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Calidad

Calidad del aire

Despilfarro

ISO

Kaizen

Laboratorio Clinico

GLOSARIO

Capacidad que posee un objeto, servicio o sistema
para satisfacer las necesidades implicitas o explicitas

segun un parametro.

Referencia a la presencia de contaminantes en la
atmoésfera que pueden ser nocivos tanto para el medio

ambiente como para la salud.

Abundante gasto de dinero u otros bienes que no lleva

a adquirir nada verdaderamente util.

Organizacion Internacional de Normalizacién cuya
principal actividad es la elaboracion de normas

técnicas internacionales.

Sistema de mejora continua en el que las pequenas,
pero constantes mejoras, acumulan grandes

beneficios a largo plazo.

Especialidad médica que emplea metodologias de
diversas disciplinas como la bioquimica, hematologia,
inmunologia y microbiologia para contribuir al estudio,
prevencion, diagnéstico 'y tratamiento de

enfermedades.



Lean Manufacturing

Metodologia 5S

Norma ISO 9001:2015

Norma ISO 17025:2017

Sistema de organizacion de trabajo que se enfoca en
minimizar las pérdidas en los sistemas de
manufactura mientras se maximiza la creacion de

valor para el cliente final.

Método dirigido a la organizacion de una empresa en
varios niveles estructurales, el cual propone que la
organizacion opere con los recursos que necesita,
preserve a los colaboradores, que siempre esteé limpia

y que mantenga un buen nivel de productividad.

Norma de gestion de la calidad que especifica unos
requisitos generales para que pueda ser aplicada en
cualquier tipo de organizacion, sin importar el sector,

tamaiio o tipo.

Norma especifica que proporciona los requisitos
necesarios que deben cumplir los laboratorios de
ensayos o calibracion facilitando la armonizacion de

criterios de calidad.



1. INTRODUCCION

En la actualidad, las empresas estan sometidas a exigencias cada vez
mas grandes por parte del consumidor. Los clientes usualmente no solo buscan
altos estandares de calidad sino también un costo accesible en los servicios que
adquieren. Es por ello que todas las empresas que prestan servicios o brindan
productos estan en constante busqueda para alcanzar la eficiencia y

productividad con los recursos disponibles.

En este contexto, se ha podido determinar que una de las herramientas
gue promueve las expectativas previamente mencionadas es la mejora continua;
la cual se puede describir como una practica de gestion utilizada para que las
empresas puedan mejorar constantemente sus procesos y asi ser mas eficientes,

reducir costos y tener una mayor productividad.

Para llevar a cabo el plan de mejora continua, las empresas necesitan
establecer estandares de calidad en los procesos, en donde se destaca el orden,
la limpieza y disciplina. Teniendo esto en cuenta, el objetivo del presente estudio
consiste en el disefio de la metodologia 5S como un sistema de mejora continua
de la productividad en los procesos de un laboratorio de analisis de
medicamentos y afines. Se enfatiza la mejora en el area técnica ya que se ha
demostrado que el concepto y buenas practicas de calidad y productividad no
han sido reforzadas por lo que muchos laboratorios tienden a no cumplir con las

normas y estandares.

A pesar de que esto es una tendencia, las expectativas de los usuarios en
cuanto a la calidad y fiabilidad del servicio no han cambiado durante el tiempo y



por ello se considera que los resultados generados en el area de andlisis deben
ser una herramienta de diagndstico por excelencia. Teniendo esto en cuenta, en
el laboratorio de medicamentos y afines efectivamente se ha observado que no
existen buenas practicas por lo que el area ha tenido retrasos y contaminacion
de muestras, asi como una baja eficiencia en los procesos y desperdicio de

insumos.

Para el estudio, la herramienta que se busca implementar tiene sus bases
en el Lean Manufacturing. La metodologia 5S sera utilizada para mejorar el
ambiente de trabajo, eliminar desperdicios, contaminacion y mejorar la calidad en
los procesos a través de una serie de principios pensados para promover el orden
y sentido a las dinAmicas de trabajo atendido las situaciones de desorganizacion.
Los cinco principios se basan en el significado de las cinco S: seiri (clasificar),

seiton (ordenar), seiso (limpiar), seiketsu (estandarizar) y shitsuke (verificar).

Luego de esto, se determinaran los factores operativos, técnicos y
administrativos de relevancia para el disefio de la herramienta y por dltimo se
evaluara el impacto y beneficios de la implementacion. La validacion de la
efectividad de la herramienta se llevard a cabo por medio de un analisis
estadistico. Aplicando técnicas de estadistica inferencial ser& posible determinar
si el estado del area antes de la intervencion y después de la intervencion
presentan una diferencia significativa en la media de los resultados. Las hipotesis
establecidas en la validacion seran evaluadas con un nivel de confiabilidad de

95 % en donde, las hipodtesis nulas seran rechazadas si el valor “p” asociado al

resultado es igual o menor que el nivel de significancia (p <.05).

Por lo tanto, la finalidad de este estudio es presentar de una manera
detallada cémo se planea disefar la metodologia 5S como un sistema de mejora

continua para contribuir a las mejoras en los procesos preandlisis, analisis y



postandlisis del laboratorio, y asi garantizar la calidad, eficiencia y hacer de la

empresa una organizacion competitiva.

De igual manera, se espera el trabajo presente demuestre la posibilidad al
laboratorio en cuestion y a otros laboratorios de la misma rama una guia clara y
definida dirigida a la mejora continua al involucrar a todos los trabajadores
respectivos hacia una metodologia eficiente y econdmicamente factible en donde
dé como resultado también la formacién de habitos positivos enfocados a
continuar mejorando y perfeccionando los procesos para asi alcanzar su mayor

desempenio y productividad.

La investigacion estd compuesta por tres capitulos principales. El primer
capitulo corresponde al marco teorico, donde se definiran todos los conceptos
Utiles para este estudio. En el segundo capitulo se encuentra la presentacion de
resultados, que detallard los resultados del disefio. Por ultimo, en el tercer
capitulo, donde se incluye la discusién de resultados, se presentara el analisis

realizado a los resultados obtenidos y posibles causas.






2.  ANTECEDENTES

La metodologia 5S es una herramienta que se enfoca en la administracion
de la calidad y esta enfocada en reducir despilfarros, aumentar la productividad
y a mejorar el clima laboral dentro de la empresa. También se considera una
disciplina que forma parte del Lean Manufacturing que comprende una serie de
herramientas y practicas Utiles para organizar sitios de trabajo y estandarizar
rutinas de limpieza. Esta metodologia se destaca por ser universal, porque se
puede aplicar en todo tipo de empresa y organizacion, ya sea en talleres como
en oficinas. Por ende, cualquier organizacion, a nivel industrial o de servicios

puede implementarla.

En este contexto, Arias (2016), publicé un estudio llamado Implementacion
de 5S como herramienta de mejora continua de la calidad en el laboratorio de
biotecnologia de alimentos de la facultad de ciencia y tecnologia, en donde
realizd un analisis de la situacion actual del laboratorio con el objetivo de
identificar areas criticas, establecié diagramas de flujo y de laboratorio, también
elaboré manuales e instructivos sobre los procesos a seguir al trabajar en el
laboratorio y realiz6 un seguimiento para verificar el cumplimiento de las 5S y

garantizar su eficacia.

A través de estos pasos pudo demostrar que la herramienta 5S genero
resultados altamente positivos y que su aplicacion brindd cambios significativos
a la organizacion. Comento que la herramienta 5S se puede identificar facilmente
como un proceso secuencial en donde es importante continuar con el siguiente
paso solo si el paso anterior esta completado y correctamente implementado
(Arias, 2016).



Una de las fases mas importantes de la implementacion consiste en la
capacitacion y participacion de los trabajadores y jefatura de las areas de trabajo,
porque, de acuerdo con Gomez, Ayala y Rojas (2012), esto genera compromiso,
ademas de que los trabajadores se convierten en fuentes importantes de
informacion. En su estudio Implementacion de la metodologia 5S en el area de
carpinteria en la Universidad de San Buenaventura, destacaron que las areas de
trabajo mejoraron notablemente debido a que el lugar esta despejado y libre de
objetos y residuos y las herramientas se mantienen ordenadas ahorrandose

tiempo buscandolas.

Por dltimo, indicaron que la implementacion de la herramienta tuvo un
impacto psicoldgico positivo entre los trabajadores ya que, al trabajar en un lugar
visualmente agradable, su actitud y motivacion cambio y esto se reflejo también

en el aumento de la eficiencia en los procesos (Gomez et al., 2012).

En la Universidad Nacional Mayor de San Marcos en Lima, Perd, Huanuco
y Rosales (2018) estudiaron el impacto de las 5S en la Calidad Microbiologica del
Aire del laboratorio de calidad de productos agrobiolégicos. A través de un
enfoque cuantitativo utilizando el analisis estadistico, monitorearon la calidad
microbiolégica del aire (CMA), en el laboratorio de calidad de productos
agrobiologicos previo a la aplicacion y después de implementacion de la
metodologia 5S. Los resultados se obtuvieron por medio del método de
sedimentacion de placa en agar mediante el muestreo quincenal durante los
meses de abril a junio y de septiembre a noviembre de 2017; manteniendo

constante los parametros humedad relativa y temperatura.

Luego de llevar a cabo la aplicacién de las 5S, los resultados llegaron al
91 %, o nivel “Excelente” de cumplimiento, teniendo asi una disminucién del

68 % de la carga microbiana (Huanuco y Rosales, 2018). Por medio de la prueba



t student se determindé que si hubo una diferencia significativa en la calidad
microbiolégica antes y después de las 5S en el laboratorio de estudio.

Continuando con la misma tematica, la metodologia 5S también ha sido
utilizada en instalaciones educativas. En la investigacion Implementacién de la
metodologia 5S en el laboratorio de no metélicos FIQ-UNCP 2017, Herrera y
Taipe (2017), determinaron la influencia de la metodologia 5S en el proceso
productivo en el laboratorio de No Metdlicos. Se basé en el desarrollo de un
manual de implementacién para el laboratorio basado en los principios de la

metodologia Lean.

La investigacién obtuvo beneficios positivos importantes y se observo que
las 5S tuvieron una influencia directa en el proceso productivo. También fue
posible aplicar acciones correctivas y se obtuvo un avance del 52 % en la primera
etapa del proceso (Herrera y Taipe, 2017). Afirmando la aplicacién de la
herramienta 5S en el ambito educativo, en el estudio Evaluacion de la
metodologia 5S implementada en el area de esmalte de una empresa
manufacturera de cocinas, Arguello (2011), comenta que la herramienta 5S se
considera un sistema que puede ser implementado en los laboratorios de la
facultad porque la herramienta genera habitos de orden y limpieza, asi como
mejorar el clima de trabajo para las personas y estudiantes que lo emplean a

diario.

De acuerdo con Huanuco y Rosales (2018), la metodologia 5S se
considera una filosofia de trabajo que permite crear un plan sistemético para
clasificar, ordenar y limpiar de forma eficiente, lo cual da como resultado una
mayor productividad, clima laboral y gestion de calidad. En este contexto, en la
Universidad Piloto de Colombia, Mufioz, Cobo y Duefias (2021), desarrollaron la

metodologia 5S en el laboratorio de una empresa de calidad y servicios Ltda. El



estudio consistio en realizar el diagndstico inicial del laboratorio de la compafiia,
capacitar al personal involucrado sobre la conceptualizacion de la metodologia
5S y los pasos a seguir para su implementacién y seguimiento, luego se
implement6 la metodologia y por ultimo se estandarizé el procedimiento de
implementacion de la herramienta en el laboratorio para garantizar la

prolongacion de sus beneficios y conocimientos adquiridos.

Los resultados obtenidos demostraron que la implementacion en el
laboratorio fue exitosa. Los parametros propuestos han sido cumplidos, las
condiciones trabajo, seguridad, clima laboral, motivacion personal, eficiencia y
calidad de los procesos ha mejorado exponencialmente en donde el TCPI se
mantuvo por debajo de 1y el CPl y SPI por encima de 1, demostrando la alta

eficiencia y ahorro de tiempo muerto (Mufioz et al., 2021).



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El concepto de calidad y productividad en un Laboratorio de Andlisis de
Calidad no es nuevo, sin embargo, muchos laboratorios tienden a no cumplir con
las normas ni estandares impuestos debido a la falta de seguimiento. A pesar de
ello, laimportancia del servicio y su fiabilidad no ha cambiado a lo largo del tiempo
y todas las decisiones tomadas deben ser sustentadas por los resultados que
emite este servicio; por lo que los resultados obtenidos de las muestras
analizadas se consideran una herramienta de diagndstico por excelencia.
Sumado a esto, los usuarios (empresas), exigen que los resultados sean
entregados con excelentes estandares de calidad debido a que la distribucién de
lotes seleccionados para analisis depende de ello y esto podria implicar grandes

pérdidas econdmicas de no gestionarse correctamente.

Estos objetivos normalmente se vuelven inalcanzables debido al volumen
de muestras, la constante desorganizacion, y por la falta de estandarizacion de
los procesos. Todos estos factores generan tiempos muertos, retrasos en los
procesos, contaminaciéon de muestras, cantidades insuficientes o fallas en los

etiquetados.

Es por ello que se considera de suma importancia que exista dentro del
area de analisis de los laboratorios, técnicas o herramientas que permitan un
mejoramiento continuo en los procesos rutinarios. De esta manera, es posible
verificar y garantizar la capacidad de los laboratorios a través de procesos de
inspeccion, evaluaciones adecuadas basadas en estandares y la afirmacion

publica de la calidad de los procesos y resultados.



El enfoque de los sistemas de calidad y productividad ha sido innovado y
ahora se le da la mayor importancia a evaluar la efectividad, eficiencia y eficacia
en todos los componentes con la finalidad de poder integrarlos en un sistema de

gestion de calidad.

En un laboratorio de analisis, normalmente se enfrentan dificultades de
presupuestos reducidos y poco personal, por lo que aplicar la metodologia Lean
5S resulta una forma segura y rentable de administrar las mejoras. De este modo,
para la empresa de estudio se busca disefar la metodologia 5S como un sistema
de mejora continua de la productividad de los procesos en un laboratorio de

andlisis de medicamentos y afines.

Primeramente, se realizara un diagndstico inicial en el area de andlisis del
laboratorio, seguido por el disefio de la metodologia. Luego, se establecera un
plan detallado de auditorias quincenales que evaluardn cada aspecto mejorado
por las 5S. También se determinaran indicadores que evallen la efectividad de
los resultados obtenidos en los sectores del area mejorados y por ultimo se
capacitara al personal involucrado en el area sobre la metodologia 5S y los pasos

a seguir para su implementacién y seguimiento.

3.1. Contexto y descripcion

Actualmente, las operaciones en el area de analisis del laboratorio de
andlisis de medicamentos y afines no son llevadas a cabo de manera adecuada
debido a la falta de organizacion del ambiente, y de sus procesos, lo cual ha
generado retrasos preanalisis, durante el analisis y postanalisis, contaminacion
de muestras y baja eficiencia en las actividades. También se ha identificado la
falta de capacitacion de las personas encargadas del area de analisis que
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asegure practicas estratégicas en el mantenimiento constante del orden, limpieza

y organizacion del érea.

Es por ello que surge la necesidad de encontrar una metodologia de
mejora continua eficaz que pueda ser facilmente aplicable y que su seguimiento
sea posible con el apoyo del personal del area.

3.2. Preguntas de investigacion

En base al tema de investigacién, se establecen las siguientes preguntas

con la finalidad de formular los objetivos del trabajo.
3.2.1. Pregunta central
¢ Qué metodologia puede utilizarse para incrementar la productividad
de los procesos y de qué manera mejora la gestion en el area de analisis de
un laboratorio de analisis de medicamentos y afines?
3.2.2. Auxiliares
o ¢, Cudl es el estado inicial del area de analisis y sus procesos de un
laboratorio de andlisis de medicamentos y afines de acuerdo con el

diagnéstico de la metodologia 5S7?

o ¢, Qué factores operativos, técnicos y administrativos pueden encontrarse

a traves del disefio de la metodologia 5S?

o ¢, Cudles son los beneficios de la metodologia?
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3.3. Delimitacién

Para el disefio de la metodologia 5S, se le dara enfoque al area de analisis
de un laboratorio de analisis de medicamentos y afines, en donde se estudiara la
trayectoria de una muestra de medicamento; la cual se considera la muestra mas
comun en el laboratorio. Se realizard un diagndéstico inicial del area y sus
procesos, seguido por el disefio de la metodologia de mejora. Por ultimo, los
resultados obtenidos serdn analizados y se determinara la efectividad de la
herramienta. La empresa proporcionara la informacion documental, el acceso a

las instalaciones y el monitoreo de los procesos.
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4.  JUSTIFICACION

El laboratorio de calidad es una herramienta basica utilizada para ejecutar
ensayos de control de calidad para productos bioldgicos, medicamentos y
alimentos con la finalidad de garantizar que los diversos productos cumplan con
las especificaciones que cada uno tiene. De igual manera, la calidad con que se
realizan los procesos en el laboratorio es de gran importancia ya que los
resultados de las mediciones deben ser precisos y exactos para que los usuarios
estén seguros de que los resultados son confiables (Angtiano-Sanchez et al.,
2011).

La gestion de calidad en los laboratorios clinicos implica el control del
proceso en su totalidad, incluyendo las fases preanalitico, analitica y postanalitica
(Quiroz, 2010). De acuerdo con Carraro y Plebani (2007), el area principal del
control de calidad se encuentra principalmente en las actividades analiticas del
laboratorio. Debido a esto, es muy importante identificar las fuentes de errores en
esta fase debido a que una muestra rechazada genera reprocesos y demoras en
un resultado necesario para tomar una decision importante. También causa la
generacion de pérdidas de insumos y tiempo y todo esto conlleva pérdidas

generales para el laboratorio ya que los costos aumentan (Quiroz, 2010).

Luego de haber identificado las fuentes de errores, es posible disenar e
implementar planes de mejora para reducirlas. Teniendo esto en consideracion,
se proyecta la implementacion de la metodologia 5S como un sistema de mejora
continua en el laboratorio de analisis de medicamentos y afines, debido a que,

una vez implementado el proceso de las 5S, ha sido analizado y confirmado que
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esta herramienta genera un mejor ambiente de trabajo, eliminacién de

despilfarros, contaminacion y mejor calidad en los procesos (Nava et al., 2017).

14



5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo general

Disefar la metodologia 5S como un sistema de mejora continua de la

productividad en los procesos de un laboratorio de andlisis de medicamentos y

afines.
5.2. Objetivos especificos
o Diagnosticar el estado inicial del area analisis y sus procesos en un

laboratorio de analisis de medicamentos y afines.

o Determinar los factores operativos, técnicos y administrativos con el

disefio de la metodologia 5S.

o Evaluar los beneficios de la metodologia.
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6. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

A través del disefio de la metodologia 5S como un sistema de mejora
continua de la productividad en los procesos de un laboratorio de analisis de
medicamentos y afines se desea proponer un esquema estructurado y definido
de aplicacién a laboratorios de la misma rama que busquen implementar un
sistema de mejora efectivo y de bajo costo dentro de sus instalaciones, para asi

mejorar su productividad, credibilidad y clima laboral.

El estudio de investigacion pretende realizar primeramente un diagndéstico
del estado inicial del area de analisis y sus procesos en el laboratorio seguido por
la determinacién de los factores operativos, técnicos y administrativos en base a
la metodologia 5S. Por ultimo, se proyecta evaluar el impacto y los beneficios que

generaria una implementacion por medio de la estadistica inferencial.

La metodologia del disefio estd compuesta por tres fases principales de
acuerdo con sus objetivos. Primero se llevard a cabo el diagnéstico inicial del
area en donde se realizara un recorrido en el area de estudio, seguido de eso se
compartira una encuesta con todo el cuerpo laboral que tendra como finalidad
medir el grado de satisfaccion de los trabajadores en base a sus condiciones de
trabajo. También se realizara una auditoria de acuerdo con las 5S y la creacion

de indicadores. Por ultimo, se mediran los tiempos de los procesos.

Luego de recolectar toda la informacion necesaria, en la segunda fase se

implementaran las 5S utilizando formatos, indicadores, entre otros.
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Seguido de eso, se proyecta compartir nuevamente otra encuesta sobre
el grado de satisfaccion de los trabajadores en base a sus condiciones de trabajo.
Los indicadores implementados anteriormente, seran utilizados por segunda vez
para comparar los resultados iniciales con los finales. De igual manera, se estara
midiendo el tiempo en los procesos mas recurrentes. Por ultimo, se realizara otra

auditoria con la finalidad de medir el grado de mejora después de las 5S.

El estudio de investigacion se destaca por tener validez ya que presenta
una solucion a todos los laboratorios de calidad de medicamentos y afines en
Guatemala que busquen aumentar la productividad en las areas respectivas a

través de una metodologia clara, eficiente y de bajo costo.
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7.  MARCO TEORICO

7.1. Desarrollo de recursos humanos

La planificacion de los recursos humanos ha sido parte del interés de
diversas empresas por mas de 30 afios. Sin embargo, en los 70’s se manifesto

con mayor fuerza y con una base cientifica depurada.

Durante este periodo se definié que “recursos humanos” hace referencia
al término mas amplio y abarca a todas las personas disponibles para el

desarrollo econémico y social (Vidal, 1984a).

Entre los aspectos del desarrollo de recursos humanos, los tres
fundamentales necesarios para su proceso son la planificacién y programacion
de los recursos humanos, capacitacion en areas prioritarias y la utilizacion del
personal (Vidal, 1984b).

7.1.1. Capacitacion

Segun Cruz (2017), la capacitacion compone parte del nucleo de un
esfuerzo continuo, creado para mejorar las competencias de las personas y, por
ende, el desempefio de la organizacion. De igual manera, se considera uno de
los procesos mas importantes de la administracién y desarrollo de los recursos

humanos.
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De acuerdo con Mitchell (1995), entre los beneficios de la capacitacion se

encuentra:

o Aporta a la toma de decisiones y solucién de problemas
o Promueve la confianza y desarrollo personal

o Aporta en el manejo de probleméticas y conflictos

o Aumenta el grado de satisfaccion

o Remueve cualquier temor a la competencia o ignorancia
o Promueve al proceso de alcanzar metas individuales
7.2. Cultura organizativa

La gestion de calidad total generalmente se relaciona con una mejora en
los resultados organizativos. Entre las practicas empleadas se considera que la
cultura organizativa tiene la capacidad de estimular una mejora en la gestion de
calidad, pero también obstaculizarla, en funcién de los valores y comportamientos
establecidos. Genéricamente, esta variable puede entenderse como el grupo de
practicas, creencias y valores compartidos por los miembros de una organizacion

(Giménez, Jiménez, y Martinez, 2014).

7.3. Calidad

La calidad se ha convertido en una prioridad a nivel mundial y en todos los
niveles asistenciales. Su objetivo principal es garantizar que la atencion, servicio
o producto brindado cumple con los estandares internacionales y protege al
consumidor. Respecto al ambito clinico, se busca que las politicas institucionales
establezcan la calidad a favor de la seguridad del paciente. También, se proyecta
gue las instituciones cuenten con un proceso de vigilancia continua de la calidad

a través de herramientas de control y monitoreos correctamente definidos que
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permitan evaluar los resultados constantemente y que puedan ser capaces de
implementar medidas de mejora y correctivas si este fuera el caso (Moreno,
2013).

7.3.1. Control de calidad

Hasta hace afios recientes, las empresas manufactureras creian que
realizar de manera eficiente los productos y servicios, era suficiente para
mantener la fidelidad de los clientes. Sin embargo, hoy en dia es necesario
garantizar la calidad de cada uno de los procesos desde el nivel gerencial hasta

el operativo (Lozano, 2021).

Desde el enfoque de un laboratorio clinico, el control de calidad es una
parte del proceso de la Garantia Total de la calidad y sin el control de calidad, los
laboratorios clinicos no serian capaces de mantener un grado de eficiencia alta

ni capacidad de generar resultados de manera confiable (Sierra, 2006).

7.3.1.1. Laboratorio de control de calidad

Los laboratorios de control de calidad tienen por objetivo el desarrollo de
ensayos, basados en normas como las Buenas Practicas de Laboratorio, normas
de Bioseguridad, y las Normas 1SO 9001, con la finalidad de evaluar y asegurar
el cumplimiento de ciertas especificaciones tales como requisitos legales y
pardmetros de calidad desde la materia prima hasta el producto final (Lozano,
2021).

Los ensayos de control de calidad son realizados para productos

biol6gicos, farmacos y concentrados. De igual manera, los ensayos ejecutados

para los productos biolégicos son pruebas de esterilidad, pureza, bacteriana,
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inocuidad, estabilidad, identificacion por PCR y andlisis fisicoquimicos. Respecto
a los ensayos para farmacos orales y alimentos corresponden a: recuento de
mesdfilos aerobios, recuento de coliformes (totales y fecales), determinacion de
bacterias patdgenas: Salmonella spp, Staphylococcus aureus Pseudomona
aeruginosa, recuento de mohos y levaduras y andlisis fisicoquimicos (Servicio

Nacional de Sanidad Agraria del Perua, 2015).

7.3.1.2. Sistemas de aseguramiento de calidad

De acuerdo con Rodriguez y Blanco (2001), actualmente, existe un interés
creciente en la estandarizacion de los sistemas de aseguramiento de calidad en
los laboratorios, ya que la aceptacion y credibilidad de sus resultados depende

de su control, documentacion y fuentes de variabilidad controladas.

7.3.1.2.1. Buenas Préacticas de Laboratorio

De acuerdo con el Instituto de Salud Publica del Gobierno de Chile (2014),
las Buenas Practicas de Laboratorio hacen referencia a un sistema de calidad
que comprende la institucion y los estandares con los que los estudios
relacionados con la salud son calendarizados, controlados, registrados y

compartidos.
Las directrices de un sistema de aseguramiento de calidad consisten
principalmente en seguir las Buenas Préacticas de Laboratorio. Sus principios

generales son:

o Todos los analisis deben realizarse con el objetivo de alcanzar un

parametro acordado.

22



o Los ensayos analiticos deben realizarse utilizando herramientas vy
métodos que han sido aprobados para asegurar que los procesos se estan

realizando de manera correcta.

o Las personas que realizan los ensayos deben tener los fundamentos

tedricos y practicos necesarios avalados por alguna institucion.

o Todos los establecimientos que realizan los ensayos analiticos deben
tener sistemas de control y de aseguramiento de calidad establecidos
(Rodriguez y Blanco, 2011).

El cumplimiento de estos principios es garantia de las buenas practicas y
son aplicables a cualquier esquema que se utilice para evaluar la eficiencia del

sistema de aseguramiento de calidad de un laboratorio.

7.3.1.2.2. Norma ISO 9001:2015

Esta Norma Internacional promueve la practica de un enfoque a procesos
al desarrollar, implementar y mejorar la eficiencia de un sistema de gestion de
calidad para asi incrementar la satisfaccion de los clientes a través de cumplir
con los requisitos del cliente (Organizacion Internacional de Normalizacion,
2015).

7.3.1.2.3. Norma ISO 17025:2017
Se trata principalmente del proceso necesario que los laboratorios deben

seguir para implementar sistemas de calidad de ensayo y calibracién para asi

garantizar que tienen las herramientas y competencias necesarias para generar
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resultados validos y confiables (Organizacion Internacional de Normalizacion,
2017).

7.4. Productividad

De acuerdo con Stoner & Freeman (1984), la productividad hace
referencia al grado de aprovechamiento de los factores de produccién. Es por
esto que, el estudio de la productividad esta estrechamente relacionado con el

estudio de los costos.

De igual manera, Cruz (2017), propone que, para incrementar la
productividad, es necesario mejorar los resultados de los procesos, teniendo en
cuenta que en los procesos participan los recursos. Teniendo esto en cuenta, se
puede decir que, al mejorar los resultados en relacion con el uso de los recursos,

se produce una mejora en la productividad.

7.4.1. Importancia de la productividad

Se considera que, en una organizacion, la productividad es de vital
importancia para crecer 0 aumentar su rentabilidad. En este contexto, la
productividad empresarial consiste en las acciones que deben realizarse para
cumplir con los objetivos de la organizacion y asi generar un buen ambiente
laboral. Al mismo tiempo, al igual que con los costos la productividad es altamente
dependiente de la eficiencia y tiempo en el sentido de que cuanto menos tiempo
se invierta en lograr el resultado deseado, mayor sera el caracter productivo del

sistema utilizado en la organizacion (Bonilla, 2012).
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7.4.2. Beneficios de la productividad

Es importante tener la capacidad de detectar los elementos que no son
productivos para asi promover los objetivos trazados y aumentar la productividad.
Ademaés de esto, la productividad tiene muchos beneficios para una organizacion,

entre ellos se encuentra:

Ayuda a conseguir los objetivos empresariales establecidos en mayor
grado y de manera mas eficiente. En relacion con esto, se ha observado que la
productividad consiste en eliminar desperdicio de recursos y por ende un ahorro
en costos al deshacerse de todos aquellos elementos innecesarios para asi

alcanzar los objetivos trazados.

También promueve un ahorro de tiempo lo cual permite realizar un mayor
ndamero de tareas en menos tiempo y generalmente con menor esfuerzo. A largo
plazo, esto crea la posibilidad de reservar el tiempo sobrante para realizar tareas

enfocadas en hacer crecer la organizacion.

De igual manera, al tener un sistema establecido, la organizacion posee
una mayor adaptabilidad frente a cambios en las solicitudes por lo que su
respuesta ante estos cambios es rapida y positiva (Bonilla, 2012).

7.4.3. Factores que influyen en la productividad

Existen cuatro factores principales que intervienen en el proceso de una

alta productividad:

o Cambios en la composicion de la fuerza laboral y en la economia

o Cambios en las actitudes y valores sociales
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o Disminucién en las inversiones en investigacion y desarrollo

o Disminucién de capital (Rosales, 2019).

Se han identificado otros factores que pueden afectar la productividad y

gue son importantes mencionatr.

Estos factores se resumen en la siguiente tabla:

Tabla 1.

Factores que afectan la productividad

Factor que afecta la productividad Sumanth Schroeder Prokopenko
(2001) (1994) (1989)

La administracion, creacién del conocimiento,
aprendizaje organizativo, toma de decisiones X X
centralizadas, estilos de direccion.
Energia, compras, inventarios, disefio del producto,
materiales, logistica, almacenamiento y manejo de X X
materiales.
Vida util de los equipos, tecnologia, mantenimiento,
innovacion tecnoldgica. X X X
Disefio del trabajo, optimizacion en los sistemas,
ergonomia, optimizacién técnica, condiciones de X X
trabajo, grado de adaptabilidad.
Inversion, razon capital/trabajo, utilizacion de la X X X
capacidad, investigacion y desarrollo.
Normas del trabajo, eficiencia, tiempo disponible, X X

trabajo en grupo.

Nota. La tabla muestra a detalle los factores que pueden afectar negativamente la productividad
en el area laboral. Obtenido de P. Rosales (2019). Incremento de la productividad del laboratorio
de tintoreria dentro de un sistema de mejora continua.
(http://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/11410/Rosales_Ip.pdf?sequenc

e=1&isAllowed=y), consultado el 28 de febrero de 2023. De dominio publico.
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7.4.4. El ciclo de la productividad

La productividad se gestiona utilizando técnicas y ciencias administrativas.
En cuanto a su aumento, se propone un modelo ciclico de cuatro etapas

llamadas, medicion, evaluacion, planificacion y mejorar respectivamente.

Figura 1.

Las cuatro fases del ciclo de la productividad

MEDICIONES

Por producto
Por cliente
Por departamento
Por Planta
Por empresa

MEJORAS PRODUCTIVIDAD EVALUACION
TOTAL
Basado en tecnologia Dantro it pariodo

Basado en materiales : .
Basado en los empleados Resultados tangibles determinado

Basado en productos
Basado en procesos

Insumos tangibles Entre dos periodos

PLANIFICACION
A corto plazo

A largo plazo

Nota. Detalle sobre el ciclo de la productividad incluyendo sus fases de medicién, evaluacion,
planificacion y mejoras. Obtenido de P. Rosales (2019). Incremento de la productividad del
laboratorio de tintoreria  dentro de un sistema  de mejora  continua.
(http://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/11410/Rosales Ip.pdf?sequenc
e=1&isAllowed=y), consultado el 28 de febrero de 2023. De dominio publico.

La primera fase se identifica como la de medicion y consiste en conocer el

estado actual. La segunda fase es la evaluacion en donde se permite analizar el
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rendimiento para identificar el estado de la organizacién en relacion con el estado
actual y el esperado. La tercera es de planeacion, en donde se establecen las
nuevas metas y objetivos. Por dltimo, en la fase de mejora se implementan las

mejoras para asi aumentar la productividad.

7.5. Kaizen

Su significado proviene de dos ideogramas japoneses: "Kai" que hace
referencia a cambio y "Zen" que significa para mejorar. Combinando ambos
ideogramas se puede decir que Kaizen significa "cambio para mejorar" o

"mejoramiento continuo" (Suarez y Miguel, 2008).

Esta filosofia estd sustentada por dos pilares: trabajo en equipo y la
Ingenieria Industrial; los cuales se emplean en el area de Optimizacion de
Procesos Productivos. Ademéas de esto, Kaizen se destaca por tener como
objetivo aumentar la productividad por medio de la aplicacion de un sistema de
mejora continua en donde las pequefias, pero constates mejoras, acumulan
grandes beneficios a largo plazo. Algunas de estas actividades son: reduccion de
tiempos, estandarizacion de procesos y de criterios de calidad (Atehortua et al.,
2010).

7.5.1. Beneficios de Kaizen

Al momento de implementar su metodologia, Kaizen puede generar los

siguientes beneficios:

o Reduccion de inventarios, productos en proceso y terminados
o Reduccion en costos
o Optimizacién en la presentacion de los productos y servicios
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o Incremento en los beneficios financieros

o Acumulacién de conocimientos y experiencias aplicables a los procesos
organizacionales.

o Incremento en el grado de satisfaccion de los consumidores.

o Disminucion de desperdicios y despilfarros (Oropesa y Garcia, 2014).
7.5.2. Mudas
Entre las caracteristicas principales de Kaizen se encuentra la eliminacién

total de desperdicios conocidos también como mudas. Entre las mudas mas

comunes se encuentra:

o Las mudas por sobreproduccién

o Las mudas por exceso de inventarios

o Las mudas de procesamiento

. Las mudas por transporte

o Las mudas por movimientos

o Las mudas por tiempos de espera

o Las mudas por fallas y reparaciones (Oropesa y Garcia, 2014).
7.6. Lean Manufacturing

Segun Sanz y Gisbert (2017), Lean Manufacturing es un modelo de
gestion basado en los individuos, el cual detalla la manera de mejora y
optimizacion al momento de producir productos y servicios, enfocandose en
definir y suprimir cualquier tipo de despilfarro, donde desperdicios se define como
toda actividad que depende de algun recurso y que no genera ganancia al

producto o servicio en cuestion.
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Para llevar a cabo este proceso, Lean Manufacturing propone implementar
una serie de técnicas sisteméticas que cubran todas las areas operativas de
fabricacion: flujo interno de produccién, puestos de trabajo, mantenimiento,

calidad y aprovisionamiento.

Es importante mencionar que la filosofia Lean se define como dindmica,
por lo que constantemente esta buscando formas de realizar las cosas de manera
mas facil, flexible y al costo minimo. Su finalidad principal es generar una nueva
cultura en la organizacién basandose en la comunicacién, mejora y trabajo en
equipo apoyandose con las diversas técnicas disponibles enfocadas al tema en
cuestiéon (Sanz y Gisbert, 2017).

7.6.1. Principios del Lean Manufacturing

Desde el punto de vista del factor humano y de acuerdo con la manera de

trabajar y pensar, los principios mas frecuentes asociados con la filosofia son:

o Trabajar en planta y comprobar las cosas in situ

o Promover equipos y personas con capacidades multidisciplinares

o Formar lideres de equipos que adopten el sistema y ensefien a otros

o Crear una organizacion que aprenda mediante el analisis constante y la

mejora continua.
. Identificar y eliminar funciones y procesos que no son necesarios.

. Combinar funciones y sistemas de informacion.

A estos conceptos es necesario afadir los relacionados con las medidas

operacionales y préacticas a utilizar:

o Aplicar sistemas “pull” para evitar la sobreproduccion
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o Nivelar la carga de trabajo para equilibrar las lineas de produccion

o Eliminar defectos

o Estandarizar las areas para poder implementar la mejora continua

o Emplear el control visual para la facil deteccion de problemas

o Diseflar un sistema continuo que sefale los problemas a la superficie

(Sanz y Gisbert, 2017).

7.6.2. Técnicas béasicas del Lean Manufacturing

El Lean Manufacturing se beneficia de poseer un catadlogo amplio en
cuanto a técnicas con distintas finalidades, las cuales se puede implementar de
forma independiente o en conjunto. Se recomienda que previo a la aplicacion, se
realice un diagndéstico del problema para implementar la técnica que mejor se

acople a la situacion.

En base a su enfoque préactico y universal, existe una serie de técnicas
Lean que se recomienda su implementacioén sea obligatoria en cualquier tipo de
organizacion, desde las grandes multinacionales hasta las PYMES, estas

técnicas son:

o Las 5S: es una técnica utilizada para la mejora de las condiciones del
trabajo de la empresa a través de una reorganizacion, limpieza y

estandarizacion en el area en cuestion.

o SMED: son herramientas utilizadas para disminuir de los tiempos de
planificacién.
o Estandarizacion: propone el desarrollo de direcciones escritas o graficas

gue expliguen la mejor manera para realizar procesos.
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o TPM: conjunto de multiples acciones de mantenimiento productivo total

que persigue eliminar las pérdidas por tiempos de parada de las maquinas.

o Control visual: es el conjunto de técnicas de control y comunicacion visual
gue tienen por objetivo compartir con los empleados la metodologia para

la correccion y optimizacion (Sanz y Gisbert, 2017).

7.6.3. Metodologia 5S

De acuerdo con Mufico (2019), la metodologia 5S forma parte de los tres
pilares del Gemba Kaizen, caracterizado por tener un objetivo de sentido comun

y procesos de mejoramiento de bajo costo.

Las 5S es una combinacién de principios de la cultura laboral japonesa
gue se enfoca en desarrollar actividades de orden, limpieza y disciplina en el area
de trabajo. Ademas, promueve la simplificacion del entorno laboral, y la
eliminacién de despilfarros mientras que mejora la calidad y seguridad (Cuba,
2019).

Estos principios se conocen como seiri, seiton, seiso, seiketsu y shitsuke,

en donde 5S representa el acrénimo de las cinco palabras japonesas.

7.6.3.1. Seiri (Clasificacion)

La primera S se basa en separar los elementos Utiles de los innecesarios.
Todos los elementos innecesarios se descartan con el objetivo de que no vuelvan
a presentarse en el futuro. Para este proceso se recomienda primeramente
realizar un analisis en donde se identifique lo que es Uutil, es decir, todo aquello

gue se utiliza por lo menos una vez al afio (Arias, 2016).
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En el Manual de implementacion del programa 5S una herramienta de
gestion de calidad, Vargas (2004), menciona que realizar inventarios, entregar un
listado de los elementos innecesarios y por ultimo desechar lo que no se piensa

utilizar mas es una buena forma de cumplir con la primera S.

7.6.3.2. Seiton (Orden)

Esta fase se denomina segunda S. Su objetivo es seleccionar los objetivos
necesarios bajo el orden en la organizacion de acuerdo con los criterios de
eficacia, frecuencia y seguridad. A través de esta clasificacion se busca organizar
el area de trabajo y ubicar cada elemento con la finalidad de que sean faciles de

encontrar y faciles de devolver a su lugar.

Al momento de organizar los elementos se debe tener en cuenta:

o Seguridad: evitar que los elementos se caigan 0 se muevan, que no

estorben para asi minimizar cualquier tipo de accidente.

o Calidad: evitar el deterioro por 6xido, evitar que los elementos se mezclen

(si son liquidos), evitar golpes de los elementos.

o Eficacia: reducir el tiempo perdido en el proceso de busqueda (Mufiico,
2019).

Para una implementacion apropiada se recomienda seguir las siguientes

recomendaciones:

o Delimitar las areas de flujo, areas de labores y almacenaje de

herramientas, materias primas y otros.
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o Evitar herramientas duplicadas.

o Identificar la gestion de herramientas u objetos en el area de trabajo y
colocarlos en los lugares ideales de acuerdo con la frecuencia de uso
(Manzano y Gisbert, 2016).

7.6.3.3. Seiso (Limpieza)

Luego de haber quitar lo innecesario y clasificado lo util, la tercera S es
implementada. Esta fase busca mantener el lugar de trabajo y equipos limpios. A
través de la practica de Seiso, es posible identificar si ciertos equipos o maquinas
utilizadas en la organizacion han sido dafiados por el polvo y la suciedad (Muiiico,
2019).

En esta fase, la organizacion en cuestion debe implementar horarios fijos
de limpieza e inspeccién, los cuales deben introducirse como una accion de
mantenimiento dentro de las competencias de los operarios y no como un trabajo
adicional. Se ha observado en diferentes casos que al integrar este Ultimo paso
en la jornada laboral poco a poco los empleados comienzan a aceptar el acto de
limpieza cono parte de su trabajo. También al implementar y mantener la
limpieza, el impacto fisico y mental es sumamente positivo, asi como la extension

de la lo de los equipos (Manzano y Gisbert, 2016).
7.6.3.4. Seiketsu (Estandarizacion)
En esta fase se detallan los habitos necesarios para una apropiada

aplicacion de la herramienta en la organizacion. De igual forma, se detallan los

objetivos necesarios para cumplir con Seiri, Seiton y Seiso para asi asegurar que
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los pasos se estan realizando de la mejor manera posible (Manzano y Gisbert,
2016).

7.6.3.5. Shitsuke (Disciplina)
En la dltima etapa de la metodologia 5S, en la quinta S se espera asegurar
los nuevos métodos desarrollados, ser conscientes y disciplinados para asi evitar

volver a la situacion antes de las 5S y convertir las nuevas practicas habitos

productivos (Arias, 2016).
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9. METODOLOGIA

9.1. Enfoque

El enfoque de la presente investigacion se destaca por ser mixto. Es
cualitativo porque se empleara la revision documental para el diagndstico inicial
y final del area y su marco teodrico relacionado y cuantitativo debido a que se
utilizaran indicadores para la metodologia y estadistica inferencial para el analisis
de resultados.

9.2. Disefo

Se define que el disefio del trabajo de investigacion es no experimental,

ya que como parte del objetivo principal no se realizaran ensayos o practicas.

9.3. Tipo de estudio

El tipo de estudio es descriptivo debido a que se busca describir la

metodologia que se utilizé en el desarrollo de las 5S.
9.4. Alcance
Elaboracion de la propuesta de disefio de la metodologia 5S como un

sistema de mejora continua de la productividad en los procesos de un laboratorio

de analisis de medicamentos y afines.
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9.5. Variables e indicadores
De acuerdo con los objetivos establecidos, se determinan las siguientes

variables e indicadores a desarrollar durante la realizacion del proyecto de

investigacion para su posterior analisis.
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Tabla 2.

Variables e indicadores

Objetivo Variable Tipo de variable Indicadores Técnica Plan d.?
tabulacion
Poblacién en el Variable de salida, Numero de Registro de Formato en
area de estudio numérica discreta  personas variable tablas
Respuesta de Variable de salida, Puntos y Escalade Likert Formato en
trabajadores ala  numérica continua  porcentaje en encuesta Google Forms y
encuesta Excel
Diagnosticar el Resultado de Variable de salida, Porcentaje Hoja de Formato en
estado inicial auditoria inicial numérica continua verificacion de tablas y Excel
del area 5S
analisis y sus Indicadores Variable de salida, Porcentaje Medicién por Formato en
procesos enun  (KPIs) numérica continua equipo tablas y Excel
laboratorio de Tiempo de Variable de salida, Dias (jornada Medicion por Formato en
analisis de procesos numérica continua  laboral) y equipo tablas y Excel
medicamentos minutos
y afines. Frecuencia Variable de salida, Numero de Medicion por Formato en
semanal numérica continua  veces por equipo tablas y Excel
semana
Tiempo por Variable de salida, Dias (jornada Medicion por Formato en
semana numeérica continua  laboral) y equipo tablas y Excel
minutos
Determinar los Resultado de Variable de salida, Porcentaje Hoja de Formato en
factores auditoria en numeérica continua verificacion de tablas y Excel
operativos, cada S 5S
técnicos y
administrativos
con el disefio
de la
metodologia
5S.
Respuesta de Variable de salida, Puntos y Escalade Likert Formato en
trabajadores ala numérica continua  porcentaje en encuesta tablas y Excel
encuesta
Resultado de Variable de salida, Porcentaje Hoja de Formato en
auditoria final numeérica continua verificacion de tablas y Excel
5S
Indicadores Variable de salida, Porcentaje Medicién por Formato en
Evaluar los (KPIs) numérica continua equipo tablas y Excel
beneficios dela  Tiempo de Variable de salida, Dias (jornada Medicion por Formato en
metodologia procesos numérica continua  laboral) y equipo tablas y Excel
minutos
Frecuencia Variable de salida, Numero de Medicién por Formato en
semanal numérica continua  veces por equipo tablas y Excel
semana
Tiempo por Variable de salida, Dias (jornada Medicion por Formato en
semana numérica continua  laboral) y equipo tablas y Excel
minutos

Nota. Detalle de las variables e indicadores a considerar durante la realizacion del trabajo de

investigacion. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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9.6. Fase de disefio

En esta fase, se detallan el procedimiento a seguir, asi como las

herramientas a utilizar durante el desarrollo del proyecto de investigacion.

9.6.1. Diagnoéstico del estado inicial del area de andlisis y sus

procesos

Como primer paso, se propone documentar el estado inicial del area de
estudio con la finalidad de establecer una comparacion entre el estado inicial y

final del area en cuestion.

9.6.1.1. Registro de la estructura organizacional en

el area de anélisis
Consistira primeramente del registro del nimero de personas que asisten

en el area de analisis, y su cargo. Esta informacion sera recolectada por medio

de una tabla. (1 semana).
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Tabla 3.
Paoblacién en el &rea de anélisis

No. Nombre Cargo
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Total de personas:

Nota. Formato por utilizar durante el conteo de personas en el area de analisis de estudio.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

9.6.1.2. Recorrido inicial

Seguido de eso, se realizara un recorrido por el area de estudio para tener
una percepcion espacial realista sobre la zona, asi como para identificar puntos
estructurales Utiles al momento de implementar las 5S. Mientras se realiza el
recorrido se estaran tomando registros fotogréaficos y un video de la trayectoria

para asi poder consultarlo nuevamente. (1 semana).

9.6.1.3. Encuesta laboral inicial sobre las

condiciones de trabajo

Como una herramienta de medicidon y recoleccién de datos, luego de

finalizar el recorrido se estard compartiendo una encuesta, la cual sera
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respondida de forma andénima, a todos los trabajadores involucrados que
evaluara su grado de satisfaccion laboral dadas las condiciones de trabajo en
base alas 5S. Como escala de medicion se establecera la escala de Likert, donde
el significado de cada valoracion ser&: excelente = 5; bueno = 4; regular = 3;

mal = 2; muy mal = 1. (0.8 semanas).

Esta encuesta se vera de la siguiente forma:
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Tabla 4.
Encuesta inicial sobre las condiciones de trabajo

ENCUESTA INICIAL SOBRE LAS CONDICIONES DE TRABAJO
METODOLOGIA 5S

Encuesta No.

Instrucciones: Por favor margue con una X el punteo que mejor representa su opinion
respecto a la pregunta correspondiente.

Evaluacion
1 I > I 3 [ a [ 5
Muy mal | Mal | Regular | Bueno | Excelente
SEIRI — CLASIFICAR 1 =2 3 4 5
1. . Como califica Ia ubicacion de los equipos de trabajo™?
2. . Como califica la distribucion de su area de trabajo?
3. L Como es el grado de clasificacion de sus insSuMmos y equipos
en su lugar de trabajo?
a._ 2. Como califica la capacidad de distinguir lo necesario €
innecesario en su lugar de trabajo?
SEITON — ORDENAR 1 = 3 4 =
5. 2 CoOmo califica el orden en general en su lugar de trabajo?
6. . Como califica la facilidad con la que usted encuentra sus
iNnsumos y equipos de trabajo?
T . Cuando usted termina de utilizar los equipos € insumos, los
devuelve al lugar designado™?
8. . Como es el nivel de estandarizacion para 1 orden de
insumos, maternales y equipos en lugar de trabajo?
S Existe un lugar designado para los insumos que debe

zar al momento de realizar sus labores?

SEISO — LIMPILAR 1 2 3 4a =
10. 2 CoOomo califica Ia limpieza en su lugar de trabajo?
11. 2. CoOmo califica Ia distmnbucion y separacion de desechos en

su lugar de trabajo?

12 2 CoOomo es el mantenimiento que se realiza a los equipos y
material de analisis en su lugar de trabajo? (Tomar en cuenta
calidad y periodicidad)

SEIKETSU — ESTANDARIZAR 1 2 3 = =
13- 2 Como califica la senalizacion para ubicar los matenales,
equipos € insumos de trabajo?
14 éExiste un meétodo efectivo para la impieza de los equipos y
materiales?

15, éExiste una delimitacion en las areas de trabajo en base a
tipo de muestra?

16. éExiste una guia para el orden de equipos, materiales e
insumos en su lugar de trabajo?

17- . Existe una calendarizacion para la recepcion de muestras y

entrega de resultados?

SHITSUKE — DISCIPLINAR 1 2 3 4 =
10. . Como es el seguimiento realizado a la clasificacion de
materiales, equipos e insumos en su lugar de trabajo?
= &= . Como es el seguimiento realizar al orden de matenales.
equipos € insumos en lugar de trabajo?
12, Hay un cumplimiento constante en las normas de

seguridad, higiene y salud en el trabajo?

SATISFACCION LABORAL 1 2 3 = =
13. 2 Esta usted satisfecho con las condiciones de trabajo en
relacion con lo preguntado anternormente?

14. Considera que su espacio de trabajo promueve un alto
rendimiento y productividad?

15, i Piensa que pierde mucho tiempo buscando insumos y
maternal de analisis?

16. s Considera que hay posibilidades de mejorar las condiciones

de trabajo?

Total puntos:

Nota. Detalle de formato de encuesta propuesta inicial relacionada a la metodologia 5S y la

satisfaccion laboral utilizando la escala de Likert. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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9.6.1.4. Andlisis del entorno interno y externo del

area

Para determinar el estado del entorno interno y externo actual del area, se
propone realizar un analisis FODA el cual tiene como objetivo identificar las
fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas del &rea de estudio. A través
de este ejercicio, se busca poder determinar, aprovechar las oportunidades, y
eludir sus amenazas por medio del uso de sus fortalezas y una neutralizacion de

sus debilidades en relacion con las 5S (1 semana), (Sarli et al., 2015).

Figura 2.
Analisis FODA

ORIGEN Util para lograr Perjudicial para lograr
el objetivo el objetivo
INTERNO

Atributos de la
FORTALEZAS DEBILIDADES

Organizacion

EXTERNO
Atributos del

Medio Ambiente

OPORTUNIDADES

Nota. Especificaciones del anélisis FODA. Obtenido de S. Gonzalez, R. Sarli y N. Ayres. Andisis
FODA. Una  herramienta  necesaria. UNcuyo. 9(1). p. 17. https://videla-
rivero.bdigital.uncu.edu.ar/objetos digitales/7320/sarlirfo-912015.pdf
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9.6.1.5. Auditoria inicial en el area de estudio

Para determinar las condiciones iniciales en el area de andlisis, se
propone realizar una auditoria por medio de una hoja verificacion en base a la
metodologia 5S. La hoja de verificacion seguird el siguiente esquema:
(1 semana).

Tabla 5.

Esquema de auditoria inicial

AUDITORIA INTERNA 55
Area: Evaluador:
[Fecha: Puntuacion anterior: Puntuacion:
S | No.l Articulo Descripcion Tr'fT‘T'lPumeo Observaciones
1 ¢Se encuentran equipos, herramientas o articulos similares sin
Equipos, materiales e insumos luso en los alrededores?
2 cHay insumos o material de andlisis en el piso?
Seiri 3 |Clasificacion de equipos, materiales e | ;Se han dasificado los articulos por uso diario vs a los que se
(Clasificar) insumos usan ocasionalmente?
4 |Conocimiento ¢Los trabajadores conocen los criterios para clasificar un
| elemento como necesario o innecesario
Subtotal:
5 [indicadores de locatizacién &Seutizan para seflakzerc laposicion
de los equipos gue pueden moverse?
g = ¢Los estantes tienen senalizaciones que indican donde va
6 ke ¢ Sistrisg
rcticadoms de sitacsiion cada material de analisis e insumo?
3 & ¢Estan indi las i maxi y
) 7 |indicadores de cantidad permitidas?
Seiton 8 |Posicion ¢Los iales e i estan disp funcionalmente
(Ordenar) i facili icaci cién?
9 _[Cumplimiento del orden .Se tienen mas de dos articulos fuera de su lugar?
10 |Estandares escritos ¢Los procedimientos a seguir se encuentran ordenados y son
faciles de localizar?
11 |conocimiento ¢ Todos los trabajadores conocen donde va cada equipo,
material, insumo v desecho?
| 12 |Pisos :Los pisos se mantienen limpios v libres de desechos?
Todas las paredes y estantes se encuentran limpias y en
13 |Al ¢
3 |Alrededores buan eatado?:
14 [Manejo de desperdicios 2No existe acumulacién de desperdicios en el area?
Seiso 15 |Equipos 4Los equipos y iales son limpiados con frecuencia?
Limpiar » o ¢Los materiales de limpieza se encuentran accesibles,
(Limpiar) | 16 [Materiales de limpieza organizas e identificados sequn estandar?
17 |Limpieza habitual ¢Los encargados del area estan asignados y realizan
P habitualmente limpieza de pisos v equipos?
18 JConocimiento El equi i ! Ji ?
Subtotal:
19 |Proc e ¢Los procesos estandar estan escritos de manera clara y son
usados con frecuencia?
Seiketsu ¢ Existe un calendario que indique la distribucion de muestras
= Calendarizacion b, de resultados?
(Estandariz {—— v fechas de entrega de
s 21 ,Existe un calendario y registro de recepcion de muestras?
22 |Control visual ¢ Todos los estandares visuales se encuentran actualizados?
Subtotal:
» 23 |capacitacién ¢ Todo el personal cuenta con capacitaciones frecuentes sobre
hitsuk actualizaciones, mejoras v nuevos procesos?
(Disciplinar)| 24 |Controles ;. Se cumplen los estandares va establecidos en el area?
Subtotal:
Total:
Porcentaje: Escala de evaluacion
Bueno
Punteo de 90% a 100% | Aprobado | 2 Regular
Punteo menor a 90% | No aprobado | Malo

Nota. Formato propuesto a adoptar para la auditoria inicial teniendo en cuenta como factores de

evaluacion las 5S. Elaboracidn propia, realizado con Excel.
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9.6.1.6. Creacion de indicadores

Como parte del diagndstico inicial y como una herramienta de medicién,
se propone establecer diferentes indicadores que expresaran el rendimiento del
area con relacion a diferentes aspectos. En base al enfoque de analisis del area
y los ejes que se desea mejorar, en la siguiente tabla se detallan los indicadores

generados: (1 semana).

Tabla 6.
Indicadores
Tipo de ) i .
o Indicador Férmula Aceptabilidad
indicador
Tiempo de
Hora estimada de entrega <8 horas
entrega de
— hora real de entrega laborales
o resultado
Estratéegico
Errores en
No.de resultados de andlisis con errores
los resultados ( — ) * 100 <5%
No.total de analisis
de analisis
(No. de analisis realizadOS)
Cumplimiento No.total de anélisis
Cadenade ©N realizacion . ( Tiempo real de analisis ) <90%
s Tiempo tebrico de analisis
valor de analisis

* 100

. Cantidad de insumos desperdiciados
Desperdicios (

- - - ) * 100 <5%
Cantidad de insumos totales consumidos

Nota. Propuesta de indicadores a medir y evaluar respecto al rendimiento del area de analisis
antes y después de la implementacion de la metodologia 5S. Adaptado de J. Duran (2017).
Propuesta de un modelo de gestion de calidad para laboratorios de ensayo basado en la norma
ISO 9001:2015. Caso de estudio: SeidalLaboratory Cia. Ltda.
(http://repositorio.puce.edu.ec/bitstream/handle/22000/14891/TESIS%20JESSICA%20DURAN

%20MBA.pdf?sequence=1&isAllowed=y), consultado el 10 de marzo de 2023. De dominio

publico.
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9.6.1.7. Toma de tiempo de los procesos

Continuando con el diagnéstico inicial del area, se procedera por tomar el
tiempo, en dias y minutos, en que se tardan los procesos en cuestion
relacionados al estudio. Para esta seccién se tomaran en cuenta todos aquellos
procesos realizados en el andlisis de diferentes muestras de medicamentos y

afines, desde su recepcion hasta la entrega de resultados (0.8 semanas).

Para registrar esta informacion, se utilizara el siguiente formato:

Tabla 7.

Formato toma de tiempo de procesos

0|~ | |&(wiha|=|0

Tipo de muestra Tipo de analisis Area Dias {minutos) | Frecuencia semanal | Tiempo por semana

w

-
o

-
-

-
[~

-
()

-
=

-
o

Nota. Tabla para el registro de tiempos de diferentes procesos realizados en el area de analisis.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Seguido de esto, se continuara por destacar aquellos analisis rutinarios

por medio de una segunda tabla:
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Tabla 8.
Formato de toma de tiempo de andlisis rutinarios

Tipo de analisis Dias (minutos)| Frecuencia semanal | Tiempo por semana

=
Q

wlo(va|o|s|w (=

—
(=]

Nota. Detalle del formato de registro de los tiempos de analisis destacando los analisis rutinarios

realizados en el area de andlisis. Elaboracion propia, realizado con Excel.

9.6.1.8. Diagrama de Pareto
El objetivo de esta seccion es de establecer segun su prioridad aquellos

procesos con mayor inversion de tiempo en relacion con su frecuencia semanal

por medio de la elaboracion de un diagrama de Pareto. (1 semana).
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Figura 3.

Ejemplificacion de Diagrama de Pareto
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Nota. El grafico muestra cémo luce graficamente el Diagrama de Pareto. Obtenido de M. Sales

(2013). Diagrama de Pareto. (https://www.academia.edu/23719178/Diagrama_de Pareto),

consultado el 12 de marzo de 2023. De dominio publico.

9.6.2. Determinacion de los factores operativos, técnicos y

administrativos con el disefio de la metodologia 5S

En esta fase se destaca el algoritmo establecido para implementar las 5S

en el area de analisis.

9.6.2.1. Disefio de diagrama de flujo para la

implementacion de las 5S

Antes de comenzar la implementacion, es importante establecer un plan
de accion para asi poder tener una guia sobre los pasos a seguir en cada
situacion. Se destaca que en el proceso se debe asegurar que cada S esti
correctamente establecida antes de continuar a la siguiente S. El grado de

aceptacion de cada S después de su aplicacion es de 90 % o mas.
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Para el plan de accién antes mencionado se propone el siguiente disefio:

Figura 4.

Propuesta de proceso de implementacion

INICIO

Auditoria inicial

v

Implementacién de
la primera S

.

Auditoria de
verificacion del
No cumplimiento de la
primera S

,

ila
cafilicacion
obtenida es
= 90%

Si

[

Auditoria de
verificacion del
cumplimiento de la
cuarta S

i

Implementacién de
la cuarta S

Si

sla
cafilicacion
obtenida es
= 90%

A

Auditoria de
verificacion del
cumplimiento de la
tercera S

i

4 Implementacion de
» la tercera S
Implementacién de
la segunda S “—+7
L l J Si
Auditoria de iLa

verificacion del
cumplimiento de la
segunda S

——

cafilicacion
obtenida es
= 90%

4—-No.

éla
cafilicacion
obtenida es
2 90%

Si

S B

Implementacion de
la quinta S

Y
Auditoria de
verificacion del
cumplimiento de la
quinta S

Y

)

Nota. Ruta de proceso en forma de diagrama de flujo de la implementacion de las 5S en el area
de andlisis. Adaptado de C. Obregén (2017). Mejora de procesos de un laboratorio de analisis
de Ia de la “6S”.
(https://repositorio.usil.edu.pe/server/api/core/bitstreams/320db5d0-4f74-4d63-a21c-

fisicoquimico a  través implementacion herramienta

39cc24d64a3f/content), consultado el 5 de marzo de 2023. De dominio publico.
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9.6.2.2. Desarrollo de Seiri (1S)

Para identificar los objetos innecesarios en esta etapa, se propone utilizar
la herramienta de las tarjetas rojas las cuales deberan ser colocadas en los
elementos que se consideren de poco uso o de ningdn uso, para que
posteriormente la eliminacion o donacién de los elementos se realice de manera

rapida y efectiva. (2 semanas).

Para el disefio de las tarjetas rojas se propone el siguiente formato:

Tabla 9.

Tarjeta roja

TARJETA ROJA

NO. REFERENCIA

Equipos y accesorios Material semielaborado

CLASIFICACION Materlal_ de analisis Defectunsofﬂbsnlt_aln
Instructivo Elementos de oficina
Insumos Material empaque
. No se usa a menudo Deseho/Basura
RAZON Se d

INCONFORMIDAD Sl A Sl
Vencido

ACCION Eliminar Reparar
Reubicar Almacenar

CANTIDAD:

VALOR:

FECHA:

FECHA REV:

RESPONSABLE:
RESPONSABLE:

Nota. Formato propuesto para la elaboracién y llenado de tarjetas rojas necesario para llevar a

cabo la clasificacion de objetos de manera eficiente. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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De acuerdo con la tabla, la informacion que se debe colocar en cada
espacio se especifica de la siguiente manera:

o No. Referencia: se identifica como el nUmero correspondiente de cada uno

de los articulos que se van a clasificar.

o Clasificacion: se describe qué tipo de articulo se esta especificando en la
tarjeta roja.

o Razén de inconformidad: expresa el motivo por el cual el articulo se esta

clasificando como innecesario.

o Accion: se especifica la accion que se tomara con el articulo en cuestion.

o Cantidad: describe la cantidad de articulos del mismo tipo que se estan
clasificando.

o Valor: expresa el valor monetario en caso se cuente con la informacion.

o Fecha: indica el dia en el que se clasifico el articulo.

. Fecha de revision: indica el dia en el que se realiza la accion especifica en

el espacio de “Accion”.

. Responsable: muestra el nombre de la persona o personas que realizaran

la accidon especificada.
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Luego de completar el proceso de las tarjetas rojas, se procedera a realizar
un inventario de todas las tarjetas rojas utilizadas para tener un mejor control en

el proceso de clasificacion.

Para el inventario, se propone el siguiente formato:

Tabla 10.

Inventario de tarjetas rojas

No. Referencia Articulo Localizacion Accidn Fecha tarjeta | Fecha accidén

Nota. Detalle de hoja de registro propuesto para realizar el conteo de tarjetas de rojas durante el

proceso de implementacién de Seiri. Elaboracion propia, realizado con Excel.

9.6.2.3. Desarrollo de Seiton (2S)

En la segunda etapa, luego de que todos los articulos innecesarios fueron
retirados, se procede a organizar todos aquellos elementos que fueron
considerados indispensables para el desarrollo de los procesos del area. (2

semanas).
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Para el proceso de organizacion y ubicacion se recomienda seguir la
siguiente regla de decision basada en la frecuencia en que se utiliza cada articulo:

Figura 5.
Regla de decision de organizacién de articulos

Colocar en area — Colocar junto a

de archivo muerto . la persona

ES POSIBLE| ACADA
QUE SE USE| MOMENTO

'ALGUNAS |/ Archivo, papeles, | VARIAS \ Colocar

Colocar en, VECES AL o
| mobiliario, equipo,
DOdega o ANO materiales, VECES AL| cercadela
archivo persona

_* herramientas, etc DIA /

ALGUNAS ALGUNAS
VECESAL | yECES POR
Colocar en _MES SEMANA

areas comunes

Colocar cercano
al area de trabajo

Nota. El grafico muestra una manera practica para llevar a cabo las decisiones respecto a la
organizacion de articulos. Obtenido de C. Obregén (2017). Mejora de procesos de un laboratorio
de analisis fisicoquimico a través de la implementacion de la herramienta “5S”.
(https://repositorio.usil.edu.pe/server/api/core/bitstreams/320db5d0-4f74-4d63-a21c-

39cc24d64a3f/content), consultado el 5 de marzo de 2023. De dominio publico.

Debe destacarse que este proceso serd aplicado a todos los equipos,
materiales, herramientas de laboratorio e insumos. De igual manera, en esta
etapa se le darda prioridad a la etiquetacion de repisas, muebles, lockers y areas
de trabajo de identificadas por medio de carteles de 35x20 cm gue contengan la

informacion respectiva sobre el tipo de articulo que se esta ubicando en el area.
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Figura 6.
Disefio de cartel

- EJEMPLO

35cm

\J

Nota. Detalle de medidas y disefio de cartel necesario para el proceso de etiquetacion en el area

de andlisis. Elaboracion propia, realizado con Lucidchart.

9.6.2.4. Desarrollo de Seiso (3S)

Para la implementacion de la tercera S se propone primeramente
identificar todas las fuentes de suciedad e idear posibles soluciones para cada
fuente. Para registrar esta informacion de manera efectiva se propone seguir el

siguiente esquema: (2 semanas).
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Tabla 11.

Andlisis de fuentes de suciedad

ANALISIS DE LAS FUENTES DE SUCIEDAD

AREA:

FECHA:

DESCRIPCION

UBICACION

ORIGEN

SOLUCION

OBSERVACION

Nota. Disefio de esquema propuesto para controlar el registro de andlisis de fuentes de suciedad

alrededor del area de analisis. Elaboracion propia, realizado con Excel.

En esta etapa, el objetivo principal es establecer estandares para asi

9.6.2.5.

Desarrollo de Seiketsu (4S)

mantener las mejoras realizadas en las 3S’s anteriores. (2 semanas).

Para mantener la limpieza, se propone desarrollar una bitdcora de limpieza

donde se especifiqgue quién, qué y como se hacen los procedimientos y con qué

frecuencia.

9.6.2.5.1.

Bitacora de limpieza
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La plantilla visualizara de la siguiente manera:

Tabla 12.

Bitacora de limpieza

BITACORA DE LIMPIEZA

AREA:
NO. SUPERFICIE FRECUENCIA RESPONSABLE CONDICIONES EJECUCION HERRAMIENTA FECHA

Nota. Disefio propuesto de bitacora de limpieza para todas las areas en cuestion en el lugar de

analisis. Elaboracion propia, realizado con Excel.

9.6.2.5.2. Bitdcora de muestras

Debido a que la naturaleza del laboratorio es de calidad, se tomara en
cuenta de que los trabajadores estan recibiendo y procesando muestras
constantemente por lo que la posibilidad de acumular muestras es sumamente
alta. Para evitar la acumulacion innecesaria de estas, y para evitar el desorden,
se propone realizar una bitacora de muestras para las areas mas afectadas que

se identifican como: refrigerador, estufas, fermentadores y campanas.

La bitacora incluira el nombre de la persona que trabaj6 la muestra, el tipo
de muestra, la fecha de ingreso, fecha de finalizacion y por dltimo la fecha del
usuario. De esta manera, se puede asegurar cuando las muestras deben ser

eliminadas y también su rapida identificacion.
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Para este registro se recomienda utilizar la siguiente plantilla:

Tabla 13.

Bitacora de muestras

BITACORA DE MUESTRAS

AREA:

No.

Nombre del usuario

Tipo de muestra

Fecha de ingreso

Fecha de finalizacion

Responsable

Observaciones

Nota. Disefio propuesto para el registro de muestras en el &rea con la finalidad de destacar el

factor de muestra comun. Elaboracién propia, realizado con Excel.

9.6.2.5.3.

Calendarizacion de

resultados

entrega de

Como parte de la estandarizacion de procesos, también se implementara

un calendario semanal donde se especificara la fecha de recepcion de muestras,

los dias requeridos para procesar la muestra y también la fecha de entrega de

resultados esperada. De esta manera, como parte de la continuacion del proceso

sera posible aumentar la productividad al establecer el promedio de dias que se

espera que una muestra sea procesada, y para medir el rendimiento de los

trabajadores e implementar las mejoras necesarias de acuerdo con los resultados
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y necesidades. Se espera que de esta manera la entrega de resultados sea mas

rapida, ordenada y eficiente.

El formato que se utilizara seré el siguiente:

Tabla 14.

Calendarizacion de entrega de resultados

CALENDARIZACION SEMANAL
RECEPCION DE MUESTRAS Y ENTREGA DE RESULTADOS
Tiempo promedio Tiempo real Fecha de entrega | Fechade entrega
requerido utilizado esperada real

No. Encargado Tipo de muestra | Fecha de recepcion

Nota. Detalle de disefio propuesto para el registro de entrega de resultados en base a la fecha de
recepcion, y tiempo requerido para procesar las muestras. Elaboracién propia, realizado con

Excel.

9.6.2.6. Desarrollo de Shitsuke (5S)
Para la ultima etapa, se debe destacar que es necesario promover el
compromiso y continuidad entre los trabajadores. Como parte de la disciplina, se
propone implementar los siguientes habitos para asi asegurarse que las mejoras

alcanzadas permanezcan y que el proceso de mejora sea continuo:

o Botar la basura en los lugares asignados
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o Todo material, insumo o equipo utilizado debe ser limpiado, desinfectado
y devuelto a su area.

o Dejar limpias las areas de trabajo que fueron ocupadas.

o Segquir los formatos indicados por el coordinador del &rea y asegurarse de

siempre llenar y dar seguimiento a las bitacoras disefiadas.

. En todo momento cumplir con las normas de disciplina y seguridad

solicitadas por la coordinacion del area y del laboratorio. (2 semanas).
9.6.3. Evaluar los beneficios de la metodologia
Para determinar los beneficios de la aplicacion de la metodologia 5S se
propone una serie de herramientas que permitira medir los resultados y asi

analizar el impacto de la implementacion.

9.6.3.1. Encuestalaboral final sobre las condiciones

de trabajo
Con el objetivo de medir la satisfaccion de los trabajadores luego de
implementar las 5S, se compartira nuevamente la misma encuesta mostrada en
la Figura 3. (0.8 semanas).
9.6.3.2. Medicion através de los indicadores
De igual forma que con la encuesta, los indicadores mostrados en la Tabla
6 seran nuevamente utilizados para medir las mejoras obtenidas por medio de la

metodologia implementada. (1 semana).
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9.6.3.3. Toma de tiempo de los procesos

Por dltimo, los procesos que tienen mayor prioridad seran medidos
nuevamente y seran sometidos al proceso de analisis estadistico para determinar
si existe una diferencia significativa entre el estado inicial y final del area.

(1 semana).

9.6.3.4. Auditoria final en el area de estudio

Por ultimo, se propone nuevamente utilizar el método de auditoria para
verificar que todas las expectativas luego de la implementacién de las 5S estan

siendo alcanzadas.

Para la auditoria final se propone un nuevo similar al anterior, con la

diferencia de que ahora el formato contiene preguntas sobre las 5S. (1 semana).
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Tabla 15.
Esquema de auditoria final

AUDITORIA INTERNA 5S
Area: Evahodon:
Fecha: [Puntuacion anterior: Puntuacion:
S | No. Articulo Descripcion 7 Pu';eo 3 Observaciones
1 ) ] ¢ Se encuentran equipos, | ientas o articulos simi sin
Equipos, materiales e insumos uso en los alrededores?
Hay insumos o material de analisis en el piso?
Seiri 3 Clasificacién de equipos, materiales e |;Se han daslﬁcado Ios articulos por uso diario vs a los que se
(Clasificar) in: men!
4 |conocimiento ¢ Los trabajadores conocen los criterios para clasificar un
elemento como necesario o innecesario
Subtotal:
5 |indicadores de localizacién I(,Se uu’|izan marcadores para seﬂahz?ar claramente la posicién
7 PR 57 ¢Los estantes tienen se_nahzacnones que indican donde va
cada material de anglisis @ insumo?
7 lindicadores de cantidad LEstandl::';cadas las cantidades maximas y minimas
Seiton 8 |Posicion ¢Los materiales e insumos estan dispuestos funcionalmente
(Ordenar) ili icacio i6n?
9 _|Cumplimiento del orden ;Se tienen mas de dos articulos fuera de su lugar?
10 |Estandares escritos '(,Los prooed»muze;l:s a seguir se encuentran ordenados y son
11 | Conocnlnts (,Todc?s Iqs trabajadores conocen dénde va cada equipo,
material,_insumo v desecho?
Subtotal:
12 [Pisos |;Los pisos se mantienen limpios v libres de desechos?
13 | Arededores ¢ Todas las ;Z’aedes y estantes se encuentran limpias y en
14 [Manejo de desperdicios No existe acumulacion de desperdicios en el drea?
Seiso 15 |Equipos ¢Los equipos y materiales son limpiados con frecuencia?
Limpiar’ - ‘ . ¢Los materiales de limpieza se encuentran accesibles,
(Limpiar) { 16 |Materiles de mpieza organizas e identificados sequn estéandar?
17 | Limpieza habitual ¢Los encargados del area estan asng\ados y realizan
habitualmente limpieza de pisos uipos?
18 |Conocimiento |, El equipo entiende el concepto de las 3S de hmgleza'l
Subtotal:
19 [Auditorias de mejora (5,:: realizan auditorias del area en relacion a la calidad y las
20 |Proc o ¢Los procesos eslan_dav estan escritos de manera clara y son
Seiketsu |27 |Tas primeras 35's 2 Se han mantenido las primeras 3S's?
(Estandariz 22 ¢Existe un calendario que indique la distribucion de muestras
ar) Calendarizacion y fachas de entreqa de resultados?
23 2 Existe un calendario y registro de recepcion de muestras?
24 |Control visual ¢ Todos los estandares visuales se encuentran actualizados?
Subtotal:
R Todo el personal cuenta con capacitaciones frecuentes sobre
¢
Shitsuke 25 |Capacitacion actualizaci : o <2
(Disciplinar) | 26 |Controles . Se cumplen los estandares va establecidos en el area?
ubtotal:
Total:
Porcentaje: Escala de evaluacion
3 Bueno
Punteo de 90% a 100% | Aprobado | 2 Regular
Punteo menor a 90% | No aprobado | 0 Malo

Nota. Formato para la revision final del area de andlisis de calidad teniendo en cuenta las 5S
como factor de supervision y utilizando la escala de Likert como herramienta de medicion.

Elaboracion propia, realizado con Excel.
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9.7. Resultados esperados

Por medio de este trabajo de investigacion se espera desarrollar una
metodologia de mejora continua para un laboratorio de analisis de medicamentos
y afines de manera clara, efectiva y econémicamente factible basandose en una
rama del Lean Manufacturing, las 5S. Lo anterior con el fin de demostrar y brindar
al laboratorio en cuestion y a otros laboratorios una guia hacia la mejora continua,
y la posibilidad de lograrlo, involucrando a todo el equipo de trabajo sin tener la
necesidad de invertir grandes sumas de dinero. De igual manera, se desea los
resultados promuevan entre los trabajadores el habito de encontrar nuevas

oportunidades de mejora y al mismo tener la capacidad de realizar estas mejoras.

9.8. Poblacién y muestra

Se determiné el tamafio de la muestra aleatoria de acuerdo con el tipo de

estudio con la formula estadistica para experimentos y pruebas piloto.

Tabla 16.
Muestra aleatoria poblacional

Indicador Producto Definicion
Tamafio de muestra Poblacién en el area de La muestra necesaria
para prueba piloto estudio para realizar el analisis

estadistico

2

Za
n=p(l—p) (Fz)

2

=05 (1 05)(196> = 348.16
n=0. >)\oo0s) = .

Nota. Detalle del tamafio de la muestra a estudiar durante el proyecto de investigacion.

Elaboracion propia, realizado con Word.
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La informacién obtenida sera tabulada y para realizar los analisis

estadisticos pertinentes se utilizaran los programas:

° Microsoft Excel ® versién 2017

. InfoStat ® versién 2017
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE LA INFORMACION

10.1. Pruebat de Student

Se aplicara la prueba con el objetivo de determinar si existe una diferencia
significativa entre las medias de los resultados obtenidos en la toma de tiempos

de los procesos y en las encuestas sobre las condiciones de trabajo.

¢ = H1— U2
St 452
n n

Donde:

t : t de student

u; - media poblacional
s? : varianza muestral

n : tamano de muestra

Los resultados seran evaluados usando una prueba de hipotesis al 95 %

(a¢ = .05) con n — 1 grados de libertad.

Las hipotesis para toma de decision se establecen como:

Ho: pg = po

Hy:py # pp
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Donde se rechazara la hipétesis nula cuando el p-valor calculado es menor

o igual a alfa (a = valor de significancia de .05).

10.2. Media aritmética

La media aritmética sera calculada para los resultados obtenidos en la
toma de tiempos de los procesos y en las encuestas sobre las condiciones de

trabajo.

XX

Donde:
u . media poblacional
.1 x; : sumatoria de valor

n : tamano de muestra
10.3. Varianza

Para, la varianza sera el cuadrado de la diferencia entre la media y el valor

de observacion:

2 _ Z?(f B xi)z

n—1

Donde:

s2: varianza muestral
u : media poblacional
x; . valor de la muestra

n : tamano de muestra
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10.4. Intervalo de confianza para el cociente de varianzas

La homocedasticidad de los resultados sera determinada utilizando el

intervalo de confianza al 95 %:

81 st_st
2 2 /% n,-1,n,-1

<2
S5 f%,n1—1,n2—1 S5 S5 2

Donde:

— : cociente de las varianzas muestrales calculadas

fa : estadistico F de Fisher

n, —1yn, —1: grados de libertad.
10.5. Prueba de Shapiro-Wilk

Utilizando la prueba, se conocera si la variable dependiente respecto a la
toma de tiempos de los procesos y en las encuestas sobre las condiciones de

trabajo poseen una distribucion normal:

W= Xy aixgy)?
271'1=1(xi — X)?
10.6. Prueba de Welch

En el caso de que no exista homogeneidad de varianzas, se aplicara la
prueba de Welch para determinar si existe una diferencia significativa entre las

medias de los resultados obtenidos:
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Uy — Uz
slz_l_s%
n n

t =

Considerando que los grados de libertad v asociado con la estimacion de

la varianza se aproximan utilizando la ecuacion de Welch-Satterthwaite:

2
7, 53
ng Ny

Donde:

t : tde Welch

u; - media poblacional

s? : varianza muestral

n : tamafo de muestra

v, : grados de libertad asociados con la primera estimacion de varianza

v, . grados de libertad asociados con la segunda estimacion de varianza
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11. CRONOGRAMA

Figura 7.

Cronograma de actividades propuesto

1 marzo 1 mayo 1julia 1 septiembre 1 noviembre 1 enero

Nembre de tarea ~  Duracién ~ Comienzo  « Fin - 5/02 5/03 2/04  30/04 28/05  25/06 23/07 20/08 17/09 15710 12711 1012 701

Desarrollo de trabajo de graduacion 0 dias jue13/04/23  jue 13/04/23 + 13/04

Aprobacion del protocolo 1.4sem. jue13/04/23  vie 21/04/23 [}

Fase 1: d al relacionada cc 2 sem. lun 24/04/23  vie 5/05/23 (]

Investigacion de antecedentes 1sem lun24/04/23  vie 28/04/23 1]

Marco conceptual 1sem lun1/05/23  vie 5/05/23 m

Fase 2: Diagnosticar el estado inicial del dre 7 sem. lun8/05/23  vie 23/06/23 I 1

Recorrido del drea de estudio 1sem lun8/05/23  vie 12/05/23 1]

Encuesta laboral sobre grado de satisfaccid 0.8 sem. lun15/05/23  jue 18/05/23 n

Elaboracién de FODA sobre el 4rea de estut 1 sem lun 22/05/23  vie 26/05/23 m

Auditoria en el &rea de estudio 1sem lun 29/05/23  vie 2/06/23 m

Medicion a través de indicadores 1sem lun5/06/23  vie 9/06/23 m

Toma de tiempo de los procesos en el area 0.8 sem. lun12/06/23  jue 15/06/23 n

Reslizacion diagrama de Pareto 1sem lun19/06/23  vie 23/06/23 m

Fase 3: Determinar los factores operativos, 10 sem. lun 26/06/23  vie 1/09/23 I 1

Desarrollo de Seiri 2sem. lun 26/06/23  vie 7/07/23 (L]

Desarrollo de Seiton 2sem. lun10/07/23  vie 21/07/23 (0]

Desarrollo de Seiso 2sem. lun 24/07/23  vie 4/08/23 (-]

Desarrollo de Seiketsu 2 sem. lun7/08/23  vie 18/08/23 (L]

Desarrollo de Shitsuke 2 sem. lun 21/08/23  vie 1/09/23 (]

Fase 4: Evaluar los beneficios de la metodo 3 sem. lun4/09/23  vie 22/09/23 : 1 1

Encuesta laboral sobre grado de satisfaccio 0.8 sem. lun4/09/23  jue 7/09/23 1]

Medicién a través de indicadores 1sem lun11/09/23  vie 15/09/23 W]

Toma de tiempo de los procesos en el area 1sem lun11/09/23  vie 15/09/23 : W]

Auditorias en el drea de estudio 1sem lun18/09/23  vie 22/09/23 : m

Procesamiento de la informacién recolecta 2 sem. lun 25/09/23  vie 6/10/23 : (]

Realizacion de anilisis estadistico 2sem. lun9/10/23  vie 20/10/23 : (0]

Presentacion de resultados 2sem. lun23/10/23 vie 3/11/23 : (0]

Discusion de resultados 1sem lun6/11/23  vie 10/11/23 m

Redaccion de conclusiones 1sem lun13/11/23 vie17/11/23 i 1]

Redaccion de recomendaciones 0.8 sem. lun20/11/23  jue 23/11/23 n

Completacién de informe final 1sem lun27/11/23  vie 1/12/23 m

Entrega de informe final 0.2 sem. lun22/01/24 lun 22/01/24 B

Nota. Detalle del diagrama de Gantt propuesto incluyendo las actividades a realizar durante el

proyecto de investigacion. Elaboracién propia, realizado con Project.

73



74



12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Se destaca que el recurso financiero, humano y tecnoldgico necesario

para realizar la investigacion sera aportado por el investigador.

Tabla 17.

Factores economicos del trabajo de investigacion

No. Recurso Descripcién Monto Porcentaje

Inversién de tiempo por el
1 Humano ) ) Q 5,000 35.97 %
investigador

2 Humano Inversion de tiempo por el asesor Q 2,500 17.99 %

Utiles de oficina y material de

3 Material laboratorio para control de calidad y Q 2,000 14.39 %
auditorias
Equipo de Equipo para verificaciones y control
4 a p ) auipop ) y Q1,500 10.79 %
mediciéon de calidad

Internet wifi, datos moviles, celular y

5 Tecnolégico Q 700 5.04 %
computadora

6 Transporte Gasolina Q 1,000 7.19 %

7 Varios Imprevistos Q 1,200 8.63 %

Total Q13,900 100 %

Nota. Detalle de los recursos a utilizar durante la elaboracion del proyecto de investigacion, asi

como su valor econdémico respectivo. Elaboracion propia, realizado con Word.
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14.

Apéndice 1
Arbol de problemas

Generacion de
pérdidas

econdémicas

APENDICES

|

Las empresas
reciben los
resultados del
andlisis muy tarde

Ausencia de un alto
desempefio entre los
trabajadores

I

Alta prrobabilidad

de accidente

El nimero de L
muestras . :
analizadas no Trabajadores bajo Incumplimiento de
aumenta mucha presion las normas y
estandares

Retrasos en
recepcion y
procesamiento
de muestras

e

I constante
L
i

Obstruccién en el
flujo de trabajo

[}

) )

Resultados poco
confiables

A

I | .

Problema central

Ineficiencia y baja productividad de el area de analisis de
medicamentos y afubes en el labotario de analisis de calidad

k*

El espacio de trabajo
es inadecuado y no
existen separaciones
necesarias entre
areas de analisis

T

Falta de interés en
expansiones para el
area

Inexistencia de areas
con aislamiento ni
esterilidad

El aislamiento y
esterilidad para la
realizacion de los
procesos no es un
factor importante

Falta de una
caliendarizacion y
horario para la
entrega de
muestras

e

[}

[ s o ) No hay
rendimien R/
en os acividaces | | O9AZ2CEN
de los analistas de los.equinos
de analisis

[}

P

Extensos periodos

Ausencia de una

Inexistencia de
logistica de de trabajo dentro cultutra
entrega de del laboratorio organizativa
muestras L

Nota. Desglose de los problemas identificados en el area de andlisis junto con sus causas.

Elaboracion propia, realizado con Lucidchart.
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Apéndice 2

Matriz de coherencia
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Nota. Detalle del planteamiento del problema, junto con las preguntas de investigacion y objetivos

establecidos para el trabajo de investigacion. Elaboracion propia, realizado con Word.
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