir un grafico circular

para comunicar el analisis.

10. Analizar los pasos que no agregan valor a determinar las medidas para

reducir o eliminar estas operaciones.

12



11. Diagrama del proceso mejorado, comparar con el proceso de destino, e

identificar las brechas para nuevas acciones de mejora en forma continua hasta

que se logre el objetivo.

Proceso para realizar
un depdsito bancario

Manejar al Banco
30 min

Esperar en la fila
30 min

Completar la
transaccion

1 min

Manejar de
regreso a casa

30 min

Valor
Agregado

Completar la
transaccion

1 min

Valor No

Agregado

Manejar al Banco
30 min

Esperar en la fila

30 min

Manejar de
regreso a casa

30 min

|

mD\rek(cr Group

APLICACION DEL DIAGRAMA DE VALOR

% de valor agregado,
es también Ilamado
como el Porcentaje
de Eficiencia

1 % de valor
1%

M Valor
Agregado

M Valor No
Agregado

©)

Figura 4. Aplicacién del diagrama de valor. Fuente: Direktor Group.®

41.2.4.

5 whys (5 por qués) % 10

Los “5 whys” 0 “5 por qués es una técnica sistematica de analisis de causa raiz

simple que consiste en preguntar

profunda de un problema.

¢Por qué?" hasta llegar a la raiz mas

Los 5 por qués, es una técnica utilizada durante la fase de analisis de problemas

para buscar posibles causas principales de un problema.
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Esta herramienta permite realizar el analisis de un problema de manera objetiva
y asi mejorar evitando demoras en el planteamiento de soluciones.

La técnica requiere que el equipo de trabajo se pregunte al menos cinco veces
“¢por qué?”. Una vez que sea dificil para el equipo responder al “por qué”, la

causa mas probable habra sido identificada.

Para utilizar esta técnica, se debe realizar lo siguiente:

1. Conocer toda la informacion posible del problema y realizar una sesion de
lluvia de ideas.

2. Luego de que las causas probables hayan sido identificadas, empezar a
preguntar “; Por qué es asi?” o “4 Por qué esta pasando esto?”.

3. Continuar preguntando “; por qué?” al menos cinco veces. Esto reta al equipo
a buscar a fondo y no conformarse con causas preconcebidas.

4. Habra ocasiones en las que se podra ir mas alla de las cinco veces

preguntando ¢ por qué?, para poder obtener las causas principales.

APLICACION DE LOS 5 POR QUEs

Ejemplo A: "“Maquina detenida”

1) ¢Por qué se detuvo la maquina? (se quemo un fusible por una sobrecarga).

2) ¢Por qué hubo una sobrecarga? (no habia suficiente lubricacion en los rodamientos).

3) éPor qué no habia suficiente lubricacion? (la bomba no estaba bombeando lo suficiente).

4) {Por qué no estaba bombeando suficiente lubricante? (el eje de la bomba estaba vibrando
como resultado de la abrasion).

5) ¢Por qué habia abrasion? (no habia filtro, lo que permitia el paso de particulas a la bomba)

La instalacion de un filtro resolvio el problema

Figura 5. Aplicacion de los 5 por qués. Ejemplo de aplicacion de técnica de los 5 por qués en
problema de mdquina detenida. Fuente: Puga M."°
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4.2. LEAN MANUFACTURING ' 12 13

Lean manufacturing es una filosofia de mejora continua donde se aplican
herramientas de manera sistematica que ayudan a eliminar “desperdicios” en
un proceso productivo con la finalidad de aumentar la productividad. Debe
entenderse como “desperdicios” a las actividades o procesos que no agregan
valor para el cliente, mas por el contrario, consumen mas recursos de los que
realmente necesita.

El origen de Lean manufacturing se dio en Japon, exactamente en la empresa
Toyota. Tras finalizar la segunda guerra mundial, los japoneses eran
conscientes que surgir y lograr productividad en sus empresas no seria una
tarea facil, pues no tenian formas de implementar y competir con la economia
de escala que aplicaba occidente, debido a toda su debilidad en el ambito
econdmico en aquellos tiempos, pues japon se encontraba muy golpeada. Asi,
las empresas japonesas, Toyota con mas impetu, empezaron a buscar nuevas
alternativas practicas, para lo cual estudiaron los métodos de produccion de
EE.UU, las técnicas de calidad de E. Deming y J. Juran, el control estadistico,
entre otros.™

En 1949, Toyota se ve obligada a reducir un gran numero de personal después
de una huelga. En ese mismo afo, Eiji Toyoda y Taiicho Ohno (considerado el
padre del Lean Manufacturing) visitaron las empresas automovilisticas
americanas, cuyo modelo de trabajo era el sistema de produccién a gran escala,
donde tenian reduccién de costos, pero limitada variedad que ofrecer a sus
clientes. Ellos concluyeron que Japdn no podia aplicar el riguroso sistema
americano, por el contrario, se dieron cuenta que, eliminando los stocks y una
serie de desperdicios, podian construir pequefios automdéviles y variedad de
éstos. Es asi como Taiicho Ohno establecio el Just in time (Justo a tiempo),
llamado en ese momento Toyota Manufacturing System (TMS). El principio de
aquel sistema se basd en producir sélo lo que la demanda solicitaba y en el
tiempo que lo requeria. Shigeo Shingo, también ingeniero de Toyota, aportaria
al sistema de Ohno la transformacién de los procesos en flujos continuos,

focalizando mejoras en reduccion de tiempos de preparacion (inicios del sistema
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SMED). Asimismo, se fueron desarrollando diferentes técnicas como el sistema
Kanban, Jidoka, Poka—Joke que fueron enriqueciendo el sistema Toyota.
Lean manufacturing se enfoca en los desperdicios de un proceso, ya sea para
eliminarlos o mitigarlos. La metodologia Lean manufacturing considera los
siguientes 7 desperdicios, los cuales estan presente en todo proceso productivo:
- Sobreproduccion.

- Tiempos de espera.

- Transporte.

- Inventario

- Movimientos.

- Defectos.

- Retrabajo o sobreprocesamiento (extraproceso).

Figura 6. Los 7 desperdicios en Lean Manufacturing. Fuente: SPC Consulting Group.'?

Algunas técnicas que se aplican en Lean manufacturing son:

- SMED (Single minute Exchange of die).

- 5'S.

- Mantenimiento Productivo Total (TPM) — Indicador de Eficiencia general de
equipos (OEE).

- Jidoka.

- Poka-yoke.

- Kanban.

- Técnicas de calidad; entre otras.
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4.3. LEAN SIX SIGMA 1415

Lean six sigma integra los conceptos de lean manufacturing y six sigma en una
sola propuesta. Lean six sigma recoge las herramientas de mejora continua en
lean manufacturing que buscan eliminar desperdicios en un proceso, mientras
que recoge el esquema metodoldgico junto con el analisis estadistico de Six
sigma, cuya contribucion es la reduccion de la variabilidad en los procesos. Para
una mejor comprension de Lean Six Sigma es necesario revisar los puntos 4.1
y 4.2 explicados previamente en la presente tesis.

Lean manufacturing y Six Sigma pueden usarse como metodologias, ya sea,
juntas o por separado. Hoy en dia, muchas empresas, sin importar el tamafno
de éstas (grandes, medianas o pequenas), adoptan las metodologias de Lean
manufacturing y Six Sigma como una forma regular de mejorar la eficiencia de
sus disefios, produccion y procesos administrativos mientras buscan reducir
costos. Ambas metodologias han sido aplicadas con mucho éxito en la industria
farmacéutica en la finalidad de resolver el problema de costos innecesarios que

limitan la rentabilidad.®

4.4. EFICIENCIA GENERAL DE EQUIPOS (OEE) 1 16; 17; 18; 19; 20

La Eficiencia General de Equipos (OEE, por sus siglas en inglés Overall
Equipment Effectiveness) es un indicador que mide la eficacia de la maquinaria
industrial, y que se utiliza como una herramienta clave dentro de la cultura de
mejora continua.’® ElI OEE es indicador compuesto que mide la eficiencia
productiva de un equipo o grupo de equipos (como linea productiva) basado en
las métricas de 3 parametros: disponibilidad del equipo, rendimiento del mismo
y calidad con la que produce piezas sin defectos. Dicho de otro modo, el OEE
es un indicador que compara las unidades sin defecto que realmente se
produjeron en una maquina en un tiempo determinado respecto a las unidades
que pudo o debid hacer producido en una situacion ideal considerando el uso

de sus recursos al maximo.!’
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El OEE fue propuesto por Seiichi Nakajima para evaluar el progreso de mejora
y logros alcanzados en las implementaciones de la filosofia del Mantenimiento
Productivo Total (TPM, por sus siglas en inglés Total Productive Maintenance)."”
Desarrollado a mediados de la década de 1990, el OEE ha sido aceptado como
una herramienta de gestion para medir y evaluar la productividad de una planta
industrial. Medir el OEE de un equipo es medir su capacidad para mejorar su
productividad.'®

El OEE se calcula por la multiplicacion de sus 3 subindicadores: disponibilidad,

rendimiento y calidad.

OEE (%) = Disponibilidad (%) x Rendimiento(%) x Calidad (%)

1. Disponibilidad:

La disponibilidad hace referencia al tiempo en que la maquina esta funcionando
realmente. Su calculo es la razdn porcentual del tiempo de funcionamiento del
equipo (tiempo operativo) entre el tiempo disponible (también llamado tiempo
de carga). Es necesario entender que el tiempo disponible es el tiempo
planificado o programado para producir. Este subindicador pondra en evidencia
las paradas no planificadas (ej. Fallas de maquina; falta de materiales) y las

paradas planificadas (set up, almuerzos, etc).

. o Tiempo de funcionamiento
Disponibilidad = x 100
Tiempo disponible

2. Rendimiento:

El rendimiento mide qué tan bien esta funcionando una maquina respecto a su
funcionamiento. Este subindicador contempla las pérdidas por paradas menores
y por pérdida de velocidad. Su calculo es la razon porcentual de las unidades
reales producidas en un determinado tiempo (produccién real) entre las
unidades teorias que debieron producirse en ese tiempo (produccion prevista).

18



Unidades reales
Rendimiento = x 100
Unidades tedricas

También se puede expresar asi:

o Produccion real
Rendimiento = — - x 100
Produccion prevista

3. Calidad:

El subindicador calidad hace referencia a la razén porcentual de las unidades
producidas buenas o sin defectos entre todas las unidades producidas por la

maquina evaluada.

Total de unidades buenas
Calidad = x 100
Total de unidades producidas

OEE - Eficiencia Global del Equipo
(Overall Equipment Efficiency)

Tiempo total de operacion

. ’ . No planificacié
Tiempo disponible = e e

producir
Tiempo operativo Paradas
poop Esperas
Produccidn prevista B D F
” Microparadas OEE = — X — X —
Produccién real A C E

Velocidad reducida
OEE = Disponibilidad x Rendimiento x Calidad
Produccion real

Scrap

Piezas buenas )
Retrabajos

Figura 7. Esquema de los componentes del OEE. Fuente: Herndndez JC'y Vizdn A."
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Hay muchos eventos en un proceso de manufactura que afectan al OEE. La
finalidad de un programa de OEE es minimizar o reducir las causas de
ineficiencia del entorno industrial, aquellas que hacen que el proceso de
manufactura no sea eficiente. La figura 8 se muestra los mayores eventos que

restan eficiencia y productividad a una maquina.'® 19

LAS 6 GRANDES PERSPECTIVAS
TIEMPO DEL EQUIPO E
PERDIDAS INTEGRADAS
Tiempo disponible o tiempo de carga
Pérdidas de . -
. . : . » 1. Fallas del equipo. —» Eficacia del
Tiempo de funcionamiento tiempo de . o
. e 2. Setup y ajustes. mantenimiento
inactividad
3. Inactividad d
. : . Pérdidas de p o NACIVIGACYPAMAGSS | o Eficacia de Ia
Tiempo neto de funcionamiento locidad menores. ducdid
velocad 4, Velocidad reducida. produccion
Pérdid
Tiempo valioso de erdl a5 » 5. Defectos en proceso. |—»  Eficaciadela
funcionamiento ° 6. Rendimiento reducido. calidad
defectos

Figura 8. Herramienta de medicion OEE y las perspectivas de rendimiento integradas en la
herramienta. Las 6 grandes pérdidas que afectan al OEE. Fuente: Pintelon A. and Muchiri P.'8

Clasificacion OEE: 21 22

El valor del OEE permite clasificar a un equipo o maquina, una linea productiva
o hasta incluso toda una planta con respecto a otras mejores que ya han

alcanzado un nivel de excelencia.

OEE Categoria Caracteristicas
OEE <65% Inaceptable Pérdidas Econémicas - baja competitividad
65% < OEE < 75% Regular Aceptable si estan en procesos de mejora, baja competitividad
75% < OEE < 85% Aceptable Ligeras pérdidas econdmicas, competitividad ligeramente baja.
85% < OEE < 95% Buena Valores World Class, buena competitividad
OEE > 95% Excelencia Valores World Class, Excelente competitividad

Figura 9. Clasificacion de valores del OEE. Fuente: LSI Group.?




4.5. PRODUCTIVIDAD 5

La productividad es el cociente resultante de la relacion entre lo producido y los
recursos utilizados. El término “producido” se refiere a los resultados logrados y
éstos pueden se medidos en unidades producidas, unidades vendidas,
utilidades, clientes atendidos, etc. En el término de recursos utilizados se
consideran el numero de empleados, el tiempo invertido en la produccion, horas
hombre, horas maquina, numero de turnos trabajados, costos, etc. Asi, la
productividad es entendida como la capacidad de generar resultados utilizando
ciertos recursos, de manera que mejorar la productividad es maximizar los logros

o resultados y/u optimizar el uso de recursos.

o Resultados logrados
Productividad =

Recursos utilizados

En la presente tesis, la productividad sera medida como la relacion entre las
unidades producidas y el numero de turnos de trabajo utilizados para alcanzar

dicha produccion.

Unidades producidas

Productividad =
Numero de turnos de trabajo

4.6. INDICADORES DE INVERSION DE PROYECTOS 23 24; 25

Los indicadores de inversiéon de proyectos son indices que ayudan a una
empresa o inversionistas a tomar la decision si invertir en un proyecto o desistir
del mismo, en otras palabras, ayudan a determinar si el proyecto es viable o no
de manera econdémica.

Entre los indicadores de inversién de proyectos tenemos: valor actual neto
(VAN), tasa interna de retorno (TIR), indice de rentabilidad (IR) y el periodo de
recuperacion de la inversion (PRI).
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4.6.1. Valor actual neto (VAN)

El valor actual neto (VAN) (también llamado Valor presente neto (VPN)) es la
diferencia del valor presente neto de los flujos netos de efectivo y el valor actual
de lainversion, cuyo resultado se expresa en dinero. EI VAN mide la deseabilidad
de un proyecto en términos absolutos. Calcula la cantidad total en que ha
aumentado el capital como consecuencia del proyecto.

El VAN se calcula con la siguiente formula:

VAN = zn FE i
L 1+ ) 0

Donde:

VAN = Valor actual neto

FNE = Flujo neto de efectivo.

i = Tasa de interés a la que se descuentan los flujos de efectivo.

n = Corresponde al afio en que se genera el flujo de efectivo de que se trate.

I, = Desembolso inicial de la inversion.

El criterio de decision es el siguiente:

VAN <0 —— No conviene invertir en el proyecto (tasa de rendimiento es menor
que la tasa de descuento elegida).

VAN =0 — Indiferente (tasa de rendimiento de la inversion es igual a la tasa
de descuento).

VAN >0 — Siconviene invertir en el proyecto (tasa de rendimiento es mayor
que la tasa de descuento elegida).

4.6.2. Tasa interna de retorno (TIR)

La Tasa Interna de Retorno es la tasa de descuento a la que el valor presente
neto de una inversion arroja un resultado de cero, o la tasa de descuento que
hace que los flujos netos de efectivo igualen el monto de la inversién. La TIR
expresa el crecimiento del capital en términos relativos y determina la tasa de

crecimiento del capital por periodo.
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Para calcular al TIR, se usa la siguiente férmula:

VAN—O—Zn FNE I
- L @a+TIRr  °

Donde:

TIR = Tasa interna de retorno.

VAN = Valor actual neto

FNE = Flujo neto de efectivo.

i = Tasa de interés a la que se descuentan los flujos de efectivo.

n = Corresponde al afio en que se genera el flujo de efectivo de que se trate.

I, = Desemboilso inicial de la inversion.

El criterio de decision es el siguiente:

TIR<i — Rechazar el proyecto.

TIR>i —— Aprobar el proyecto.
4.6.3. indice de rentabilidad (IR)

El indice de rentabilidad (IR) muestra la relacibn que existe entre el valor
presente neto de los flujos netos de efectivo y la inversion realizada. La IR ayuda
a medir la rentabilidad de un proyecto de inversion.

La IR se calcula con la siguiente formula:

. FNE
1 i\n
IR = 1+
Iy

Donde:
IR = Tasa de rentabilidad.

FNE = Flujo neto de efectivo.
i = Tasa de interés a la que se descuentan los flujos de efectivo.
n = Corresponde al afo en que se genera el flujo de efectivo de que se trate.

I, = Desembolso inicial de la inversion.
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El criterio de decision es el siguiente:

IR < 1 » No conviene invertir en el proyecto (valor presente neto de los

flujos netos de efectivo es menor a la inversion realizada).

IR =1 — Indiferente (valor presente neto de los flujos netos de efectivo es

igual a la inversion realizada).

IR > 1 —» Siconviene invertir en el proyecto (valor presente neto de los

flujos netos de efectivo es mayor a la inversion realizada).

4.6.4. Periodo de recuperacion de la inversiéon (PRI)

El periodo de recuperacion de la inversion (PRI) muestras el tiempo en el cual

los flujos de caja netos cubren a la totalidad de la inversion realizada.

Para el calculo del PRI se realizan los siguientes pasos:

1.
2.

Se toma el periodo anterior a la recuperacion total.

Calcule el costo no recuperado al principio de dicho ano anterior identificado.
Divida el costo o valor de la inversion no recuperado entre el flujo de caja del
afno siguiente.

Sume al periodo anterior de la recuperacion total el valor calculado en el paso

anterior.
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5. METODOLOGIA

El presente estudio se constituyo en 2 partes. En la primera parte se desarrolld
el analisis situacional inicial, que nos permiti6 conocer el contexto de la linea
productiva sobre la que se realizé el estudio y definid la linea base de partida
del indicador OEE; y en la segunda parte, se desarrollaron 02 proyectos de
mejora basados en la metodologia Lean Six Sigma. El estudio se llevo a cabo
en las instalaciones de la seccion de produccion de medicamentos Liquidos No

Estériles del laboratorio farmacéutico Medifarma S.A.

METODOLOGIA RESULTADOS

) A

Indicador OEE . . Prueba estadistica
., , e Selecc Indicador OEE final AR
Seleccién de linea i Prueba de hipotesis
. 0 s (después de la . N
productiva i : para diferencia de
mejora mejora)

medias

ANALISIS SITUACIONAL
INICIAL

METODOLOGIA LEAN SIX SIGMA

Figura 10. Metodologia del estudio. Fuente: Elaboracion propia.
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5.1. TIPO DE INVESTIGACION

De acuerdo con el fin ultimo que persigue la investigacion, la presente tesis es
una investigacion aplicada, debido a que se concentra en la solucion
(implementacion de una propuesta de mejora en base a la metodologia Lean
Six Sigma) de un problema inmediato (valor del indicador de OEE de una linea
productiva de medicamentos liquidos no estériles que no cumple con el valor

objetivo no menor del 65% establecido por la politica de la empresa).

Investigacion aplicada: se concentra en la solucion de un

problema inmediato, ofrece elementos para aplicaciones

tecnolégicas o para toma de decisiones.?-

5.2. DISENO DE LA INVESTIGACION

La presente tesis corresponde a una investigacion de disefio experimental, del

tipo preexperimental pretest-postest de un solo grupo.?’-

5.3. POBLACION

Procesos productivos de la Linea N°1 de la Seccion de produccién de

medicamentos liquidos no estériles de un laboratorio farmacéutico (Seccién de

Liquidos No Estériles).

5.4. MUESTRA

Procesos productivos de la Linea N°1 durante el periodo julio 2019 — septiembre
2020.
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5.5. METODO

5.5.1. ANALISIS SITUACIONAL INICIAL

Seccion de Liquidos No Estériles:
En el periodo 2019 - 2020, la seccion de liquidos no estériles dispone de 4 lineas
productivas, en las cuales se realizan las etapas de fabricacion, envase y

acondicionado segun lo detallado en la tabla 1.

Tabla 1. Etapas de las lineas productivas de la Seccion de Liquidos No estériles. Fuente:
Elaboracion propia.

PROCESOS (ETAPAS)
FABRICACION ENVASE ACONDICIONADO

LINEAS PRODUCTIVAS

Linea N°1 v v v
Linea N°2 v v v
Linea N°3 v v -
Linea N°4 - v -

Produccién (unidades envasadas) por linea productiva:

La informacién de las unidades envasadas de las 04 lineas productivas de la
seccion de liquidos no estériles se obtuvo desde el sistema ERP que usa el
laboratorio farmacéutico para la gestion de su informacion.

Para conocer la situacion inicial de la seccion de liquidos no estériles, en cuanto a
sus unidades envasadas, se tomé como informacidén aquella registrada en el
periodo comprendido desde enero a octubre del 2019. Por fines de confiabilidad,
esta informacion esta multiplicada por una constante “K”, de manera que no se
revela el dato real de la empresa; sin embargo, es util analizar la informacion en
términos de porcentaje e indicadores.

Luego, la informacién fue organizada en un diagrama de barras usando el software

estadistico Minitab® 18. La informacion se presenta en la figura 11.
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UNIDADES ENVASADAS EN LOS MESES ENERO - OCTUBRE 2019

6000000

5000000

4000000

3000000

2000000

1000000

UNIDADES ENVASADAS (unidad real x K)

0
LINEA PRODUCTIVA
UNIDADES PRODUCIDAS
Porcentaje
% acumulado

80

60

Porcentaje (%)

40

20

Linea N°1 Linea N°2 Linea N°3 Linea N°4

3341872 1007143 898782 12823
63.5 L1 171 0.2
63.5 827 99.3 100.0

Figura 11. Grdfico de barras de Unidades envasadas en los meses enero — octubre 2019 en la Seccion de
Liquidos No estériles. Fuente: Elaboracion propia.

De la figura 11 se interpreta que el 82.7% de las unidades que se manufacturan en

la seccidn de liquidos no estériles se producen en las lineas N°1 y N°2, siendo la

linea N°1 aquella que abarca el 63.5% del total de unidades envasadas.

Seleccion de la linea productiva a estudiar:

La linea productiva por estudiar se seleccioné a través de una matriz de

priorizacion.

Tabla 2. Matriz de priorizacion para la eleccion de linea productiva a estudiar.

Fuente: Elaboracion propia.

MATRIZ DE PRIORIZACION

Puntuacion de parametros 10 5 1 7
Jerarquizacion 1 3 4
— [*]
° P § 4% 8 TOTAL
© ) [T
OPCIONES ] 5 S3 3 &
(4 T g 30
E = °5 2 o5
o<~ o
e
Linea N°1 8 8 10 10 200
Linea N°2 7 7 6 8 167
Linea N°3 6 7 6 7 150
Linea N°4 3 7 1 3 87
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Los criterios de calificacion de parametros en la que se basoé la realizacion de la

matriz de priorizacion arriba presentada son mostrados en la tabla 3.

Tabla 3. Calificacion de pardmetros de la matriz de priorizacion para la eleccion de
linea productiva a estudiar. Fuente: Elaboracion propia.

TABLA DE CALIFICACION DE PARAMETROS
PARAMETRO CALIFICACION CRITERIO
1al2 Ningun impacto econémico y productivo.
3alb Poco impacto econémico y productivo.
IMPACTO
6al7 Moderado impacto econémico y productivo.
8al10 Excelente impacto econémico y productivo.
1al2 Ningun indicador de productividad.
3al5 01 indicador de productividad.
MEDIBLE
6al7 02 a 03 indicadores de productividad.
8al 10 Mas de 03 indicadores de productividad.
1al2 Menos de 10 000 unidades envasadas/mes.
PRODUCCION 3al5 10 000 - 100 000 de unidades envasadas/mes.
(unidades
envasadas) 6al7 100 000 - 1 000 000 de unidades envasadas/mes.
8al 10 Mas de 1 000 000 de unidades envasadas/mes.
1al2 Ningun uso de la maquina envasadora.
FRECUENCIA DE 3alb Poco uso de la maquina envasadora.
PROCESOS 6al7 Moderado uso de la maquina envasadora.
8al 10 Muy frecuente uso de la maquina envasadora.

De la matriz de priorizacion (tabla 2) se obtiene que la alternativa con mayor
puntuacion ponderada es la Linea productiva N°1 (Linea N°1), por lo que se elige
esta opcién como la linea productiva determinada para el estudio y aplicacion de la

presente tesis.

Linea N°1 de la Seccion de Liquidos No Estériles:

En la Linea productiva N°1 se manufacturan medicamentos liquidos no estériles
bajo las formas farmacéuticas de soluciones, jarabes y suspensiones. En esta linea
productiva se manufacturan 08 medicamentos en total. En la tabla 4 se listan todos
los medicamentos producidos en la linea N°1, los cuales son nombrados por letras
por razones de confiabilidad a favor de la empresa. Asimismo, se muestran las
presentaciones de los mismos respecto al volumen de envasado. Por fines
practicos a cada medicamento se le asigné un codigo de producto, el cual sera
utilizado para referirse al mismo durante el desarrollo de la presente tesis (ver tabla
4).
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Tabla 4. Lista de medicamentos manufacturados en la Linea productiva N°I de la Seccion de
Liquidos no estériles. Fuente: Elaboracion propia.

PRODUCTO (gggé)%%gg;- FAR“I:IOAE'\E’IGTICA PRESENTACION DEL FRASCO (VOLUMEN)

60mL 120mL  150mL 180mL
Producto A (AJBE180mL) Jarabe - - - v
Producto B (BSUS150mL) Suspension - - 4 -
Producto C (CJBE120mL) Jarabe - v - -
Producto D (DJBE120mL) Jarabe - 4 - -
Producto E (ESOL120mL) Solucion - 4 - -
Producto F (FJBE6OmML) Jarabe v - - -
Producto G (GSUS60mL) Suspension 4 - - -
Producto H (HSUS60mL) Suspension v - - -

Antecedentes de la Linea N°1:

La linea productiva N°1 fue instalada en el 2013 en la Seccién de Liquidos No
Estériles. A inicios del 2019, se empiezan las mediciones del indicador OEE en la
linea N°1 de la seccidn de liquidos no estériles como parte de la politica de mejora
continua de la empresa. La medicion del OEE se realiza en la etapa del proceso
que es el cuello de botella de la linea productiva, entendiendo que el cuello de
botella hace referencia a la etapa que por sus limitaciones es la que marca el ritmo

de produccioén en la linea productiva.

En los primeros 5 meses del afio 2019, el indicador OEE de la linea N°1 fue 36.1%
1 4.96% semanal en promedio. Para mejorar el indicador, como primera mejora se
transfirieron 2 productos a otra linea productiva, pues éstos 2 productos generaban
constantes paradas. En los meses posteriores, el indicador OEE aumenté entre 14

a 17 puntos porcentuales, es decir, alcanzé hasta el 50 a 53% en promedio.

Desde la primera mejora, mencionada lineas arriba, hasta el momento de inicio de
la presente tesis, todas las condiciones de la linea productiva se mantuvieron:
personal, cantidad de productos, cantidad de presentaciones de envase,

instalaciones, maquinas, personal operario, materiales, proveedores.

30



Diagrama de flujo de la Linea N°1:

La manufactura de un medicamento en la linea productiva N°1 esta comprendida

por las etapas de fabricacion, envase y acondicionado. Las etapas de envasado y

acondicionado se realizan simultaneamente.

Proceso de manufactura de un producto en la Linea productiva N°1 de la

Seccion de Liquidos No Estéiles

:Cumple las
especificaciones?

No
Fabricacion

No conformidad

Envasado

No
¢Cumple las No conformidad
especificaciones?

Cumple las especificaciones?

e

No Producto
terminado

Acondicionado

No conformidad

Figura 12. Diagrama de flujo de la linea N°I de la seccion de liquidos no estériles. Realizado

en Bizagi process modeler. Fuente: Elaboracion propia.

La simbologia utilizada en el diagrama de flujo de la figura 12 es la siguiente:

@

FLUIC DE

DECISION _—
INICIo SECUEMCIA

[E SUBPROCESD O FIMNAL

Indicadores en la linea N°1 de la Secciéon de Liquidos No Estériles:

Los indicadores principales medidos en la linea productiva N°1 de la seccion de

liquidos no estériles son: cumplimiento del programa de produccién (%) e indicador

OEE (eficiencia general de equipos) del area de envasado. En la presente tesis nos

centraremos en el indicador OEE del area de envasado.
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Indicador OEE del area de envasado de la linea N°1 de la Seccidon de Liquidos
No Esteriles:

El indicador OEE del area de envasado corresponde al indicador OEE de la
maquina envasadora de la linea productiva. La linea N°1 cuenta con la maquina
envasadora Capmatic A1392 Conquest FC 8/8-A.

Para conocer la situacion inicial del OEE en el area de envasado de la linea N°1 se
tomo informacion de los valores de OEE obtenidos de 21 semanas evaluadas
(comprendidas en el periodo junio 2019 — octubre 2019). La informacion se recopild
desde el software “Registro de maquina version 1.0” (programa propio de la
empresa). Luego, la informacién fue organizada en un diagrama de barras usando

el software estadistico Minitab® 18.

OEE ETAPA ENVASE DE LENEA N°01
Semana 23 a 44 (Junio 2019 a Octubre 2019)

100.00%

00 o "Ms3.10% 52.50%m
51.60% .
48.80% 7.70%| [P2L0%,

60. 90% 55,
45.30% 70%] | 2.20%
40.00%
20.00%
0.00% L - L
P

; i"\?’\?’@%"’%"*"”?‘ P A P D Py
e T éoe‘&\s@&e@&e@@e@& S e ™
N° DE SEMANA

Nota: Semana 43 sin medicion: semana de mantenimiento preventivo.

OEE (%)

"’6‘\

Estadisticas:

Variable N Media Desv.Est. Minimo Mediana Maximo

OEE 21 0.5378 0.0652 0.4220 0.5310 0.6560

Figura 13. Grdfico de barras de valores de OEE del drea de envasado de la linea N°1 durante 21 semanas.
Parte inferior: estadisticas calculadas por Minitab® 18. Fuente: Elaboracion propia.
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Asimismo, se realizo la prueba de normalidad Anderson-darling para comprobar

que los datos tomados de OEE en la figura 13 siguen una distribucion normal.

PRUEBA DE NORMALIDAD ANDERSON-DARLING
Normal

99
Media 0.5378

Desv.Est. 0.06517
N 21
£ AD 0154
90 hd Valorp 0949

80

70
60
50
40
30

Porcentaje

20

40.00% 45.00% 50.00% 55.00% 60.00% 65.00% 70.00%
OEE.

Figura 14. Prueba de normalidad de Anderson-Darling de datos de OEE.
Fuente: Elaboracion propia.

De la figura 13, se deduce que la media del valor de OEE de las 21 semanas
evaluadas como situacioén inicial corresponde a 53.78% % 6.52%, siendo este un
valor que no alcanza el objetivo que estipula la politica de la empresa (no menor a

65%). Ademas de ser un valor susceptible de mejorar.

De la figura 14, se interpreta que los datos siguen una distribucion normal, puesto

que el valor de p (0.949) es mayor a 0.05.

Asimismo, para conocer a detalle el OEE de las 21 semanas evaluadas como
situacion inicial, se graficaron los valores de sus subindicadores disponibilidad,

rendimiento y calidad (ver figura 15).
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Grafica de series de tiempo - Etapa envase de Linea N°1
Disponibilidad, Rendimiento, Calidad (Semanas 23 - 44) (Junio 2019 - Octubre 2019)
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Estadisticas:
Variable N Media Desv.Est. Minimo Mediana Maximo

DISPONIBILIDAD 21  0.5919 0.0552  0.4700 0.6000 0.7000
RENDIMIENTO 21 0.9105 0.0529  0.8200 0.9100 1.0000
CALIDAD 21 1.0000 0.000000  1.0000 1.0000 1.0000

Figura 15. Grdfica de serie de tiempo de valores de disponibilidad, rendimiento y calidad del OFEE del drea
de envasado de la linea N°1 durante 21 semanas. Parte inferior: estadisticas calculadas por Minitab® 18.
Fuente: Elaboracion propia.

De la figura 15, se aprecia que el subindicador mas bajo es DISPONIBILIDAD, con
una media de 59.19% + 5.52%. Es necesario mencionar que por politica de la
empresa se aplica la produccion por campaia, entendiéndose ésta como la
produccion consecutiva de lotes de un mismo producto en un determinado tiempo.
Debido a lo anterior, el subindicador DISPONIBILIDAD fue objeto de analisis y clave

para alcanzar el objetivo de la presente tesis.
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Para estudiar a mas detalle el subindicador DISPONIBILIDAD, se realizd un
diagrama de Pareto del tipo de paradas que se registraron en el area de envasado
desde la semana 23 a la semana 44 (junio a octubre del 2019). La informacién se
recopilé desde el software “Registro de maquina version 1.0” (programa propio de

la empresa). El diagrama de Pareto se realiz6 con ayuda del software estadistico
Minitab® 18.

Tabla 5. Tipo de paradas del drea de envasado de Linea N°1. Fuente: Elaboracion propia.

LETRA TIPO DE PARADA LETRA TIPO DE PARADA

A Cambio de formato/piezas de maquina. | Despeje y limpieza no programado.

B Despeje y limpieza. J Cambio de formato/piezas de maquina no
programado.

C Siguiente etapa retenida/retrasada. K Espera de material de envase/empaque.

D Espera de producto. L Limpieza de area y/o maquina.

E Arranque de maquina. M Refrigerio no programado.
Cambio de

F Arranque de maquina no programado. N filtros/empaquetaduras/lubricantes y otros
insumos de maquina.

G Falla de maquina. N Resto paradas.

H Regulaciones y ajuste de maquina.

Diagrama de Pareto del tipo de paradas en area de envasado de la linea N°1
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PARADA (letras) A C B D E F I H G N K J  Oftro

% 1188 691 680 4.92 205 192 126 119 111 0.85 0.75 0.67 0.76
Porcentaje 29 1 17 12 5 5] g 5 g 2 2 2 2
% acumulado 29 46 62 74 79 8 8 90 93 95 97 98 100

Figura 16. Diagrama de Pareto del tipo de paradas del drea de envasado de la Linea N°I.
Fuente: Elaboracion propia.
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De la grafica 16, se observa que 5 tipos de paradas son responsables de
aproximadamente el 80% del total de las paradas que impactan el subindicador
DISPONIBILIDAD. Estas son resumidas en la tabla 6.

Tabla 6. Lista de los 05 tipos de paradas que representan aproximadamente el 80% de
paradas que afectan al subindicador DISPONIBILIDAD. Fuente: Elaboracion propia.

N*® LS ST T LETRASS S b CABGRIDISEGNIEIIDAD
1 Cambio de formato/piezas de maquina. A 11.88%
2 Siguiente etapa retenida/retrasada. C 6.91%
3 Despeje y limpieza. B 6.80%
4 Espera de producto. D 4.92%
5 Arranque de maquina. E 2.05%

5.5.2. SELECCION DE PROYECTOS DE MEJORA

La lista de tipos de parada presentada en la tabla 6 constituye 05 posibles fuentes
de proyectos de mejora para la aplicacién de la metodologia Lean Six Sigma con

impacto directo en el indicador OEE.

Los proyectos para estudiar e implementar se seleccionaron a través de una matriz
de priorizacion (ver tabla 7), donde se evaluaron los 05 tipos de paradas de la tabla
6 acordes a criterios definidos (ver tabla 8) y se eligieron las 02 mejores alternativas

sobre la base de la ponderacion.

Tabla 7. Matriz de priorizacion para la seleccion de proyectos de mejora para
incrementar el OEE de la linea N°1. Fuente: Elaboracion propia.

MATRIZ DE PRIORIZACION

Puntuacion de parametros 10 5 1 7
Jerarquizacion 1 3 4 2
© =T _— % g —
35| do 2., ag | TOTAL
85| 55 | g2 | 8¢
OPCIONES £ k- S35 Ex 'g., g
Q o P Q=
§28| 35 | 8% | 5%
[ @ 9 =
[4 w
Cambio de formato/piezas de maquina. 10 10 4 173
Siguiente etapa retenida/retrasada. 6 5 7 10 162
Despeje y limpieza. 6 10 5 4 143
Espera de producto. ) 10 7 10 177
Arranque de maquina. 2 10 5 8 131
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Los criterios de calificacion de parametros en la que se basé la realizacion de la

matriz de priorizacion arriba presentada son mostrados en la tabla 8.

Tabla 8. Calificacion de pardmetros de la matriz de priorizacion para la seleccion de proyectos de
mejora para incrementar el OEE de la linea N°1. Fuente: Elaboracion propia.

TABLA DE CALIFICACION DE PARAMETROS

PARAMETRO | CALIFICACION CRITERIO
1al2 0% - 3%
Porcentaje del 3al5 3% - 5%
subindicador
disponibilidad 6al7 5% - 10%
8al10 Mayor al 10%
1al2 Solucién conocida en proceso de aplicacion.
Solucién del 3al5 Solucién conocida en planes de aplicacion.
problema 6al7 En proceso de busqueda de solucion.
8al10 Solucion desconocida.
1al2 Se requiere ningun analisis.
Requerimiento 3al5 Se requiere poco rigor de analisis.
de analisis 6al7 Se requiere moderado rigor de analisis.
8al 10 Se requiere profundo rigor de analisis.
1al2 Problema siempre va a existir y no se puede mejorar.
3al4 Problema siempre va a existir, pero se puede mejorar.
Eﬁﬁfiﬂiﬁ&?ra 5al6 Problema puede que aparecer y se no puede mejorar.
7al8 Problema puede que aparecer y se puede mejorar.
9al 10 Problema no debe de existir.

De la matriz de priorizacion (tabla 7) se obtiene que los 02 proyectos de mejora con

mayores puntuaciones ponderadas son:

1. Espera de producto [177 puntos].

2. Cambio de formato/piezas de maquina [173 puntos].
Por lo que se eligieron estos 02 tipos de paradas como proyectos de mejora para
la implementacion de la metodologia Lean Six Sigma con la finalidad de

incrementar el indicador OEE de la linea productiva N°1.
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5.5.3. PROYECTO DE MEJORA N°1: ESPERA DE PRODUCTO

La aplicacion de la metodologia Lean Six Sigma, a través de la metodologia DMAIC
ayudo a conocer con mas detalle el tipo de parada “ESPERA DE PRODUCTQO” con

la finalidad de superarla.

El estudio de las 5 etapas de la metodologia DMAIC se muestra a continuacion:

l. Etapa DEFINIR

Definicion del problema:

Tabla 9. Definicion del problema “espera de producto”. Fuente: Elaboracion propia.

DEFINICION DEL PROBLEMA “ESPERA DE PRODUCTO”

¢QUE?

El 4.92% de paradas de la maquina envasadora CAPMATIC corresponde a la
parada “espera de producto”.

¢(CUANDO?

En cada cambio de lote de un producto en camparia*.

.DONDE?

En el area de envase N°1 de la seccion de liquidos no estériles.

IMPORTANCIA

Otorgar mayor disponibilidad a la maquina envasadora para continuar
produciendo, de manera que se eleve el subindicador disponibilidad, y como
consecuencia se incremente el indicador OEE.

EQUIPO DE
TRABAJO

Gerencia de Produccion: Q.F. Yolanda Jaico.

Jefatura de Seccion: Q.F. Peter Barrera; Q.F. Angel Vega; Bach. Fidel Luyo;
Bach. Cindy Ibana.

Tesistas: Bach. Exer Valverde; Bach. Junior Reyes.

Areas involucradas: Proyectos, Mantenimiento, Aseguramiento de la Calidad,
Gerencia General.

*Campanfa de lotes: produccién consecutiva de lotes de un mismo producto en un tiempo determinado sin

necesidad de realizar un set up (cambio de formato) de maquina.

Objetivo:

Tabla 10. Definicion del objetivo del proyecto de mejora “espera de producto”.

Fuente: Elaboracion propia.

DEFINICION DEL OBJETIVO DEL PROYECTO DE MEJORA

OBJETIVO

Reducir el porcentaje de parada correspondiente a “espera de producto” a
0.00% (cero) en la etapa de envasado en el lapso de 3 meses (octubre —
diciembre 2019).
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. Etapa MEDIR:

Se procedié a medir el subindicador disponibilidad de la maquina envasadora

CAPMATIC categorizando de manera detallada los tipos de paradas en

comparacion a la informacion obtenida desde el software “Registro de maquina

version 1.0” (programa propio de la empresa), por lo cual se cred una plantilla para

la toma de datos denominada “OEE: Disponibilidad — Plantilla para toma de datos”

(ver figura

17).

OEE: DISPONIBILIDAD - PLANTILLA PARA TOMA DE DATOS
SECCION: EQUIPO: CODIGO DE EQUIPO:
FECHA: HORA DE INICIO: FECHA DE FIN:
REALIZADO POR: SUPERVISADO POR: HORA DE FIN:
I LEYENDA DE EVENTOS Il OPERACIONES
(A)  Proceso: envasado (maquina en marcha) N° - EVENTO Hora inicio Hora fin A min
PARADAS: 1
(B)  Cambio de formato/piezas de maquina (Set up): 2
(B.1) Despeje de linea 3
(B.2) Desmontaje 4
(B.3) Limpieza radical de méquina 5
(B.4) Limpieza radical de sala 6
(B.5) Montaje 7
(B.6) Regulacién de piezas montadas 8
(B.7) Sanitizacién del sistema de llenado de producto 9
(8.8) Purga de producto 10
(B.9) Regulacién inicial de volumen 11
(C)  Despeje y limpieza (Cambio de lote en campafia): 12
(c.1) Despeje de linea (retirada de 13
materiales/documentacién) 14
(c.2) Limpieza rutinaria de maquina 15
(C.3) Falta de frascos 16
(c.4) Falta de tapas 17
(C.5) Falta de orden de produccién (OP) 18
(c.6) Sanitizacién de sistema de llenado de producto 19
(c.7) Llenado de tolva de producto 20
(c.8) Purga de producto 21
(c.9) Regulacién/verificacion inicial de volumen 22
(C.10) Ingreso de materiales/documentacion del siguiente lote 23
(D)  Microparadas durante proceso (< 5 min) (por motivo de envase) 24
(E)  Esperade producto: 25
(E.1) Por proceso de fabricacion 26
(E.2) Por limpieza de fabricacién 27
(E.3) Por sanitizacién de fabricacion 28
(E.4) Por mantenimiento en fabricacion 29
(E.5) Por falta de personal en fabricacién 30
(E.6) Por falta de materia prima 31
(E7) Por andlisis de producto 32
(F)  Parada por falta de suministros de la maquina: 33
(F.1) Falta de presion de aire comprimido 34
(F.2) Falta de energia eléctrica 35
(G) Siguiente etapa retenida/retrasada (acondicionado): 36
(G.1) Por falla de etiquetadora 37
(G.2) Por falla de codificadora 38
(G.3) Por acumulacién de frascos en proceso 39
(G.4) Por falta de personal 40
(G.5) Por demora en cambio de lote 41
(G.6) Por cambio de rollo 42
(G.7) Por falta de materiales 43
(H) Falla de maquina envasadora: a4
(H.1) Falla de abastecedora de frascos 45
(H.2) Falla de selladora a6
(H.3) Falla de abastecedora de tapas 47
(H.4) Falla de pistones de llenado (filtracién) 48
(H.5) Falla de agujas de llenado (goteo) 49
(H.6) Falla de barra antigoteo 50
(I)  Espera por hoja de peso especifico 51
(J)  Porvariacién de volumen durante proceso 52
(K)  Por ruptura de precinto de tapas en proceso 53
(L)  Por derrame de producto desde la tolva 54
(M)  Por derrame de producto desde las agujas de llenado 55
(N)  Por pérdida de condiciones ambientales del drea 56
(N)  Reuniones 57
(0)  Almuerzo/Lonche 58
(P)  Mantenimiento preventivo* 59
(Q)  Prueba de maquina* 60
(R)  Reproceso* 61
(S)  Calibraciones* 62
(T) Calificaciones* 63
(U)  Validaciones* 64
(V) Espera de indicacion del Q.F.* 65
(W) OTRO: 66
67
* Detallar evento en observaciones 68
OBSERVACIONES: 69
70

Figura 17. Plantilla para toma de datos del subindicador disponibilidad del OEE.

Fuente: Elaboracion propia.
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Durante 03 dias se realiz6é toma de datos de los procesos realizados en la maquina
envasadora CAPMATIC (area de envase de la linea productiva N°1) usando la
plantilla “OEE: Disponibilidad — Plantilla para toma de datos”. Cada dia de la toma
de datos esta considerado desde las 07:00 horas hasta las 07:00 horas del dia
siguiente. Las fechas de recoleccion de datos fueron desde el dia 04/11/2019 al dia
06/11/2019.

Para el presente proyecto de mejora N°1 “espera de producto” nos enfocamos en
los eventos detallados correspondientes a la parada “espera de producto” tomados
de la plantilla “OEE: Disponibilidad — Plantilla para toma de datos”.

Tabla 11. Eventos detallados de la parada “espera de producto”.
Fuente: Elaboracion propia.

LEYENDA DE EVENTOS:
(E) PARADA: Espera de producto

(E.1) Por proceso de fabricacion. (E.5) Por falta de personal en fabricacion.
(E.2) Por limpieza de fabricacion. (E.6) Por falta de materia prima.

(E.3) Por sanitizacion de fabricacion (E.7) Por analisis de producto.

(

E.4) Por mantenimiento en fabricacion.

La informacién correspondiente a la parada “espera de producto” recolectada en

los 03 dias de toma de datos se detalla en la tabla 12.

Tabla 12. Datos de parada “espera de producto” recolectados durante 3 dias.
Fuente: Elaboracion propia.

DIA EVENTO HORA INICIO HORA FINAL A MIN
Primer dia E1 21:05:00 21:22:00 00:17:00
Primer dia E7 21:22:00 21:32:00 00:10:00
Primer dia E7 03:17:00 03:23:00 00:06:00
Segundo dia E1 00:37:00 03:08:00 02:31:00
Segundo dia E7 03:08:00 03:24:00 00:16:00
Tercer dia E1 08:32:00 10:19:00 01:47:00
Tercer dia E7 10:19:00 10:35:00 00:16:00
Tercer dia E7 09:22:00 09:41:00 00:19:00

Luego, con la informacién recolectada se realizdé una tabla dinamica, a través del
programa de calculo Microsoft® Excel® para office 365 MSO, donde se visualiza la
sumatoria de los eventos en minutos y en porcentaje (ver tabla 13).
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Tabla 13. Sumatoria en minutos y porcentaje de la parada “espera de producto”.
Fuente: Elaboracion propia.

EVENTO SUMA DE A MIN SUMA DE A MIN (%)
E1 4:35:00 80.41%
E7 1:07:00 19.59%
TOTAL 5:42:00 100.00%

En la tabla 13 se observa que el 80.41% de la parada “espera de producto”

corresponde a la espera de producto por proceso de fabricacion (E1).

Luego, se procedié a tomar informacion de los tiempos de duracién de las etapas
de fabricacién y envasado de una muestra aleatoria, con la finalidad de evidenciar
el momento en el que ocurre la parada “espera de producto” a través de un grafico
de serie de tiempo. Para la toma de la informacion se seleccionoé al producto A
(AJBE180mL) como producto representativo, debido a que es el producto que se
manufactura con mayor frecuencia en la linea productiva N°1 (ver tabla 14). La
informacion fue obtenida del sistema ERP de la empresa.

Tabla 14. Porcentaje de productos manufacturados en la linea productiva N°I en el
periodo enero — octubre del 2019. Fuente: Elaboracion propia.

PRODUCTO CODIGO DE PRODUCTO PORCENTAJE (%)
Producto A AJBE180 mL 24.410%
Producto C CJBE120mL 18.377%
Producto B BSUS150mL 18.064%
Producto G GSUS60mL 15.215%
Producto D DJBE120mL 11.983%
Producto E ESOL120mL 7.998%
Producto F FJBEGO mL 3.489%
Producto H HSUS60mL 0.465%

Los tiempos de fabricacion del producto A (AJBE180mL) fueron tomados del
registro de manufactura digital de cada uno de los lotes obtenido del sistema ERP
de la empresa, mientras que los tiempos de envasado fueron obtenidos desde el
software “Registro de maquina version 1.0” (programa propio de la empresa). Con

la informacién recolectada se elabordé la tabla 15 y la figura 18.
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Tabla 15. Tiempos de fabricacion y envasado del producto A (AJBE180mL) de una muestra
aleatoria manufacturados entre los meses julio — agosto del 2019. Fuente: Elaboracion propia.

TIEMPOS DE FABRICACION Y ENVASADO DEL PRODUCTO A (AJBE180mL)
ETAPA N° LoTe FECHA HORA  FECHA HORA HORAS A :8;2; :8;?; ESTADISTICA
INICIO  INICIO  FINAL  FINAL RESTAR® 0 0 (horas)
11072819 19/07119  14:35 190719  19:25  00:00  04:50  4.833
2 1072839 19/07/19 20:45 20/07/19 01:25  00:00  04:40  4.667
3 107B0O09 20/07/19  02:30  20/07/19 0715  00:00  04:45  4.750 PROMEDIO:
Z 4 107B029 22/07/19 0910  22/07/19 1415 0000 0505 5083 4.997
Q 5 1085449 07/08/19 07:25 07/08/19 12:25  00:00 0500  5.000 DESV.
§ 6 1085469 07/0819 16:00 07/0819 21:25  00:00 0525 5417 ESTANDAR:
S 7 1085479 07/08/19 22:45 08/08/19 04:15  00:00  05:30  5.500 0.284
8 1085489 08/08/19 06:05 08/08/19 10:55  00:00  04:50  4.833
9 1081689 12/08/19 18:15  12/08/19 23:01  00:00  04:46  4.767
10 1081699 13/08/19  00:15  13/08/19 05:22  00:00 0507  5.117
11072819 19/07119  20:48 200719 01:17  00:00  04:29  4.483
2 107BO19  22/0719  09:01  22/07/19  13:33  00:00  04:32  4.533
3 107B039 25/07/19 13:45 25/07/19 18:35  00:00  04:50  4.833  PROMEDIO:
o 4 1085479 08/08/19 05:37 08/08/19 1002  00:00 0425  4.417 4.603
?‘, 5 1085489 08/08/19 11:32  08/08/19 17:04  01:03  04:29  4.483 DESV.
‘;‘ 6 1085499 08/08/19 17:44  08/08/19 22:21  00:00  04:37  4.617 ESTANDAR:
W7 1081669 12/08/19  12:29  12/08/19  17:10  00:00  04:41  4.683 0.165
8 1081679 12/08/19 17:55 12/08/19 23:29  01:10  04:24  4.400
9 1081699 13/08/19 07:30  13/08/19  12:15  00:00  04:45  4.750
10 1081739 14/08/19  04:47  14/08/19 09:37  00:00  04:50  4.833
*Horas a restar: horas de refrigerio / capacitaciones.

FABRICACION Y ENVASADO DEL PRODUCTO A (AJBE180mL)

z

]

2 4.997 + 0.284 horas 4.997 + 0.284 horas 4.997 + 0.284 horas

o « > < >

74

g Producto A LOTE 1 ﬂ”ﬂﬂ Producto A LOTE 2 Hﬂ“ﬂ Producto A LOTE 3

w

4.603 + 0.165 horas 4.603 + 0.165 horas 4.603 + 0.165 horas

w

2 Producto A LOTE 1 %T Producto A LOTE 2 %T Producto A LOTE 3 %

2

w

Espera de producto Espera de producto
T T Y I O O T T N T Y B O I N NI B O R
0 1 2 3 4 5 6 7 10 1 12 13 14 15 17 18 19 20 21 Horas

LEYENDA: Analisis de producto (10-15 min)

ll

Trasvase del producto (15- 20min)

% Despeje de linea (20-25 min)

Figura 18. Grdfica de serie de tiempo de fabricacion y envasado del producto A
(AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.
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. Etapa ANALIZAR:

Mapeo de proceso y diagrama de valor:
Se realizé un mapeo de proceso y un diagrama de valor del proceso de fabricacion

del producto A (AJBE180mL) para conocer y analizar el detalle de este.

Tabla 16. Tabla del diagrama del valor del proceso de fabricacion
del producto A (AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.

° - a Agrega —
N Actividades T (°C) valor agrega
valor
g Formaciény 1 Zolrmactl)on y filtracion 25°C 60 min
s filtracion del €l jarabe.
E jarabe
o S —
%I 2 catentamionto 60 min
s Ebullicién del o ) )
z gt 3 Ebullicién del jarabe.  100°C 5 min
w
3 e/
A
Espera por .
h 4
' 4 enfriamiento. 180 min
Agregacion de
~ edulcarante Espera por
E' — 401 o nfriamiento.
E Y A ion d 65°C -
a2 (T gregacion de .
3 Agregaciomde 402 & quicorante. 70°C 5 min
o solucion de
7 ) conservantes E
2 g ) 4.03 ESpera por
=] © enfriamiento.
& £ q
o 3 Agregacion de o
2 | 5 || Aeresaciéndesolucién 404 solueton do 85°C- 45 min
& = reguladara de pH y t 60°C
2 UEJ principio activa conservantes.
. 2 Espera por
[ = 4.05 oo
= z h 4 enfriamiento.
[}
3 Agregacion de Agregacion de No
] esencias solucién
= mayor .
= Smm—— 4.06 reguladora de de 15 min
= pH y principio 40°C
—Y activo.
Agregacion de £
cosolvente 4.07 spgra .pOI'
restants enfriamiento.
—
Agregacion de 30°C - .
A
Y 4.08 sencias. 35°C 3 min
bt Agregacionde o0
4.09 cosolvente 35°C 5 min
restante.
410 Espgra por
enfriamiento.
PRODUCTO .
FABRICADO 5 Enrase 2350%' 15 min

Figura 19. Mapeo de proceso de fabricacion del
producto A (AJBE180OmL). Fuente: Elaboracion propia.
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Diagrama de valor del proceso de fabricacion Diagrama de valor de las actividades que NO AGREGAN VALOR
del producto A (AJBE1I8OmL) del proceso de fabricacion del producto A (AJBE1I8OmL)

Agrega valor VS No agrega valor

Espera por calentamiento.
25.0%
/

Agrega valor
35.7%
=

No agrega valor™
64.3%

Espera por enfriamiento.
Categoria 75.0%

[ Agrega valor
[ No agrega valor

Categoria
[] Espera por calentamiento.
I Espera por enfriamiento.

Figura 20. Grdﬁ'ca agrega valor vs no agrega valor del Figura 21. Grdfica de las actividades que no agregan
proceso de fabricacion del pro.ducto A {AJBE]SOIWL} valor del proceso de fabricacion del producto
Fuente: Elaboracion propia. A(AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.

De las figuras 19, 20; 21 y de la tabla 16, se deduce que la espera por enfriamiento
del producto es la actividad de desperdicio que esta generando que el proceso de
fabricacion tenga demoras. Es necesario mencionar que durante el tiempo de
enfriamiento del producto se realizan actividades que agregan valor, sin embargo,
estas actividades que agregan valor deben esperar a que el producto se encuentre
en una determinada temperatura (parametro critico de proceso) para poder
realizarla. Por eso si se lograra reducir el tiempo de enfriamiento, se va a lograr

reducir el tiempo total del proceso de fabricacién.

Analisis del tiempo de enfriamiento:

Se procedié a graficar el comportamiento de la temperatura en funcion del tiempo
durante el periodo de enfriamiento en el proceso de fabricaciéon del producto
A(AJBE180mL). Para ello se analizaron aleatoriamente 03 lotes diferentes del
proceso de fabricacién del producto A (AJBE180mL).

Se precisa que el comportamiento de la temperatura observado en el producto A
es similar a todos los productos que se manufacturan en la linea N°1, puesto que

en sus fabricaciones requieren de la aplicacion de calor y enfriamiento.
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GRAFICA: TEMPERATURA (°C) vs TIEMPO (Horas)

Producto A (AJBE1I80mL) Lote 107B039

100.30
100 00.00 Leyenda: TABLA DE DATOS
/ —e— T(°C) - Calentamiento Hora T (°C)
%0 / —m— T (°C) - Enfriamiento 06:00 31.00
/ 06:30 68.00
30 / 07:05 100.30
o) / 07:10 100.00
< 70 68.00 / 08:00 74.00
o f
5 / 08:30 58.00
=] /
g 60 / 09:00 45.00
g— / 09:30 35.90
g 50 / 10:00 32.40
/ 10:27 28.00
40 /
/ 3240
/ ~ RESUMEN
[ 31.00
30 ® ‘\@.OO Tiempo de calentamiento:
01:15 horas
20 Tiempo de enfriamiento:
6:00 AM 7:00 AM 8:00 AM 9:00 AM 10:00 AM
. 03:17 horas
Tiempo (Horas)
GRAFICA: TEMPERATURA (°C) vs TIEMPO (Horas)
Producto A (AJBE18OmL) Lote 1081679
100.40 X o
100 /’ 100.00 Leyenda: Hora T(°C)
/ —e— T (°C) - Calentamiento 12:056 29.00
90 ,"f —m&— T (°C) - Enfriamiento 12:30 54.20
/ :
2000 | 13:00 80.00
80 /¢ 13:15 100.40
o / 13:20 100.00
w 0 / 14:00 68.00
5 /
S / 14:30 63.00
E’_ 5420 / 15:00 52,00
g 50 / 15:30 36.00
= / 16:00 32.00
40 / 16:21 28.00
/
29.00
30 4 RESUMEN
Tiempo de calentamiento:
20 01:10 horas
12:00 PM 100 PM 2:00 PM 3:00 PM 4:00 PM T G e
Tiempo (Horas) 03:01 horas
GRAFICA: TEMPERATURA (°C) vs TIEMPO (Horas)
Producto A (AJBE180mL) Lote 1085449
100 100.00 g 100.30 TABLA DE DATOS
/ Leyenda: (M) T(°C)
9190 /|  \ —e— T(°C) - Cal iento -
90 /P —m— T(°C) - Enfriamiento 08:05 30.00
/ 08:30 64.40
30 / 09:00 91.90
g /' 09:07 100.00
s 70 / 09:12 100.30
- / o
% 64.40‘/ \ 6130 10:00 61.30
5 60 / 10:30 55.20
g' // 55.20 11:15 38.30
i 5 / 12:00 31.40
// 12:09 30.20
/ 3830
& / RESUMEN
30-2(5 \\%0.130_20 Tiempo de calentamiento:
30 01:02 horas
8:00 AM 9:00 AM 10:00 AM 1:00 AM 12:00 PM Tiempo de enfriamiento:
Tiempo (Horas) 2o qho=s

Figura 22. Grdfica Temperatura vs
tiempo del proceso de calentamiento
y enfriamiento del proceso de
fabricacion  del  producto A
(AJBE18OmL)  Lote  107B039.
Fuente: Elaboracion propia.

Figura 23. Grdfica Temperatura vs
tiempo del proceso de calentamiento
y enfriamiento del proceso de
fabricacion  del  producto A
(AJBEISOmL)  Lote  1081679.
Fuente: Elaboracion propia.

Figura 24. Grdfica Temperatura vs
tiempo del proceso de calentamiento
y enfriamiento del proceso de
fabricacion  del  producto A
(AJBEI1S8OmL)  Lote  1085449.
Fuente: Elaboracion propia.
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De las figuras 22, 23 y 24 se observa que en el proceso de fabricacién del producto
A (AJBE180mL) la grafica del calentamiento tiende a ser lineal, mientras que la
grafica del enfriamiento tiende a formar una asintota horizontal, evidenciandose la
formacion de una curva en los 40°C — 45°C, lo cual indica que el proceso de
enfriamiento se hace mas lento de lo normal. Asimismo, se evidencia que el tiempo

de enfriamiento es 03 horas aproximadamente.

Luego, se procedié a tomar informacion de los tiempos de duracién de las etapas
de fabricacion y el respectivo tiempo de enfriamiento de una muestra aleatoria de
lotes del producto AUBE180mL, con la finalidad de validar el tiempo de enfriamiento.
Los tiempos de fabricacion y tiempos de enfriamiento del producto A (AJBE180mL)
fueron tomados del registro de manufactura digital de cada uno de los lotes
obtenido del sistema ERP de la empresa. Con la informacién recolectada se elaboré
la tabla 17.

Tabla 17. Tabla de tiempos del proceso de fabricacion y tiempos de enfriamiento del producto
A (AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.

TIEMPOS DE FABRICACION Y ENFRIAMIENTO DEL PRODUCTO A (AJBE180mL)

DATOS DE FABRICACION DATOS DE ENFRIAMIENTO

HORAs TIEMPO TIEMPO

N° LOTE T To POR DE DE
FECHA HORA FECHA HORA HORA HORA |~ [\a RESTAR® FAB. ENFRIAM.

INICIO INICIO  FINAL  FINAL INICIO FINAL o
(M B Y

-

1065469 06/06/2019 17:35 06/06/2019 23:20 19:49 23:00 100 28.0 00:00 05:45 03:11

2 1065499 07/06/2019 18:45 08/06/2019 01:00 21:50 00:43 100 28.2 00:00 06:15 02:53
3 1067589 08/06/2019 15:50 08/06/2019 21:51 18:19 21:35 100 28.0 00:00 06:01 03:16
4 1065509 08/06/2019 02:30 08/06/2019 07:31 04:17 07:16 100 29.0 00:00 05:01 02:59
5 1067599 09/06/2019 01:30 09/06/2019 06:30 03:14 06:13 100 27.2 00:00 05:00 02:59
6 1072689 05/07/2019 10:20 05/07/2019 15:35 12:12 15:16 100 27.5 00:00 05:15 03:04
7 1072719 06/07/2019 04:00 06/07/2019 09:00 05:55 08:41 100 28.0 00:00 05:00 02:46
8 1072739 06/07/2019 10:30 06/07/2019 15:45 12:10 15:35 100 28.0 00:00 05:15 03:25
9 1072779 13/07/2019 03:00 13/07/2019 09:10 05:44 08:49 100 28.0 00:00 06:10 03:05
10 1072799 13/07/2019 10:45 13/07/2019 17:08 12:55 16:49 100 28.0 00:00 06:23 03:54
11 1072819 19/07/2019 14:35 19/07/2019 19:25 16:32 19:09 100 29.0 00:00 04:50 02:37
12 107B039 25/07/2019 05:30 25/07/2019 10:42 07:10 10:27 100 28.0 00:00 05:12 03:17

13 1085449 07/08/2019 07:25 07/08/2019 12:25 09:12 12:09 100 28.0 00:00 05:00 02:57

*Horas por restar: horas de refrigerio / capacitaciones.
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Continuacion de tabla 17. Tabla de tiempos del proceso de fabricacion y tiempos de
enfriamiento del producto A (AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.

TIEMPOS DE FABRICACION Y ENFRIAMIENTO DEL PRODUCTO A (AJBE180mL)

DATOS DE FABRICACION DATOS DE ENFRIAMIENTO

HOrRAs TIEMPO TIEMPO

T° T° POR DE DE
FECHA HORA FECHA HORA HORA HORA INICIAL FINAL RESTAR* FAB. ENFRIAM.

INICIO INICIO  FINAL  FINAL INICIO FINAL 0
c) (0

N° LOTE

14 1081679 12/08/2019 11:30 12/08/2019 16:37 13:20 16:21 100 27.0 00:00 05:07 03:01
15 1081689 12/08/2019 18:15 12/08/2019 23:01 19:58 22:46 100 28.0 00:00 04:46 02:48
16 1081709 13/08/2019 07:30 13/08/2019 12:10 09:18 11:51 100 28.1 00:00 04:40 02:33
17 1081739 13/08/2019 22:16  14/08/2019 02:57 00:05 02:42 100 28.0 00:00 04:41 02:37
18 1081759 14/08/2019 04:30 14/08/2019 09:36 06:38 09:13 100 28.0 00:00 05:06 02:35
19 1091549 02/09/2019 22:45 03/09/2019 04:01 00:45 03:45 100 27.0 00:00 05:16 03:00
20 1091559 03/09/2019 05:10 03/09/2019 10:10 07:15 09:53 100 29.0 00:00 05:00 02:38
21 1091569 03/09/2019 11:15 03/09/2019 15:51 13:05 15:34 100 28.0 00:00 04:36 02:29
22 1091579 03/09/2019 17:10 03/09/2019 21:35 18:50 21:20 100 28.0 00:00 04:25 02:30
23 1091589 03/09/2019 22:35 04/09/2019 03:21 00:35 03:05 100 28.0 00:00 04:46 02:30
24 1091639 04/09/2019 17:00 04/09/2019 21:45 18:55 21:30 100 28.0 00:00 04:45 02:35
25 1091659 04/09/2019 22:45 05/09/2019 03:50 00:42 03:34 100 28.0 00:00 05:05 02:52

*Horas por restar: horas de refrigerio / capacitaciones.

Estadisticas:

Variable N  Media Media (hrs) Desv.Est. Desv.Est. (hrs) Minimo Maximo
TIEMPO DE FABRICACION 25 51733 05:10 0.5942 00:36 04:25 06:23
TIEMPO DE ENFRIAMIENTO 25 2.9007 02:54 0.3420 00:21 02:29 03:54

De la tabla 17, se observa que el tiempo de enfriamiento promedio de los lotes
muestreados del producto A (AJBE180mL) es 02:54 hrs + 00:21 hrs. El tiempo de
enfriamiento encontrado valida a los tiempos de enfriamiento usados como
referencia durante el desarrollo del mapeo de proceso y diagrama de valor y las
gréficas del analisis de los tiempos de enfriamiento (figuras 22, 23 y 24), cuyo
tiempo estipulado fue 03:00 horas aproximadamente. Asimismo, se observa que el
tiempo del proceso de fabricacion promedio de los lotes muestreados del producto
A (AJBE180mL) es 05:10 hrs £ 00:36 hrs.
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Los 5 por qués:

Se procedio a realizar la técnica de los 5 por qués al problema de demora en el
enfriamiento a partir de los 40°C — 45°C en el proceso de fabricacion del producto

A (AJBE180mL), con la finalidad de encontrar una posible causa raiz.

PROBLEMA: Demora en el enfriamiento a partir de los 40°C — 45°C del proceso de fabricacion del producto A.

éPor qué hay demora en el enfriamiento a partir de los 40°C —45°C del proceso
de fabricacion?

Porque la temperatura de ingreso de agua fria a la chaqueta del tanque no es la
suficiente para continuar enfriando al producto.

¢POR QUE?

éPor qué temperatura de ingreso de agua fria a la chaqueta del tanque no es la
suficiente para continuar enfriando al producto?

Porque el chiller (sistema de enfriamiento) no logra mantener la temperatura de
trabajo.

éPor qué el chiller (sistema de enfriamiento) no logra mantener la temperatura de
trabajo?
Porque la capacidad de enfriamiento del chiller no es suficiente.

¢Por qué la capacidad de enfriamiento del chiller no es suficiente?
Porque hay mayor cantidad de ingreso de agua caliente que retorna al chiller.

¢Por qué hay mayor cantidad de ingreso de agua caliente que
retorna al chiller?

CAUSA-RAIZ Porque el chiller (sistema de enfriamiento) alimenta a otra
seccién que requiere uso constante de agua de enfriamiento
(para maquinas formadoras de frascos).

Figura 25. Técnica de los 5 por qués aplicado al problema de demora de enfriamiento del
proceso de fabricacion del producto A (AJBE180mL). Fuente: Elaboracion propia.

De la figura 25, obtuvimos que la posible causa raiz al problema de demora en el
enfriamiento a partir de los 40°C — 45°C del proceso de fabricacién del producto A
(AJBE180mL) de la Seccién de liquidos no estériles es debido a que el chiller
(sistema de enfriamiento) es compartido con otra seccion, la cual requiere uso
contante del sistema de enfriamiento por la naturaleza de sus procesos (para

maquinas formadoras de frascos).
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IV. Etapa MEJORAR:

Planteamiento de solucion:

Ante la causa raiz que el chiller (sistema de enfriamiento) alimenta a otra seccién
que requiere uso constante de agua de enfriamiento (para maquinas formadoras
de frascos), la solucion es directa y se plante6 a la empresa lo siguiente: la seccién
de liquidos no estériles debe disponer de un chiller (sistema de enfriamiento)
exclusivo e independiente al de la seccion que requiere uso constante de agua de

enfriamiento (para maquinas formadoras de frascos).

Viabilidad del proyecto:

Para la toma de decisién de invertir en el proyecto de la implementacién de un
chiller exclusivo para la seccion de liquidos no estériles se determiné el costo total
de unidades no envasadas por producto y luego se determinaron los indicadores
de inversion de proyectos: valor actual neto (VAN), tasa interna de retorno (TIR),

indice de rentabilidad (IR) y el periodo de retorno de inversion (PRI).

A. Determinacion de costo total de unidades (frascos) no envasados.

Se determind el promedio de lotes realizados en el 2017, 2018 y 2019 y el escenario
de crecimiento de los productos de la linea N°1 que usan chiller. Al promedio de
lotes por producto se le multiplico las horas paradas por lote (equivalente al tiempo
a mejorar por lote si se implementa el proyecto) obteniendo el total de paradas
anual. Luego, a este ultimo se le multiplic6 su correspondiente velocidad de
envasado, y finalmente se le multiplicé el costo de venta por producto, obteniendo
asi el costo total por producto de frasco no envasados, el cual fue utilizado como

valor de ventas por producto en la realizacion del flujo neto de efectivo.

Tabla 18. Tabla de costo total de unidades (frascos) no envasados. Fuente: Elaboracion propia.

CANTIDAD DE LOTES POR ARO % * % |HORAS PARADAS| HORAS PARADAS| VELOCIDADDE |  FCOSNO | COSTOVENTA | COSTO TOTALDE

PRODUCTOS | 2017 2018 2019 |PROMEDIO| DESV.EST | 5015 2019 | promepio | PORLOTES ANUAL ENVASADO | ENVASADOS | xFCO(s/.) E:,:g :;,5
AJBE180ML 48 58 74 %3 57 08 | 200 | 1104 075 70.00 5400 378000 S/100 | 5.378,000.00
CIBEL20mL 68 52 s 6 13 235 50.6 18.0 075 50.75 6000 304500 5/125 | 5/.380,625.00
DIBE120mL 51 46 56 51 4 938 217 60 075 38.25 6000 229500 5/125 | 5/.286875.00
ESOLL20mL 0 9 2 13 2 - w2 | 2 0.75 9.50 6000 57000 5/.150 5/.85,500.00
FIBESOML 3 7 10 7 3 13 | 429 88.1 0.75 5.00 7800 39000 5/.1.00 5/.39,000.00
65USB0mL 47 54 45 ) 4 149 16.7 09 2 97.33 7800 759200 s/1.80 | 5/.1,366,560.00
HsUSGomL 3 2 2 2 0 223 00 16,7 2 467 7800 36400 5/.1.80 5/.65,520.00
TOTAL 220 28 399 282 8 3.6 75.0 39.3 n 131 - 1803600 - 5/.2,602,080.00
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B. Flujo neto de efectivo y determinacién de indicadores de inversion de proyectos.

Se realizo el flujo neto de efectivo tomando el costo total de unidades no envasadas
por producto (obtenido en el paso anterior) como el valor de ventas por producto.
Asimismo, se decidio considerar como 0% a los escenarios de crecimiento positivo,
a pesar que éstos muestran incrementos, con la finalidad de simular un escenario
adverso. Si se consideran los escenarios de crecimiento negativos. Luego se
determinaron los indicadores de inversion VAN, TIR, IRy PRI a través del programa
de calculo Microsoft® Excel® para office 365 MSO.

Tabla 19. Datos y flujo neto de efectivo. Fuente: Elaboracion propia.

DATOS DEL FLUJO NETO DE EFECTIVO ... 0000002020 -nAvoNeropesecvo 000000000000 |

Afios 0 1 2 3 4 5

+ AJBE18OmL (ventas) $/.378,000.0  $/.378,000.0  $/.378,0000  $/.378,000.0  $/.378,000.0
1 AJBE1BOmL 0.0% + CIBE120mL (ventas) 5/380,625.0  $/380,625.0  $/.380,6250  $/380,6250  5/.380,625.0
2 CBE120mL 0.0% + DIBE120mL (ventas) 5/.286,875.0  S/.286,875.0  $/.286,8750 /2868750  5/.286,875.0
3 DIBE120mL 0.0% + ESOL120mL (ventas) 5/.855000  $/.85500.0  $/85500.0  5/855000  $/.85500.0
4 ESOLL20mL 0.0% + FIBEGOmL (ventas) $/39,0000  $/.39,0000  $/.39,000.0  $/39,0000  $/.39,000.0
5 FIBEGOmL 0.0% + GSUSE0mL (ventas) §/.1,366,560.0 5/.1,352,894.4 $/.1,339,365.5 $/.1,325,971.8 §/.1,312,712.1
6 GSUS6OmL -1.0% + HSUS60mL (ventas) §/65520.0  $/52,4160  S/.41,932.8 /335062  $/.26,837.0
7 HSUS60mL -20.0% - Costo de productos $/.2,081,664.0 5/.2,060,248.3 5/.2,041,038.6 5/.2,023,614.4 $/.2,007,639.3
= Margen Bruto 5/520,416.0 /5150621 $/5102597 /5059036  5/.501,909.8

8 Depreciacién de la maquina (afios) 5 - EBITDA 5/520,416.0 /5150621 $/5102597 5/505903.6  5/.501,09.8
- Deprediacion 5/.30,000.0  5/.30,000.0  $/.30,000.0  $/30,0000  $/.30,000.0

—EBIm /4904160 S/4850621 $/480,2507 5/475903.6  5/.471,909.8
9 Impuestos 28% - Impuestos §/137,316.5  $,.135817.4  5/.1344727 /1332530  §/.132,134.7
+ Depreciacién 5/30,0000  §/.30,000.0  $/.30,000.0  S/30,0000  $/.30,000.0

= NOPAT 5/383,0095 /3792447 5/3757869  S/372,6506  5/.369,775.1
10 Tasa de interés (Banco) 7.20% - CAPEX $/.150,000.0 $/.0.0 $/.0.0 $/.0.0 5/.0.0 $/.0.0
= Flujo neto de efectivo-5/.150,000.0 _ 5/.383,099.5  5/.379,244.7 _ 5/.375,786.9  5/.372,650.6  5/.369,775.1

GLOSARIO:
EBITDA = Ganancia antes de intereses, impuestos, depreciacion y amortizacion. NOPAT = Beneficio operativo neto después de impuestos.
EBIT= Beneficio antes de intereses e impuestos. CAPEX = Gasto en capital.

Tabla 20. Indicadores de inversion del proyecto. Fuente: Elaboracion propia.

Valor actual neto (VAN) $/.1,385,793.50
Tasa interna de retorno (TIR) 254.0%

indice de rentabilidad (IR) 10.24
Periodo de retorno de inversion (PRI) 0.39 afios (= 3 meses)

De la tabla N°20, obtuvimos que el valor del VAN es positivo, lo cual indica que si
es conveniente invertir en el proyecto. El valor del TIR corrobora la decisién de
invertir en el proyecto debido a que es mayor a la tasa de interés, asi como el valor
del IR que es mayor a la unidad (uno). Finalmente, segun el PRI, se espera que la

inversion se recupere en 3 meses aproximadamente.
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Ejecucioén de la soluciéon propuesta:

La empresa optd por adquirir un nuevo chiller y lo destiné al uso exclusivo de la

seccién de liquidos no estériles. El equipo adquirido fue un INDUSTRIAL CHILLER
Model CA-60F marca COOLSOON. El nuevo equipo chiller fue instalado los dias
24 y 25 de septiembre del 2019.

Figura 26. Antiguo equipo chiller destinado al
uso compartido de la seccion de liquidos no
estériles y la seccion con mdquina formadoras de
frascos. Fuente: Elaboracion propia.

Figura 27. Nuevo equipo chiller destinado al uso
exclusivo de la seccion de liquidos no estériles.
Fuente: Elaboracion propia.
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Pruebas de funcionamiento del nuevo chiller y definicion de parametro de

trabajo:

Se realizaron pruebas de funcionamiento del nuevo equipo chiller el dia 25 de
septiembre del 2019. Estas pruebas sirvieron para definir el parametro de trabajo
del nuevo equipo chiller: temperatura de trabajo (también llamado temperatura de
enfriamiento). En este apartado se probd trabajar a las temperaturas de
enfriamiento de 8°C y 6°C en el nuevo equipo chiller con el funcionamiento unico
de la linea productiva N°1 a modo de prueba. Es necesario mencionar que
anteriormente el equipo chiller antiguo trabajaba a 8°C. Se resalta que las
condiciones probadas en este apartado no son las condiciones normales de trabajo
(condiciones normales: trabajo simultaneo de todas las 3 lineas de fabricacién de
la seccidn de liquidos no estériles); sin embargo, ayudd a definir el parametro critico

de proceso para el nuevo equipo chiller adquirido.

a. Tiempo de enfriamiento a temperatura de trabajo de 8°C en el nuevo equipo

chiller.

GRAFICA: TEMPERATURA (°C) vs TIEMPO (Horas)
Producto A (AJBEIS8OmL) Lote 1092479

100 ° TABLA DE DATOS
\ Hora T (°C)

\ Leyenda:

90 \ —e— T(°C) - Enfriamiento 10:20 100.00
\ 11:10 66.30

80 \ 11:35 57.10
\ 12:00 47.40
\ 12:10 43.00
\ 12:32 33.00
12:45 30.00

70

60

Temperatura (°C)

RESUMEN
Tiempo de enfriamiento:

50

02:25 horas

40

PARAMETRO CHILLER

30 Temperatura de

%00AM  10:00AM  1100AM  12:00 PM 100 PM enfriamiento:

Tiempo (Horas) G

Figura 28. Grdfica Temperatura vs
tiempo en el proceso de enfriamiento
de la fabricacion del producto A
(AJBE18OmL)  Lote 1092479,
cuando la temperatura de trabajo en
nuevo equipo chiller es 8°C. Fuente:
Elaboracion propia.
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b. Tiempo de enfriamiento a temperatura de trabajo de 6°C en el nuevo equipo

chiller.

GRAFICA: TEMPERATURA (°C) vs TIEMPO (Horas)
Producto A (AJBEI80mL) Lote 1092439

TABLA DE DATOS

100 100.00 ® - S
\ Leyenda: Hora T (°C)

\ —e— T(°C) - Enfriamiento 15:33 100.00

90 \
\ 16:00 68.80

\ 16:20 55.20

80 \ 1633 | 47.80

16:45 41.00

w ) 17:00 33.60
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30 30.00 Temperatura de
enfriamiento:

Figura 29. Grdfica Temperatura vs
tiempo en el proceso de enfriamiento
de la fabricacion del producto A
(AJBEISOmL)  Lote 1092439,
cuando la temperatura de trabajo en
nuevo equipo chiller es 6°C. Fuente:

2:00 PM 3:00 PM 4:00 PM 5:00 PM 6:00 PM 6°C
Tiempo (Horas)

Elaboracion propia.

En la figura 28, se observa que el tiempo de enfriamiento es 02:25 horas en nuevas
condiciones de trabajo (nuevo equipo chiller a temperatura de enfriamiento igual a
8°C). En cambio, en las condiciones antiguas de trabajo (antiguo equipo chiller a
temperatura de enfriamiento igual a 8°C) el tiempo de enfriamiento era de 03:00
horas aproximadamente (ver figuras N°22; N°23 y N°24). Ello indica que la mejora
implementada reduce el tiempo de enfriamiento en 35 minutos aproximadamente,
siendo éste el 19.4% del tiempo de enfriamiento.

En la figura 29, se observa que el tiempo de enfriamiento es 01:40 horas en las
nuevas condiciones de trabajo (nuevo equipo chiller a temperatura de enfriamiento
igual a 6°C). Respecto a las antiguas condiciones de trabajo, descritas lineas arriba,
se deduce que la mejora implementada reduce el tiempo de enfriamiento en
01h:20min (80 minutos), lo que equivale al 44.44% del tiempo de enfriamiento.
Asi, se estableci6 en adelante que el nuevo equipo chiller trabaje a la temperatura
de enfriamiento igual a 6°C.
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V. Etapa CONTROLAR:

Control automatico del nuevo equipo chiller:

El nuevo equipo chiller (INDUSTRIAL CHILLER Model CA-60F marca
COOLSOON) permite programar un valor de trabajo fijo de la temperatura de
trabajo. Asimismo, cuenta con un sistema de alarma que se activa cuando el set

point de temperatura de trabajo se encuentra fuera de lo programado.

Figura 30. Panel de control del equipo
INDUSTRIAL CHILLER Model CA-60F marca
COOLSOON. Set point de temperatura de
trabajo: 6°C. Fuente: Elaboracion propia.

Grafico de tendencia:

Se establece elaborar una grafica de tendencia de los tiempos de enfriamiento cada
25 lotes del producto AJBE180mL para analizar el comportamiento y tomar
acciones correctivas y/o preventivas de ser necesarias. Tal medida entré en vigor
a partir del 01 de enero del 2020. Asimismo, debido a que se necesita superar las
paradas por espera de producto y que el flujo de los procesos de fabricacion y
envase no se vea interrumpido, se establece que el tiempo de enfriamiento
promedio no debe ser mayor a las 02:30 hrs. Esta medida nos guiara en la toma de
decisiones si se observara que la tendencia de los datos supera tal valor.

Asi, se procedi6é a tomar informacion de los tiempos de enfriamiento de los lotes del
producto AJBE180mL fabricados en las primeras 15 semanas del afio 2020, con la
finalidad de elaborar la grafica de tendencia de los tiempos de enfriamiento. Los
tiempos de enfriamiento del producto A (AJBE180mL) fueron tomados del registro
de manufactura digital de cada uno de los lotes obtenido del sistema ERP de la

empresa. Con la informacién recolectada se elabord la tabla 21.
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Tabla 21. Tabla de tiempos del proceso de fabricacion y tiempos de enfriamiento del producto A

(AJBE180mL). Lotes producidos en las primeras 15 semanas del 2020. Fuente: Elaboracion propia.

TIEMPOS DE FABRICACION Y ENFRIAMIENTO DEL PRODUCTO A (AJBE180mL)

DATOS DE FABRICACION

DATOS DE ENFRIAMIENTO

HOrRAs TIEMPO TIEMPO

N° LOTE  [ECHA HORA FECHA HORA HORA HORA INIGIAL FINAL RESTAR®  FAB.  ENFRIAM.
INICIO INICIO FINAL FINAL INICIO FINAL C) (°C)
1 2010330 05/02/2020 21:09 06/02/2020 02:45 23:10 02:30 100 28.0 01:00 04:36 02:30
2 2010370 06/02/2020 12:17 06/02/2020 17:02 14:18 16:47 100 27.0 00:00 04:45 02:29
3 2010390 06/02/2020 22:47 07/02/2020 03:31 00:41 03:15 100 28.0 00:00 04:44 02:34
4 2027580 14/02/2020 01:43 14/02/2020 06:13 03:35 05:58 100 28.0 00:00 04:30 02:23
5 2027600 14/02/2020 08:12 14/02/2020 12:37 10:08 12:22 100 29.0 00:00 04:25 02:14
6 2027620 17/02/2020 08:20 17/02/2020 13:06 10:15 12:50 100 28.0 00:00 04:46 02:35
7 2027640 17/02/2020 14:20 17/02/2020 18:45 16:07 18:30 100 28.0 00:00 04:25 02:23
8 2027660 17/02/2020 20:28 18/02/2020 00:49 22:16 00:34 100 29.0 00:00 04:21 02:18
9 2027680 18/02/2020 01:55 18/02/2020 06:17 03:47 06:02 100 28.0 00:00 04:22 02:15
10 2027700 18/02/2020 07:24 18/02/2020 11:57 09:27 11:42 100 28.0 00:00 04:33 02:15
11 2027720 18/02/2020 12:39  18/02/2020 16:30 14:25 16:15 100 28.0 00:00 03:51 01:50
12 2027740 18/02/2020 17:21  18/02/2020 22:17 19:28 22:02 100 28.0 00:00 04:56 02:34
13 2027760 18/02/2020 23:40 19/02/2020 05:07 02:34 04:52 100 28.0 01:00 04:27 02:18
14 2022660 19/02/2020 06:06 19/02/2020 11:20 08:56 11:05 100 28.0 00:00 05:14 02:09
15 2022080 04/03/2020 07:47 04/03/2020 12:31 09:45 12:15 100 28.0 00:00 04:44 02:30
16 2031400 10/03/2020 19:07 11/03/2020 23:55 21:09 23:40 100 28.0 00:00 04:48 02:31
17 2011090 11/03/2020 01:53 11/03/2020 06:24 03:52 06:08 100 28.0 00:00 04:31 02:16
18 2031670 11/03/2020 08:19  11/03/2020 12:11  10:03 11:54 100 28.0 00:00 03:52 01:51
19 2031690 11/03/2020 13:30 11/03/2020 17:20 15:18 17:05 100 28:00 00:00 03:50 01:47
20 2031750 11/03/2020 18:44 11/03/2020 22:44 20:32 22:25 100 28.0 00:00 04:00 01:53
21 2031730 12/03/2020 00:05 12/03/2020 05:25 02:51 05:10 100 28.0 01:00 04:20 02:19
22 2031750 12/03/2020 06:25 12/03/2020 10:22 08:11 10:07 100 29.0 00:00 03:57 01:56
23 2031790 12/03/2020 18:39 12/03/2020 22:40 20:22 22:24 100 28.0 00:00 04:01 02:02
24 2031810 12/03/2020 23:49 13/03/2020 04:20 01:20 03:55 100 28.0 00:00 04:31 02:35
25 2031830 13/03/2020 05:31 13/03/2020 09:35 07:05 09:19 100 28.0 00:00 04:04 02:14
*Horas por restar: horas de refrigerio / capacitaciones.
Estadisticas:

Variable N  Media Media (hrs) Desv.Est. Desv.Est. (hrs) Minimo Maximo

TIEMPO DE FABRICACION 25 44287 04:26 0.3691 00:22 03:50 05:14

TIEMPO DE ENFRIAMIENTO 25 2.2553 02:15 0.2455 00:15 01:47 02:35
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Tiempo de enfriamiento (horas)

GRAFICA DE TENDENCIA DE NUEVOS TIEMPOS DE ENFRIAMIENTO

4.0

35

30 Promedio (antes): 02:54 Horas

Promedio (nuevo): 02:15 Horas

10

0.5

0.0

0 5 10 15 20 25
Lotes del producto AJBE180mL

Figura 31. Grdfica de tendencia de nuevos tiempos de enfriamiento. Los datos
corresponden a la tabla N°18. Fuente: Elaboracion propia.
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5.5.4. PROYECTO DE MEJORA N°2: CAMBIO DE FORMATO/PIEZAS DE
MAQUINA

La aplicacion de la metodologia Lean Six Sigma, a través de la metodologia DMAIC
ayudd a conocer con mas detalle el tipo de parada “CAMBIO DE
FORMATO/PIEZAS DE MAQUINAS” con la finalidad de superarla.

El estudio de las 5 etapas de la metodologia DMAIC se muestra a continuacion:
. Etapa DEFINIR:
Definicion del problema:

Tabla 22. Definicion del problema “cambio de formato/piezas de maquina”.
Fuente: Elaboracion propia.

DEFINICION DEL PROBLEMA “CAMBIO DE FORMATO/PIEZAS DE MAQUINA”

El 11.88% de paradas de la maquina envasadora CAPMATIC corresponde a

. =23

¢QUE? la parada “cambio de formato/piezas de maquina”.
z,CUANDO'? En cada cambio de producto.

¢DONDE? En el area de envase N°1 de la seccion de liquidos no estériles.

Otorgar mayor disponibilidad a la maquina envasadora para continuar
IMPORTANCIA produciendo, de manera que se eleve el subindicador disponibilidad, y como
consecuencia se incremente el indicador OEE.

Gerencia de Produccion: Q.F. Yolanda Jaico.
EQUIPO DE Jefatura.de Seccién: Q.F. Peter Barrera; Q.F. Angel Vega; Bach. Fidel Luyo;
TRABAJO Bac_h. Cindy Ibana. _
Tesistas: Bach. Exer Valverde; Bach. Junior Reyes.
Areas involucradas: Planeamiento, Logistica, Aseguramiento de la Calidad.

Objetivo:

Tabla 23. Definicion del objetivo del proyecto de mejora “cambio de formato/piezas de
mdquina”. Fuente: Elaboracion propia.

DEFINICION DEL OBJETIVO DEL PROYECTO DE MEJORA

Reducir el porcentaje de parada correspondiente a “cambio de formato/piezas
OBJETIVO de maquina” a menos del 5.00% en la etapa de envasado en el lapso de 3
meses (octubre — diciembre 2019).
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Il. Etapa MEDIR:

Se procedié a medir el tiempo que toma un proceso de cambio de formato/piezas
de maquina en la envasadora CAPMATIC de la linea N°1 de la seccidn de liquidos
no estériles. La informacion se registrd y se recopilé desde el software “Registro de
maquina version 1.0” (programa propio de la empresa). Luego, la informacion fue
organizada en una tabla a través del programa de calculo Microsoft® Excel® para
office 365 MSO, donde se visualiza los datos estadisticos de promedio y desviaciéon

estandar.

Tabla 24. Tiempo del proceso cambio de formato/piezas de mdquina de una muestra aleatoria
manufacturados entre los meses julio — octubre del 2019. Fuente: Elaboracion propia.

TIEMPO DE CAMBIO DE FORMATO/PIEZAS DE MAQUINA
| T | hens | et | denn | T | domas | voras | A |esyoires
RESTAR* | (hh:mm) | (Horas)
1 | 2019-07-22 19:28 2019-07-23 01:00 00:00 05:32 5.533 5
2 | 2019-07-24 09:39 2019-07-24 15:07 00:00 05:28 5.467 5
3 | 2019-08-07 01:17 2019-08-07 07:00 00:00 05:43 5.717 5
4 | 2019-08-12 07:00 2019-08-12 12:29 00:00 05:29 5.483 5
5 | 2019-08-21 09:53 2019-08-21 15:28 00:00 05:35 5.583 5
6 | 2019-08-22 22:25 2019-08-23 04:11 00:00 05:46 5.767 5 PROMEDIO:
7 | 2019-08-26 22:13 2019-08-27 04:06 00:53 05:00 5.000 5 5.329
8 | 2019-08-28 19:56 2019-08-29 01:03 00:00 05:07 5.117 5 DESV.
9 | 2019-09-17 23:31 2019-09-18 05:42 01:00 05:11 5.183 5 ESTANDAR:
10| 2019-09-19 04:47 2019-09-19 10:22 00:00 05:35 5.583 5 0.291
11| 2019-09-23 23:04 2019-09-24 04:57 00:47 05:06 5.100 5
12| 2019-10-01 05:12 2019-10-01 09:58 00:00 04:46 4.767 5
13| 2019-10-15 19:16 2019-10-16 00:22 00:00 05:06 5.100 5
14| 2019-10-17 19:57 2019-10-18 02:23 01:03 05:23 5.383 5
15| 2019-10-30 02:09 2019-10-30 07:18 00:00 05:09 5.150 5
*Horas a restar: refrigerio / capacitaciones.
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Asimismo, se recopil6 informacién sobre la cantidad de cambios de formato/piezas
de maquina en el area de envasado por semana desde el software “Registro de
maquina version 1.0” (programa propio de la empresa). Asi, se elabor¢ la tabla 22,
donde ademas de visualizar la cantidad de cambios de formatos realizados por
semana se afiade la informacion de porcentaje de disponibilidad y OEE obtenido

por semana.

Tabla 25. Relacion de niimero de cambio de formato/piezas de mdquina y su indicador OEE
por semana entre los meses julio — octubre del 2019. Fuente: Elaboracion propia.

N° SEMANA OEE (%) DISPO:IOI/‘,B)ILIDAD PRr‘l(;[I)-S(-;rE)Sos N° ISSQI\ELQI'SODE
1 SEMANA 36 (2019) 65.2 70 14 1
2 SEMANA 33 (2019) 62.2 66 10 1
3 SEMANA 40 (2019) 65.6 66 14 2
4 SEMANA 31 (2019) 58.1 61 11 2
5 SEMANA 37 (2019) 55.9 62 10 2
6 SEMANA 42 (2019) 58.0 58 9 3
7 SEMANA 34 (2019) 52.1 58 10 3
8 SEMANA 41 (2019) 50.2 61 9 3
9 SEMANA 44 (2019) 48.9 52 7 3
10 SEMANA 29 (2019) 48.8 56 11 3
11 SEMANA 39 (2019) 55.5 61 12 4
12 SEMANA 35 (2019) 53.4 63 9 4
13 SEMANA 30 (2019) 52.5 60 9 4
14 SEMANA 32 (2019) 47.7 57 12 4
15 SEMANA 38 (2019) 42.2 47 8 4

De la tabla 25, se observa que existe una relacion inversa entre el numero de
cambio de formato/piezas de maquina realizados por semana y su respectivo
indicador OEE. Asi, mientras mayor cantidad de cambios de formato existan por

semana, el valor del indicador OEE es menor.
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Etapa ANALIZAR:

Diagrama de valor:

Debido a que el flujo de la linea productiva N°1 de la seccién de Liquidos no

estériles es continua (en linea), se decidid realizar un diagrama de valor de los

cambios de formato/piezas de maquina para cada etapa de manufactura

(fabricacion, envasado y acondicionado).

a. Diagrama de valor del cambio de formato/piezas de maquinas del area de

fabricacion de la linea productiva N°1.

Se tomo nota del tiempo actual necesario para completar cada paso del proceso de

cambio de formato/pieza de maquina del area de fabricacion y se elaboro

respectivo diagrama de valor.

Tabla 26. Tabla del diagrama del valor del cambio de formato/piezas de mdquina del drea
de fabricacion de la linea productiva N°1. Fuente: Elaboracion propia.

ACTIVIDADES DEL CAMBIO DE No agreqa No agrega
N° FORMATO/PIEZAS DE MAQUINA EN  Agrega Valor va?org valor, pero es
EL AREA DE FABRICACION necesario
1 Lir_npieza y sgniti;facién del tanque ) ) 240 min
principal de fabricacion.
2 Limpiega d.e’ la sala del tanque principal ) } 60 min
de fabricacion.
Limpieza y sanitizacion del tanque
3 auxiliar de fabricacion (destinado a la - - 180 min
disolucién de sustancias poco solubles).
4 Limpiezglde la sala del tanque auxiliar de ) ) 60 min
fabricacion.
5 Limpieza y sanitizacion del tanque de ) } 180 min
almacenamiento.
6 Limpieza qe la sala del tanque de _ ) 60 min
almacenamiento.
SUMA DE TIEMPOS (SUBTOTAL):
a. Actividades 1y 3 en paralelo (parte 1). a. 240 min
b. Actividades 2 y 4 en paralelo (parte 1). - - b. 60 min
c. Actividad 5 (parte 2). c. 180 min
d. Actividad 6 (parte 2). d. 60 min

TIEMPO TOTAL

540 min = 9.000 Horas

Su
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De la tabla 26 se obtiene que el tiempo del cambio de formato/piezas de maquina
del area de fabricacion es 9.0 horas aproximadamente. Es necesario mencionar
que el cambio de formato/piezas de maquina en el area de fabricacion esta
compuesto por las limpiezas de tanques y salas. El uso del término “cambio de
formato/piezas de maquina” se debe a la homologacién del término para referirnos
al set up respecto a las otras etapas del proceso productivo (envasado y
acondicionado). Asimismo, se resalta que las actividades de limpieza de tanques y

salas se realizan conforme a sus respectivos procesos de limpieza validados.

b. Diagrama de valor del cambio de formato/piezas de maquinas del area de

envasado de la linea productiva N°1.

Se tomo nota del tiempo actual necesario para completar cada paso del proceso de
cambio de formato/pieza de maquina del area de envasado y se elabor6é su

respectivo diagrama de valor.

Tabla 27. Tabla del diagrama del valor del cambio de formato/piezas de mdquina del drea
de envasado de la linea productiva N°I. Fuente: Elaboracion propia.

No agrega No agrega
N° ACTIVIDADES Agrega Valor valor valor, pero es
necesario

Desmontaje de estaciones de

1 abastecimiento de frascos, llenado y - 60 min -
sellado de la maquina envasadora.

2  Limpieza de maquina envasadora. - - 30 min
Limpieza de salas (esclusa de personal,

3 esclusa de materiales, sala de - - 60 min
envasado).
Montaje de la estacion de abastecimiento . -

4 A - 30 min
de frascos de la maquina envasadora.
Montaje de la estacion de llenado de la .

5 o - 90 min -
maquina envasadora.
Montaje de la estacion de sellado de la .

6 o - 30 min -
maquina envasadora.

7  Regulacién de maquina envasadora. - 15 min -

SUBTOTAL - 225 min 90 min
TIEMPO TOTAL 5.250 Horas
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De la tabla 27 se obtiene que el tiempo del cambio de formato/piezas de maquina

del area de envasado es 5.25 horas aproximadamente.

c. Diagrama de valor del cambio de formato/piezas de maquinas del area de

acondicionado de la linea productiva N°1.

Se tomo nota del tiempo actual necesario para completar cada paso del proceso de
cambio de formato/pieza de maquina del area de acondicionado y se elabor6 su

respectivo diagrama de valor.

Tabla 28. Tabla del diagrama del valor del cambio de formato/piezas de mdquina del drea
de acondicionado de la linea productiva N°I. Fuente: Elaboracion propia.

No agrega No agrega
N° ACTIVIDADES Agrega Valor valor valor, pero es
necesario
1 Limpieza de la sala de acondicionado. - - 20 min
2 Cgmbio de formato y regulacion de la ) 5 min )
etiquetadora.
3  Configuracion de maquina codificadora. - 5 min -
Regulacién de maquina encintadora de . -
4 : . - 5 min
cajas de embalaje.
SUBTOTAL - 15 min 20 min
TIEMPO TOTAL 35 min = 0.583 Horas

De la tabla 28 se obtiene que el tiempo del cambio de formato/piezas de maquina

del area de acondicionado es 0.583 horas aproximadamente.

Relacion entre los cambios de formato/piezas de maquina de las dreas de

fabricacién, envasado y acondicionado.

Con la finalidad de observar y analizar la interaccion de los procesos de fabricacion,
envasado y acondicionado, con especial énfasis en los cambios de formato/piezas
de maquina, se elaboro la figura 32.
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RELACION ENTRE LOS CAMBIOS DE FORMATO/PIEZAS DE MAQUINA DE FABRICACION, ENVASADO Y
ACONDICIONADO DE LA LINEA PRODUCTIVA N°1 DE SECCION DE LiQUIDOS NO ESTERILES
5.0 horas aprox. P 5.0 horas aprox.
3 | i
o Producto A Producto B Lote 1 Producto B Lote 2 I
<
% CAMBIO DE FORMATO CAMBIO FORMATO PARTE
12 PARTE 1* P
w 5.0 horas aprox. 4.0 horas aprox.
9.0 horas aprox. g
4.5 horas aprox. - 5.0 horas aprox. R
4 B
< Producto A oD f, 0 Producto B Lote 1 =
= =
i < >
5.25 horas aprox.
o 5.0 horas aprox. 5.0 horas aprox.
a < »
< =
SIN PROGRAMA —
5 Producto A Producto B Lote 1 &=
) —
(=]
g CAMBIO DE FORMATO/PIEZAS DE MAQUINA
2 35 min aprox. = 0.583 horas aprox.
I I Y I S [ I I I [y I ) |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 Horas
LEYENDA: Andlisis de producto (10-15 m|n)l Despeje de linea (20-25 min) Espera de producto (30 min
Trasvase del producto (15- 20min) aprox.)
*CAMBIO DE FORMATO PARTE 1: Sala y tanque de fabricacidn principal + fabricacion auxiliar.
**CAMBIO DE FORMATO PARTE 2: Sala y tanque de almacenamiento.

Figura 32. Grdfica: Relacion entre los cambios de formatos/piezas de mdquina de las dreas de
fabricacion, envasado y acondicionado de la linea productiva N°1. Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 32 se puede observar la manera de cdmo son manejados los cambios
de formato/piezas de maquina de las etapas de fabricacion, envasado vy
acondicionado, de manera que se crea un flujo continuo en los procesos de
manufactura. Asi, el cambio de formato de fabricacidén se divide en dos partes con
la finalidad de empezar pronto la fabricacion del siguiente producto (cuando se
termina la parte 1 del cambio de formato) y no generar retrasos que impactan en la
etapa de envasado. La parte 2 del cambio de formato en fabricacién se realiza en
paralelo al proceso de fabricacion del siguiente producto. En el caso de la etapa de
envasado, los procesos de manufactura y cambios de formato con continuos; sin
embargo, existe parada por espera de producto de aproximadamente 30 min
actualmente. Y por ultimo en el caso de la etapa de acondicionado, el cambio de
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formato se realiza en un corto tiempo que no impacta al flujo continuo de la linea

productiva y no merece mas atencion por el momento.
IV. Etapa MEJORAR:

Planteamiento de la solucion:
Existen dos maneras de reducir el impacto de los cambios de formato/piezas de
maquina en el indicador OEE:
1. Reducir el tiempo de ciclo del cambio de formato/piezas de maquina.
2. Reducir la cantidad de cambios de formato/piezas de maquina en un
determinado tiempo.
De las etapas MEDIR y ANALIZAR, precisando la tabla 25 y la figura 32

respectivamente, se deduce:

1. En la etapa de envasado, después de un cambio de formato/piezas de
maquina existe parada por espera de producto. Los tiempos de ciclo de los
cambios de formato/piezas de maquina de la etapa de envasado se
encuentran alineados con los de la etapa de fabricacion. La estrategia de
una reduccion del tiempo de ciclo del cambio de formato/piezas de maquina
en la etapa de envasado generaria mayor tiempo de parada en la misma
etapa. Para aplicar esta estrategia se debe evaluar la etapa de fabricacion.

2. Una mayor cantidad de cambios de formato/piezas de maquina por semana
tiene como consecuencia un indicador OEE relativamente bajo. Reducir la
cantidad de cambios de formatos/piezas de maquina en la etapa de

envasado por semana permitira incrementar el indicador OEE.

Por lo tanto, se estable que, junto al area de planeamiento de la empresa, la
programaciéon semanal de la linea productiva N°1 de la seccion de liquidos se
maneje, en lo posible, por campanas largas de 1 o 2 productos, de manera que sélo

se realice 1 o 2 cambios de formato por semana.

Ejecucion de la solucién propuesta:
La propuesta de la solucién fue aceptada por el area de planeamiento de la
empresa. Asi, la propuesta entré en vigor desde el 01 de enero del 2020.
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V. Etapa CONTROLAR:

Revision del Programa de Producciéon semanal por parte de Produccion:

Se establece que el area de Produccion revise el programa propuesto por el area

de Planeamiento con anticipacién a una semana, de manera que se optimice los

tiempos y programacion tanto de los productos como del personal.

CONFIRMAR :SECUENCIA PROGRAMA SEM 40-41

@ Hellen Lopez <hlopezt@medifarma.com.pe>
22/09/2020 12:53 p. m.

Para: peter.barrera@medifarma.com.pe; angel.vega@medifarma.com.pe; exer.valverde@medifarma.com.pe

-] Programa produccion planta 1B...
w 25MB

Buenas tardes,

Envio el programa propuesto de la sem 40-41, Favor confirmar.

Hellen Lépez Tomaya

.Medifarma Analista de planeamiento

hlopezt@medifarma.com.pe
Av. Santa Maria 381 — Urb. Aurora — Ate Vitarte

www.medifarma.com.pe

Figura 33. Correo de coordinacion para la revision de programa de produccion semanal por el drea
de Produccion. Fuente: Elaboracion propia.

Seguimiento semanal:

Se realiza seguimiento a la cantidad de cambios de formato realizados cada

semana en la linea productiva N°1. Los datos son presentados en la tabla 29.
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Tabla 29. Cantidad de cambios de formatos en el aiio 2020 en la linea productiva N°I.

Fuente: Elaboracion propia.

CANTIDAD DE CAMBIOS

N° SEMANA FECHAS DE FORMATO
1 SEMANA 02 (2020) Del 06/01/20 al 12/01/20 2
2 SEMANA 03 (2020) Del 13/01/20 al 19/01/20 1
3 SEMANA 04 (2020) Del 20/01/20 al 26/01/20 1
4 SEMANA 05 (2020) Del 27/01/20 al 02/02/20 2
5 SEMANA 06 (2020) Del 03/02/20 al 09/02/20 1
6 SEMANA 07 (2020) Del 10/02/20 al 16/02/20 2
7 SEMANA 08 (2020) Del 17/02/20 al 23/02/20 2
8 SEMANA 09 (2020) Del 24/02/20 al 01/03/20 1
9 SEMANA 10 (2020) Del 02/03/20 al 08/03/20 1
10 SEMANA 11 (2020) Del 09/03/20 al 15/03/20 1
11 SEMANA 12 (2020) Del 16/03/20 al 22/03/20 1
12 SEMANA 31 (2020) Del 27/07/20 al 02/08/20 1
13 SEMANA 32 (2020) Del 03/08/20 al 09/08/20 1
14 SEMANA 33 (2020) Del 10/08/20 al 16/08/20 1
15 SEMANA 34 (2020) Del 17/08/20 al 23/08/20 1
16 SEMANA 35 (2020) Del 24/08/20 al 30/08/20 1
17 SEMANA 36 (2020) Del 31/08/20 al 06/09/20 1
18 SEMANA 37 (2020) Del 07/09/20 al 13/09/20 1
19 SEMANA 38 (2020) Del 14/09/20 al 20/09/20 1
20 SEMANA 39 (2020) Del 21/09/20 al 27/09/20 2
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6. RESULTADOS

En el presente apartado, se medira el indicador OEE como consecuencia de la
implementacion de mejora y se comparara con el indicador OEE inicial mediante la

prueba t-student.

METODOLOGIA RESULTADOS

| J

Proyecto N°1
Aplicacion de las
5 etapas DMAIC

- . Indlc.af:lc.n otz Seleccion de Indicador OEE final w
Seleccion de linea inicial . Prueba de hipétesis
2 proyectos de (después de la ) )
productiva (antes de la K : para diferencia de
2 mejora mejora) .
mejora) medias
. ' Proyecto N°2
ANALISIS SITUACIONAL Aplicacién de las
INICIAL 5 etapas DMAIC

!

METODOLOGIA LEAN SIX SIGMA

Figura 34. Desarrollo del aparatado de resultados. Fuente: Elaboracion propia.

Indicador OEE después de la implementacion de la mejora:

Después de implementacion de las mejoras, para conocer la situacién final del OEE
en el area de envasado de la linea N°1 se tomo informacién de los valores de OEE
obtenidos de 20 semanas evaluadas (comprendidas en el periodo enero 2020 —
septiembre 2020, exceptuando el periodo de marzo a julio 2020 por impacto de la
Pandemia Covid-19). La informacién se recopild6 desde el software “Registro de
maquina version 1.0” (programa propio de la empresa). Luego, la informacién fue
organizada en un diagrama de barras usando el software estadistico Minitab® 18.

La informacion se presenta en la figura 35.
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OEE ETAPA ENVASE DE LINEA PRODUCTIVA N°1
Semana 02 a 39 (Enero 2020 a Septiembre 2020)

100.00% -
87.90%

71.00%
80.00% - 73.60% 68.80 71.10% 7530% 75.20%
66.20% ' 68.50% 69.80%
k : 65.80% 64.50%
- - - B -1 H 65.00%

60.00% <3 900, 54.70% | s0[@h% 61 T0% | 61.80%

OFE (%)

20.00% -

0.00% -
FEIE LS LSS IIHNDAPSNADPD
e T e T T T T T T
N° DE SEMANA
Nota: Sem. 13-30: No considerada dentro del estudio por ser tiempo de PANDEMIA COVID-19.

Estadisticas:

Variable N Media Desv.Est. Minimo Mediana Maximo

OEE 20 0.6742 0.0760 0.5390 0.6695 0.8790

Figura 35. Grdfico de barras de valores de OEE del drea de envasado de la linea N°1 durante 20 semanas
del 2020. Parte inferior: estadisticas calculadas por Minitab® 18. Fuente: Elaboracion propia.

Asimismo, se realizo la prueba de normalidad Anderson-darling para comprobar

que los datos tomados de OEE en la figura 35 siguen una distribucion normal.

PRUEBA DE NORMALIDAD ANDERSON-DARLING (OEE 2020)

Normal

99

Media 0.6742
Desv.Est. 0.07600
. N 20
AD 0342
Valor p 0458

95 1

90

80 |
70 |
60 |
50 |
40 |
304
20|

Porcentaje

i ; T T T T
50.00% 60.00% 70.00% 80.00% 90.00%
OEE 2020

Figura 36. Prueba de normalidad de Anderson-Darling de datos de OEE
2020. Fuente: Elaboracion propia.
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De la figura 36, se interpreta que los datos siguen una distribucion normal, puesto

que el valor de p (0.458) es mayor a 0.05.

OEE antes vs después de la mejora implementada:

Con lafinalidad de determinar si el OEE ha incrementado, se realizé la comparativa
de los valores de OEE de los periodos tomados como antes de la mejora (semanas
20 al 44 en el afio 2019) y después de la mejora (Semanas 02 al 39 en el aio 2020).
Los resultados se muestran en la tabla 30 y se representan mediante una grafica

de cajas en la figura 37.

Tabla 30. Valores de OEE antes de la mejora vs después de la mejora
de la linea productiva N°I. Fuente: Elaboracion propia.

ANTES DE LA MEJORA DESPUES DE LA MEJORA
SEMANA OEE (%) SEMANA OEE (%)
SEMANA 29 (2019) 48.8 SEMANA 02 (2020) 53.9
SEMANA 30 (2019) 52.5 SEMANA 03 (2020) 66.2
SEMANA 31 (2019) 58.1 SEMANA 04 (2020) 65.8
SEMANA 32 (2019) 47.7 SEMANA 05 (2020) 54.7
SEMANA 33 (2019) 62.2 SEMANA 06 (2020) 73.6
SEMANA 34 (2019) 52.1 SEMANA 07 (2020) 60.8
SEMANA 35 (2019) 53.4 SEMANA 08 (2020) 64.8
SEMANA 36 (2019) 65.2 SEMANA 09 (2020) 67.7
SEMANA 37 (2019) 55.9 SEMANA 10 (2020) 68.8
SEMANA 38 (2019) 422 SEMANA 11 (2020) 71
SEMANA 39 (2019) 55.5 SEMANA 12 (2020) 68.5
SEMANA 40 (2019) 65.6 SEMANA 31 (2020) 711
SEMANA 41 (2019) 50.2 SEMANA 32 (2020) 65.8
SEMANA 42 (2019) 58 SEMANA 33 (2020) 75.3
SEMANA 44 (2019) 48.9 SEMANA 34 (2020) 61.1
- - SEMANA 35 (2020) 75.2
- - SEMANA 36 (2020) 61.8
- - SEMANA 37 (2020) 64.5
- - SEMANA 38 (2020) 87.9
- - SEMANA 39 (2020) 69.8
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Gréfica de caja de OEE ANTES vs DESPUES DE LA MEJORA

Informe de resumen

90

80

70

OEE (%)

60 ‘

50 ‘
40
ANTES de mejora DESPUES de mejora

Estadisticas ANTES de mejora DESPUES de mejora
N 15 20
Media 54.42 67.415
Desv.Est. 6.6327 7.6002
Minimo 422 539

Maximo 65.6 87.9

Figura 37. Grdfica de cajas de OEE antes de la mejora vs después de la mejora.
Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 37 se observa que el OEE incremento de 54.4% promedio antes de la
mejora (periodo junio-octubre 2019) a 67.4% promedio después de la mejora
(periodo enero-septiembre 2020), es decir, que el OEE incrementé en 13%

promedio.
Prueba estadistica: Prueba de hipotesis para diferencia de medias de los
valores de OEE antes de la mejora vs después de la mejora

Para conocer si los valores de OEE obtenidos después de la mejora son diferentes
que los valores obtenidos antes de la mejora se aplico la prueba t-student a través
de la herramienta IBM® SPSS® Statistics version 25.

Muestra 1: OEE antes de la mejora (semanas 20 al 44 en el afio 2019).

Muestra 2: OEE después de la mejora (semanas 02 al 39 en el afio 2020).

Hipotesis nula (Ho): p1 = p2
Hipotesis alternativa (Hi): p1 # u2

Nivel de significancia (a) = 5% = 0.05
Decision: si p<0.05 entonces rechazamos la hipoétesis nula.
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Tabla 31. Estadisticas de grupo de los valores de OEE antes y después de la mejora
calculadas por IBM® SPSS® Statistics version 25. Fuente: Elaboracion propia.

Estadisticas de grupo

N Media Desv. Desviacion Desv. Error promedio
OEE antes de la
) 15 54.487 6.6268 1.7110
mejora
OEE
OEE después de
20 67.415 7.6002 1.6994
la mejora

Tabla 32. Prueba t de student de los valores de OEE antes y después de la mejora
calculadas por IBM® SPSS® Statistics version 25. Fuente: Elaboracion propia.

Prueba de muestras independientes

Frueha de Levene de igualdad

devarianzas prusbatparalaigualdad de medias

Diferencia de

95% de intervalo de confianza

de |a diferencia
Diferencia de error
F Sig. t ql Sig. (bilateral) medias estandar Inferior Superior
OEE Se asumen varianzas 028 869 -5.255 33 .00o -12.9283 2.4604 -17.9340 -7.9226
iguales
Mo se asumen varianzas -5.361 32175 .000 -12.9283 24116 -17.8395 -8.0171

iguales

De la tabla 32, se observa que el valor de p (Sig. (bilateral)) es 0.000 (cero), lo que

significa se rechaza la hipotesis nula. Entonces se concluye que la media de los

valores de OEE después de la mejora es diferente a la media de

los valores de

OEE antes de la mejora. Ello indica a su vez, que las mejoras implementadas en el

presente proyecto condujeron a cambios en los valores de OEE. Asi, el presente

proyecto mejoré en promedio el OEE en 13%, desde 54.4% en el

octubre 2019 a 67.4% en el periodo enero-septiembre 2020.

Productividad antes vs después de la mejora implementada:

periodo junio-

Para validar la mejora implementada y el incremento del indicador OEE, se procedio

a medir la productividad de los periodos tomados como antes

de la mejora

(semanas 20 al 44 en el ano 2019) y después de la mejora (Semanas 02 al 39 en

el afo 2020).
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En la presente tesis, el indicador productividad se midié como el cociente entre las

unidades envasadas (multiplicado por una constante “K”) y el numero de turnos

trabajados. Por fines de confiabilidad, las unidades envasadas estan multiplicada

por una constante “K”, de manera que no se revela el dato real de la empresa; sin

embargo, es util analizar la informacion en términos del indicador productividad. El

indicador productividad fue medido semanalmente, los resultados se muestran en

la tabla 33 y se representan mediante una grafica de cajas en la figura 38.

Tabla 33. Valores de productividad antes de la mejora vs después de la mejora de la

linea productiva N°I. Fuente: Elaboracion propia.

ANTES DE LA MEJORA IMPLEMENTADA

DESPUES DE LA MEJORA IMPLEMEMTADA

s:szng:\gA e he . EReRTETRE S'(EZ“SZA(;‘;A Sardins | b | e
x K TURNOS x K TURNOS
SEMANA29 | 820929 1 74629.91 SEMANA 02 479016 40 119754.00
SEMANA30 | 785001 8 98125.13 SEMANA 03 572196 4.0 143049.00
SEMANA31 | 958926 1 87175.09 SEMANA 04 713256 40 178314.00
SEMANA32 | 1137795 1 103435.91 SEMANA 05 822582 7.0 117511.71
SEMANA33 | 654645 6 109107.50 SEMANA 06 601845 4.0 150461.25
SEMANA 34 | 791097 1 71917.91 SEMANA 07 598518 4.0 149629.50
SEMANA 35 | 1007346 8 125918.25 SEMANA 08 849567 7.0 121366.71
SEMANA36 | 918915 8 114864.38 SEMANA 09 733632 4.0 183408.00
SEMANA 37 | 982650 8 122831.25 SEMANA 10 478905 3.0 159635.00
SEMANA38 | 713007 8 89125.88 SEMANA 11 974733 8.0 12184163
SEMANA39 | 881115 9 97901.67 SEMANA 12 407796 40 101949.00
SEMANA40 | 949464 9 105496.00 SEMANA 31 317433 3.0 105811.00
SEMANA41 | 818250 8 102281.25 SEMANA 32 390420 45 86760.00
SEMANA42 | 762936 7 108990.86 SEMANA 33 848217 7.0 121173.86
SEMANA44 | 581019 6 96836.50 SEMANA34 | 1004742 8.0 125692.75
- - - - SEMANA35 | 1098048 8.0 137256.00
- - - - SEMANA 36 918234 9.0 102026.00
- - - - SEMANA37 | 1190358 10.0 119035.80
- - - - SEMANA 38 652473 45 144994.00
- - - - SEMANA39 | 1146198 8.0 143274.75
PROMEDIO ANTES DE LA MEJORA 1(:‘159;%_*;%* PROMEDIO DESPUES DE LA MEJORA 132165‘;29'_21%*
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Gréfica de caja de PRODUCTIVIDAD ANTES vs DESPUES DE LA MEJORA

Informe de resumen

180000

160000

140000

PRODUCTIVIDAD

120000 ‘

100000 L

80000 ‘

60000
ANTES_mejora DESPUES_mejora

Estadisticas ANTES_mejora DESPUES_mejora

N 15 20
Media 100576 131642
Desv.Est. 15476 25218
Minimo 71918 86760
Maximo 125918 183408

Figura 38. Grdfica de cajas de la productividad antes de la mejora vs
después de la mejora. Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 38 se observa que la productividad incrementé de 100576 promedio
antes de la mejora (periodo junio-octubre 2019) a 131642 promedio después de la
mejora (periodo enero-septiembre 2020), es decir, que la productividad incrementé

en 30.8% promedio.

Prueba estadistica: Prueba de hipotesis para diferencia de medias de los

valores de PRODUCTIVIDAD antes de la mejora vs después de la mejora

Para conocer si los valores de productividad obtenidos después de la mejora son
diferentes que los valores obtenidos antes de la mejora se aplicé la prueba t-student

a través de la herramienta IBM® SPSS® Statistics version 25.

Muestra 1: Productividad antes de la mejora (semanas 20 al 44 en el afio
2019).

Muestra 2: Productividad después de la mejora (semanas 02 al 39 en el
ano 2020).

Hipotesis nula (Ho): u1 = u2
Hipotesis alternativa (Hi): u1 # p2

Nivel de significancia (a) = 5% = 0.05

Decision: si p<0.05 entonces rechazamos la hipétesis nula.
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Tabla 34. Estadisticas de grupo de los valores de productividadd antes y después de la mejora
calculadas por IBM® SPSS® Statistics version 25. Fuente: Elaboracion propia.

Estadisticas de grupo
Desv. Desv. Error
N Media
Desviacién promedio
Productividad ANTES de mejora 15 100575.8327 15475.53674 3995.76641
DESPUES de mejora 20 131642.1980 25217.65929 5638.84004

Tabla 35. Prueba t de student de los valores de productividad antes y después de la mejora
calculadas por IBM® SPSS® Statistics version 25. Fuente: Elaboracion propia.

Prueba de muestras independientes

Prueha de Leve

de igualdad

pruebatparala igualdad de medias

Diferencia de

95% de intervalo de confianza

de la diferencia
Diferencia de error
F Sig. t gl Sig. (hilateral) medias estandar Inferior Superior
Productividad ~ Se asumen varianzas 4.390 044 -4.205 33 000 -31066.36533 7T387.16381 -46095.66311 -16037.06756
iguales
Mo se asumen varianzas -4.495 31.942 000 -31066.36533 6911.06391  -45144.72960 -16988.00107

iguales

De la tabla 35, se observa que el valor de p (Sig. (bilateral)) es 0.000 (cero), lo que

significa se rechaza la hipotesis nula. Entonces se concluye que la media de los

valores de productividad después de la mejora es diferente a la media de los valores

de productividad antes de la mejora. Ello indica a su vez, que la productividad

mejoro en promedio en 30.8%, desde 100576 en el periodo junio-octubre 2019 a

131462 en el periodo enero-septiembre 2020.

Correlacion entre OEE y productividad:

Se tomo todos los valores de OEE semanales (OEE antes de la mejora y OEE

después de la mejora) con sus respectivos valores de PRODUCTIVIDAD, y se

mididé la correlacion de Pearson mediante la herramienta IBM® SPSS® Statistics

version 25.
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Tabla 36. Correlacion de Pearson entre los valores de OEE y PRODUCTIVIDAD, calculada

por IBM® SPSS® Statistics version 25. Fuente: Elaboracion propia.

Correlaciones
OEE PRODUCTIVIDAD

OEE Correlacion de Pearson 1 .556"

Sig. (bilateral) .001

N 35 35
PRODUCTIVIDAD  Correlacién de Pearson 556" 1

Sig. (bilateral) .001

N 35 35
**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

De la tabla N°36, se muestra una correlaciéon positiva de 0.556 entre las variables
OEE y PRODUCTIVIDAD (correlacion de Pearson) y es significativa porque el valor
de p (Sig. Bitaleral) es menor a 0.05.

Asimismo, se realizo el analisis de regresidn simple a través del software estadistico
Minitab® 18 donde se confirmd que el r = 0.56 presenta una correlacion positiva,
indicando que cuando el OEE aumenta, la PRODUCTIVIDAD también tiende a
aumentar.

Regresion para PRODUCTIVIDAD vs. OEE

Y: PRODUCTIVIDAD Informe de resumen

X: OEE
Grafica de linea ajustada para modelo lineal
¢Existe una relacion entre Y y X? 7 = 2l <
0 005 0.1 = 0.5 2
& o
i No
P < 0001 =l
La relacién entre PRODUCTIVIDAD y OEE es estadisticamente significativa g AN
(p<0.03). E
19
>
o
[]
o
a
00000
% de variacion explicado por el modelo
-
0% 100% .
40 60 80

OEE

Bajo N Al
R-cuad. =3093% =
Comentarios
El modelo de regresién puede explicar 30.93% de |a variacién en
PRODUCTIVIDAD. La ecuacidn ajustada para el modelo lineal que describe la relacién
entre Y y X es:
Y = 24128 + 1523 X
Si el modelo se ajusta adecuadamente a los datos, esta ecuacién se
puede utilizar para predecir PRODUCTIVIDAD para un valor de OEE, o
L hallar la configuracién de OEE que corresponda a un valor o rango
Correlacion entre Y y X de valores deseados para PRODUCTIVIDAD.
o
Sin correladén Una relacién estadisticamente significativa noimplica que X se la
causa de Y,

Negativo perfecto

Positivo perfecto

0.56

La correlacién positiva (r = 0.56) indica que cuando OEE aumenta,
PRODUCTIVIDAD también tiende a aumentar.

Figura 39. Grdfica de regresion para PRODUCTIVIDAD vs OEE. Fuente: Elaboracion propia.
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7. DISCUSION

A partir de los resultados obtenidos, aceptamos la hipotesis que la implementacion
de una propuesta de mejora basada en la metodologia de Lean Six Sigma
incrementd el indicador OEE del area de envasado de una linea productiva de
medicamentos liquidos no estériles.

Estos resultados guardan relacion con los resultados de Ledn (2014) en un proceso
de empaque de formas farmacéuticas sdélidas, Carranza (2015) en etapas de
secado y envasado de polvos para suspension oral y Gonzales (2015) en una linea
productiva de évulos. Los autores citados, emplearon la metodologia Lean Six
sigma para incrementador el indicar OEE. Ello es acorde con los resultados de la
presente tesis.

Sin embargo, la presente tesis difiere con los autores Leon (2014) y Carranza
(2015) citados arriba en el analisis y acciones para lograr incrementar el indicador
OEE. Asi, Ledn (2014) analiz6 directamente el OEE, concluy6 que tuvo que reducir
el tiempo de cambio de formato o set up y empled la herramienta SMED para lograr
su objetivo, en cambio en la presente tesis, se analizd el OEE y se seleccionaron
02 problemas que disminuian su valor, de manera que éstas fueron tratadas a
través la metodologia DMAIC para encontrar una propuesta de mejora, asi una de
las acciones que se obtuvo fue reducir el nUmero de cambios de formato o set up
en lugar de reducir el tiempo del mismo.

Asimismo, Carranza (2015) en su trabajo partié de la herramienta FMEA (analisis
de modo de fallas y efectos) de gestion de riesgos para encontrar sus proyectos de
mejora y luego aplicé herramientas de lean six sigma indicando que mejoré la
disponibilidad y rendimiento del OEE en la etapa de secado de polvos para
suspension; en cambio en la presente tesis se realizé un analisis situacional, luego
mediante un diagrama de Pareto y matriz de priorizacion se determinaron los
proyectos de mejora para pronto trabajar en los factores que afectaban la
disponibilidad y asi mejorar el OEE.

En lo que respecta al incremento del indicador OEE después de implementada la
propuesta de mejora en la presente tesis, se evidencié que el indicador OEE del
area de envasado de medicamentos liquidos no estériles se incrementé en 13% en

promedio. Este resultado es similar con los trabajos de Ledn (2014) que incremento
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el OEE en 8.9% en un proceso de empaque de formas farmacéuticas sélidas,
Gonzales (2015) que incremento en 15% promedio el OEE en una linea productiva
de évulos y Castrejon (2016) que logro incrementar en 30% el OEE en el area de
empaque de un laboratorio farmacéutico a través de la aplicacion de herramientas
de lean manufacturing. En el caso de otros rubros diferentes al sector de industria
farmacéutica, Bences (2017) logré mejorar en 50,3% el OEE en el proceso de
fabricacion de puntas de boligrafos a través de analisis de los subindicadores del
OEE vy aplicacion de diagramas de Pareto, Herrera (2020) logré mejorar en 12.14%
el OEE el proceso de produccién de tela de seda (tafetan) en una empresa textil, y
Rodriguez (2019) que a través de analisis de los subindicadores del OEE y
aplicacion de diagramas de Pareto propuso una mejora que proyectd lograria
incrementar el OEE en 10.31% en una maquina extrusora y 32.59% en una
maquina rebobinadora en la produccion de stretch film. En todos los casos, el
planteamiento y ejecucidn de propuestas de mejora basadas en diferentes
herramientas han logrado incrementar el indicador OEE.

En lo que respecta a la correlacion del indicador OEE y productividad, encontramos
una correlacion positiva (r = 0.56) que indica que cuando el OEE aumenta, la
productividad también tiende a aumentar. Este resultado tiene concordancia con lo
reportado por Herrera (2020) quien consiguid incrementar su la productividad en
11.47% tras mejorar su OEE en un proceso de produccion de tela de seda, Bances
(2017) quien obtuvo un incremento de 41.12% de su productividad tras la aplicacion
del sistema de indicadores OEE en la fabricacién de puntas de boligrafos vy
concluye que el indicador OEE tiene una fuerte correlacion e influye en el aumento
de la productividad, y Rodriguez (2019) quien concluy6é que mediante la aplicaciéon
de indicadores de OEE (se refiere a los subindicadores Disponibilidad, Rendimiento
y Calidad) se lograria proyectar el incremento de la productividad en 26.4% en una
maquina extrusora y 90.6% en una maquina rebobinadora en la produccién de
stretch film. Todos los autores citados concuerdan en que la productividad
incrementa cuando el OEE también incrementa; Sin embargo, ellos no han
realizado un analisis que los lleve a afirmar una correlacion estadistica. En nuestro
estudio, si hemos realizado un analisis estadistico a través de la correlacién de
Pearson, cuyo r = 0.56 indica que, segun Gestién de operaciones (2015), existe

una correlacién positiva media o moderada por encontrarse cercano al r = 0.50.
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. CONCLUSIONES

. La implementacion de una propuesta de mejora basada en la metodologia
de Lean Six Sigma increment6 el indicador OEE del area de envasado de
una linea productiva de medicamentos liquidos no estériles.

. Se disefiaron propuestas de mejora basados en la metodologia Lean Six
Sigma en los tipos de paradas “espera de producto” y “cambio de
formato/piezas de maquina” que disminuian el subindicador disponibilidad
del indicador OEE del area de envasado de una linea productiva de
medicamentos liquidos no estériles.

. Se determind que el indicador OEE del area de envasado de una linea
productiva de medicamentos liquidos no estériles se incrementd en 13%
promedio tras la implementacion de la propuesta de mejora, desde 54.4%
en el periodo junio-octubre 2019 a 67.4% en el periodo enero-septiembre
2020 y resultd estadisticamente significativo en la prueba estadistica t-
student.

. Se determind una correlacion positiva media o moderada entre el indicador

OEE vy la productividad a través del coeficiente de Pearson (r = 0.56).
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9. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la seccion de liquidos no estériles del laboratorio farmacéutico

donde se ejecuto la presente tesis:

1.

Continuar con los proyectos de mejora tomando como base los demas tipos
de paradas no estudiados en la presente tesis. Ejemplo: la parada “siguiente
etapa retenida/retrasada’.

Plantearse el proyecto de reducir los tiempos de cambio de formato a nivel
de fabricacion y luego envasado en la linea productiva N°1 de la seccién de
liquidos no estériles.

Incrementar los tamanos de lote actuales de los productos que se
manufacturan en la linea productiva N°1 de la seccion de liquidos no
estériles.

Cumplir los lineamientos de control establecidos en la presente tesis e
incluirlos como actividades de supervision continua a nivel de planificacion,
produccion, eficiencia y gestién de recursos para el flujo continuo de la linea
productiva y el mantenimiento en el tiempo de las mejoras realizadas; asi
como cumplir las acciones consecuentes de la incorporacion de las mejoras

al sistema de gestion de calidad del laboratorio farmacéutico.
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11.ANEXOS

ANEXO I: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

PROYECTO: IMPLEMENTACION DE PROPUESTA DE MEJORA EN AREA DE ENVASADO DE MEDICAMENTOS LiQUIDOS NO ESTERILES MEDIANTE LA
APLICACION DE METODOLOGIA LEAN SIX SIGMA PARA EL AUMENTO DE LA EFICIENCIA GENERAL DE LOS EQUIPOS (OEE)

= TIPO DE UNIDAD DE
VARIABLES DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE DIMENSIONES INDICADOR MEDIDA
Etapa de
= Aplicacion de Lean Six Sigma para la enfriamiento Tiempo de enfriamiento Tiempo (min)
& Propuesta de identificacion de oportunidades de en fabricacion
% mejora basada en la| mejora que permitan optimizar| Discreta .
o metodologia Lean | tiempos de proceso, disminuir| nominal Cambio .de
i Six Si . ducti ) | formato/piezas , . . ..
o IX Sigma tiempos no productivos y mejorar e L Numero de cambios de formato/piezas de maquina N.A.
= orden de maquina de
envasado
Di ibilidad = Tiempo operativo 100 .
fspomibtidas = Tiempo de produccion planificado * Porcentaje
o Indicador que mide la eficiencia
5 OEE (Eficiencia productiva de la maguina Componentes Unidades reales
% . envasadora. Mide los pardmetros de| Continua | del indicador Rendimiento = ———————— x 100 Porcentaje
g general de equipos) | . s . Unidades teéricas
o disponibilidad, rendimiento y OEE
w
a calidad.
Total de unidades buenas .
Calidad = - - x 100 Porcentaje
Total unidades producidas

ANEXO II: MATRIZ DE CONSISTENCIA

MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROYECTO DE TESIS: "IMPLEMENTACION DE PROPUESTA DE MEJORA EN AREA DE ENVASADO DE MEDICAMENTOS LiQUIDOS NO ESTERILES MEDIANTE LA
APLICACION DE LA METOLODOGIA LEAN SIX SIGMA PARA EL AUMENTO DE LA EFICIENCIA GENERAL DE EQUIPOS (OEE)”

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
VARIABLE Disefio de
PROBLEMA GENERAL OBJETIVO GENERAL HIPOTESIS GENERAL INDEPENDIENTE investigacion:

¢En cuanto incrementara el
indicador OEE del drea de
envasado de wuna linea
productiva de medicamentos
liquidos no estériles después
de implementar una
propuesta de mejora basada
en la metodologia Lean Six
sigma?

Implementar una propuesta de
mejora basada en la metodologia
Lean Six Sigma para incrementar el
indicador OEE en el érea de
envasado de una linea productiva
de medicamentos liquidos no
estériles.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Disefiar una propuesta de
mejora basada en la metodologia
Lean Six Sigma para incrementar el
indicador OEE en el drea de
envasado de una linea productiva
de medicamentos liquidos no
estériles.

2. Determinar el incremento del
indicador OFEE después de
implementar la propuesta de mejora
basada en la metodologia Lean Six
sigma.

3. Determinar  la  correlacion
entre el indicador OEE vy la
productividad.

La implementacion de
una propuesta de
mejora basada en la
metodologia de Lean Six
Sigma incrementara el
indicador OEE del area
de envasado de una

linea productiva de
medicamentos liquidos
no estériles

Propuesta de mejora de la
eficiencia general de los
equipos OEE en la linea de
producciéon de medicamentos
liquidos no estériles a traves
de la metodologia lean six
sigma.

Indicadores de la variable
independiente:

- Tiempo de enfriamiento.

- Numero de cambios de
formato/piezas de maquina

VARIABLE DEPENDIENTE
Indicador OEE.

Indicadores de la variable
dependiente:

-Subindicador Disponibilidad
-Subindicador Rendimiento
-Subindicador Calidad

Estudio preexperimental
pretest-postest de un
solo grupo

Poblacién:
Linea N°1 de Seccion de
praduccion de

medicamentos liquidos
no estériies de un
laboratorio
farmacéutico.
Muestra:

Procesos productivos de
la Linea N°*1 durante el
periodo Julio 2019 -
septiembre 2020

Método:
Uso de método DMAIC:
- DEFINIR.
- MEDIR.
- ANALIZAR.
- MEJORAR.
- CONTROLAR.
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