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1. INTRODUCCION

El presente trabajo de estudio tiene como objetivo optimizar la
productividad del procedimiento de calibracion de equipos de medicion en una
industria farmacéutica. Con esto se busca generar un impacto significativo en la

productividad global y financiera del area de operaciones.

El Departamento de Mantenimiento actualmente cuenta con un
procedimiento de calibracién de equipos de medicion donde se especifica la
planeacién, ejecucién y documentacion de los procesos de calibracion. Sin
embargo, se requiere modificar los distintos aspectos del procedimiento de
calibracion que involucran la eficiencia y calidad del proceso de calibracion en

funcién del aumento de productividad proceso productivo.

El esquema de solucion del estudio se basara en la optimizacién de la
productividad mediante una propuesta de implementacion de un sistema
basado en la gestion de la productividad total, el cual se enfocara en minimizar
tiempos de paro y costos derivados de procesos de calibracion de equipos de

medicion.

Con el estudio se espera obtener una propuesta del procedimiento de
calibracion de equipos que asegure procesos de calibracion de calidad.
efectivos y productivos, lo que reduce significativamente los tiempos de paro y
desperdicios de recursos. Finalmente, se espera obtener un incremento
significativo en el OEE y costo de transformacion, con lo cual se definira la

efectividad de la propuesta.






2. ANTECEDENTES

Toda empresa busca mantenerse en un marco competitivo de mercado,
para lo cual se hace necesario asegurar la calidad de sus productos o servicios
aprovechando al maximo los recursos utilizados en el proceso. Las empresas
se ven ante el reto de idear, disefiar, desarrollar, implementar y controlar,
estrategias que mejoren su competitividad tanto a nivel nacional como
internacional. Estas estrategias deben centrarse en la optimizacion de la
productividad de los distintos procesos mediante los cuales se producen los

productos o servicios.

En primer lugar, se debe tener claro que es la productividad desde el

punto de vista del mejoramiento de la competitividad.

La productividad entendida como herramienta estratégica para el logro y
mejora de la competitividad, plantea el objetivo de suministrar a los
sectores y a las empresas manufactureras la aplicacion de un modelo
integrado por el ciclo de: Medicién, Evaluacion, Planeaciéon vy

Mejoramiento. (Jiménez, Delgado y Gaona, 2001, p. 81)

Existen distinto sistemas de gestién de la productividad, el escogido para
mejorar la productividad del procedimiento de calibracién de equipos es el de

gestion total de la productividad.

Una gestion total de productividad en las empresas es un punto de
cuidado en los planes a pequefio y largo plazo ya que, si una empresa

no es competitiva y no cumple con una buena calidad, produccion,

3



eficiencia, innovacion, nuevos métodos de trabajo y tecnologia, estara

fuera del mercado. (Quirés, 2007, p. 4)

La definicibn anterior hace referencia a una aplicacion de nivel
empresarial, sin embargo, la gestion total de la productividad es un sistema que

puede implementarse a un procedimiento especifico.

La implementacién de un sistema de productividad en un procedimiento
no es una tarea facil, esto requiere de un amplio analisis y planificacion para
asegurar que al momento de implementarlo se obtengan los resultados
deseados. Para implementar cualquier modelo lo primero a realizar es
identificar la situacion actual, para esto es necesario medir la productividad,
“Medicion de la productividad se refiere al comportamiento y desempefio que ha
alcanzado una organizacion y la utilizacién de los recursos en el logro de sus
objetivos” (Fontalvo-Herrera, De La Hoz-Granadillo y Morelos-Gomez, 2018, p.
56). Con esta medicion se tendra claro el estado actual del cumplimiento de los
objetivos empresariales, a la vez que se define el nivel de aprovechamiento de

los recursos para alcanzar estos objetivos.

Con base en los resultados obtenidos de la medicion de productividad se
identificaran las partes del procedimiento que requieren mayor correccion. Con
base en estas correcciones se realizara la planeacion de la estrategia para
implementar el sistema de productividad. Al momento de planear la estrategia

es importante realizar un ejercicio prospectico.

Entender el sentido futuro de las decisiones presentes, con el objeto de
preparar a las organizaciones para definir y desarrollar las estrategias

gue les permitiran enfrentar los hechos a que se veran expuestas en el



porvenir, intentando desentrafiar oportunidades y amenazas que el

mismo les depara. (Navaez, 2020, parr. 4)

Es importante justificar de alguna forma el éxito que tendra la
implementacion del sistema de productividad, ya que esto requerira una
inversion de recursos y tiempo. Es por lo anterior que se deben tomar

referencias de otros estudios semejante.

Los sistemas de productividad se pueden aplicar desde un nivel
internacional, en donde comunmente se busca comprender el crecimiento y
desarrollo econdmico. Villalobos, Molero y Castellano (2021) manifiestan que el
problema principal al intentar comprender el crecimiento y desarrollo econémico
no es entender el proceso por el cual una economia incrementa su PIB y la
acumulacion de capital fisico, sino desarrollar una productividad total de los
factores (PTF).

Estos sistemas también se pueden implementar a un nivel nacional,
logrando determinar los niveles de productividad entre distintos estados y el
crecimiento en los mismos, con la finalidad de definir las variables que mayor
incidencia tendran en el aumento de la productividad. Diaz-Bautista y Saénz
(2002) tras realizar un estudio de la productividad total y crecimiento econémico
de México, indican que el nivel de productividad de los estados fronterizos es
diferente al de los estados del centro y sur del México, sin embargo, se
muestran asimetrias en el crecimiento de la productividad total factorial entre las
regiones de México, con lo que se demuestra que si los estados acumulan
capital humano vy financiero se obtendra un incremento en la productividad con

beneficios econdmicos para el pais.



Los sistemas de productividad se aplican con mayor frecuencia a nivel de
industria, sin embargo, se tiene un estudio similar en el sentido que se busca
definir las variables con mayor incidencia en la productividad. Idrovo-Aguirre y
Serey (2018) concluyen sobre el crecimiento econdmico del sector de
construccion en Chile, demostrando que este se encuentra dominado por la
acumulacion de factores y no por la eficiencia con que estos son utilizados en el

proceso productivo.

Al seguir en la linea de los sistemas de productividad aplicados en
industrias, se tienen otros estudios en los cuales el enfoque va dirigido a
implementar un sistema de productividad para medir y analizar la productividad
en una industria especifica. Mufioz (2021) propone y analiza el valor de
implementar una metodologia integral para medir la productividad en la industria
minera, seleccionando la productividad total de factores como medida para
analizar e identificar puntos de mejorar del desempefio de estas operaciones a
través de iniciativas de tecnologia y gestion.

Hasta el momento se han revisado estudios que se relacionan mas a la
medicion de la productividad como punto de partida para desarrollar estrategias
de mejora, sin embargo, existen estudios que desarrollan la implementacion de
un sistema de productividad, Medina (2010) establece que al implementar un
modelo de productividad no solo se debe medir, sino estimar la productividad a

alcanzar.

Es comudn pensar que los sistemas productivos se aplican como minimo
a macro industrias, sin embargo, estos sistemas pueden aplicarse en
microempresas con la finalidad de propiciar su desenvolvimiento en los
mercados. Hay que recordar que, la pequefia empresa es considerada

como uno de los principales vehiculos de crecimiento econémico de los



paises, por ello se debe de sumar esfuerzos para resolver sus problemas

y lograr que alcancen sus objetivos. (Andia, 2001, p. 60)

Se puede denotar como los sistemas de productividad son aplicados a
niveles macro y micro, ademas de distintos tipos de industrias y procesos que
no estan directamente relacionados a la producciéon. Estos sistemas permiten
identificar la situacion actual y definir los planes de accion para lograr los
objetivos establecidos. Mediante estas referencias se puede identificar la
importancia de la implementacion de un sistema de gestion total de la
productividad en el procedimiento de calibracion de equipos, para poder lograr
gue el mismo sea productivo, optimiza tiempos de paro y costos resultantes de
la desorganizacion y falta de gestion.






3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1. Contexto general

La empresa dedicada a la fabricacion, recepcion y distribucion de
productos farmaceéuticos es la encargada de abastecer el area centroamericana
y del caribe. Constantemente desarrolla proyectos con la finalidad de mejorar la
productividad, optimiza tiempos y recursos de tal forma que la produccién,

calidad y compromisos medio ambientales no se vean afectados.

Al ser una industria farmacéutica es indispensable asegurar que los
procesos se realicen bajo parametros establecidos lo cual requiere equipos de
medicién que proporcionen una lectura confiable de la variable o variables a
medir. La forma de asegurar una medicion confiable es mediante la calibracion

de equipos.

Actualmente se cuenta con un procedimiento de calibracion de equipos
en el cual se especifican todos los procesos relacionados con la calibracién de

equipos y el cumplimiento del cronograma de calibracién de equipos.

3.2. Descripcion del problema

El procedimiento de calibracién de equipos cumple con el objetivo de
asegurar que todos los equipos de medicion estén bajo parametros necesarios
para asegurar una lectura confiable, sin embargo, no es eficiente debido a los

siguientes factores:



Equipos de medicion: actualmente se calibra todo equipo o instrumento
de medicion ya sea que forme parte del proceso productivo, del proceso
de muestreo de calidad, validacion de productos o en procesos de
mantenimiento. Esto permite asegura una medicidn confiable, sin
embargo, varios de estos equipos no son utilizados para controlar alguna
variable. Estos equipos mencionados no justifican calibracion, pero
debido a una falta investigacion y analisis en los procesos no se han

podido identificar.

Cronograma: en el cronograma de calibraciones se encuentran
distribuidas las calibraciones de equipos por mes, también incluye
informacion significativa para el proceso de calibracion (cédigo interno,
rango de uso, error permitido, area y ubicacién). Actualmente la
distribucion de las calibraciones esta desbalanceada, se tiene meses con
una alta demanda de calibraciones y otros donde son escazas, ademas

de no estar planificadas por areas.

Gestion de calibraciones: al ejecutar el procedimiento de calibracién de
equipos primero se solicita a los encargados de areas la fecha de
disponibilidad del area, luego se solicita al proveedor agendar la visita.
Este proceso presenta poca planificacion generando que el plazo entre
solicitud de equipos, notificacibon a proveedores y ejecucion de

calibracion sea de uno a dos dias maximo.
Proveedores: el servicio prestado por los proveedores es aceptable, sin

embargo, no se mide, tampoco estan establecidos los requerimientos

gue deben cumplir previo a cualquier calibracién.
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Todos los factores previamente enlistados resultan en pérdidas de tiempo por
desorganizacion, falta de planificacion, falta de informacion y reprocesos, con lo
que genera que el procedimiento de calibracién de equipos no sea eficiente.

3.3. Formulacion del problema

A continuacion, se plantea la pregunta central del problema, asi como las

preguntas auxiliares.

3.3.1. Pregunta central

¢ Como gestionar el procedimiento de calibracién de equipos para que

sea productivo?

3.3.2. Preguntas auxiliares
o ¢, Cudl es el nivel de productividad actual del procedimiento de calibracién
de equipos?
o ¢De qué manera realizar la depuracién de equipos por calibrar para

optimizar el aprovechamiento de recursos, asegurando la calidad del

proceso productivo?
o ¢, Como verificar y corregir la informacion que se maneja de los equipos a

calibrar para eliminar errores en calibraciones que resulten en

reprocesos?
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o ¢De qué forma eliminar la desorganizacion y desbalanceo en la
distribucion de calibraciones anuales para optimizar la productividad del

proceso de calibraciones?

3.4. Delimitacion del problema

El trabajo de investigacion se realizara en el Departamento de
Mantenimiento e Ingenieria el cual se encarga de planificar, gestionar y ejecutar
el procedimiento de calibracion de equipos. Se requerira el apoyo de los
departamentos afectados al momento de realizar las calibraciones debido a que
los equipos de medicion se encuentran en sus areas. Estos departamentos son:

fabricacion, empaque, calidad y validaciones.

Se desarrollara dentro de la jornada normal de trabajo en un plazo de
tiempo de 6 a 8 meses. Al ser una propuesta de redisefio del procedimiento de

calibracion de equipos de medicion no se considera la implementacion de este.

Se excluye a los proveedores dentro del redisefio en el contexto del
cambio de procedimiento y procesos, a pesar de ser estos los que ejecutan
todas las calibraciones al ser las mismas de tipo externas, quedando
Unicamente considerados para envid de plan de calibracion del mes y
evaluacion del servicio. Esto debido a que no se puede redisefiar los

procedimientos y procesos de empresas ajenas, sin una negociacion.
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4. JUSTIFICACION

El presente estudio se desarrollarda bajo la linea de investigacion
metodologias de produccion, enfocada a la productividad total. Se definié este
enfoque debido a la baja productividad que se presenta dentro del
procedimiento de calibracibn de equipos, el cual se desarrolla, planifica y

ejecuta bajo el Departamento de Mantenimiento e Ingenieria.

En la industria farmacéutica es de alta importancia asegurar que el
proceso de produccion se realice bajo parametros estrictos previamente
establecidos. Para mantener un control de las variables que intervienen en el
proceso de produccion son necesarios instrumentos de medicion que
proporcionen una lectura fiable, por la razén anterior es indispensable contar

con un procedimiento de calibracién de equipos de medicién.

Actualmente se tiene establecido un procedimiento de calibracion de
equipos, sin embargo, presenta un bajo nivel de eficiencia debido a la falta de
gestion basada en la productividad del proceso, generando pérdidas de tiempo
y de recursos por procesos de calibracion innecesarios. El desarrollo de la
propuesta de redisefio del procedimiento de calibracion de equipo bajo el
sistema de gestion de productividad total iniciard con la medicion de la
productividad actual del mismo, con base en esto evaluar y definir los equipos
de calibraciébn para poder realizar una depuracién de estos. Junto con la
depuracion, se realizara una verificacion de la informacion manejada en la base
de datos de equipos de medicion. Finalmente se buscara corregir la falta de
planificacion y desorganizacion que ha generado un desbalance en el

cronograma de calibraciones, mediante una redistribucion de las calibraciones
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por areas. Mediante la implementacion de estas mejoras se obtendra un
procedimiento de calibracion de equipos de medicion que se base en la

productividad total sin afectar la calidad de los procesos productivos.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Evaluar y gestionar el procedimiento de calibracion de equipos de
medicidn bajo el sistema de gestién de productividad total para optimizar costos

y minimizar tiempos de paro.

5.2. Especificos

o Establecer la productividad actual del procedimiento de calibracion de
equipos de medicidon con base en su incidencia en el OEE y costo de

transformacion.

o Justificar la criticidad de cada equipo de medicion con base en los
resultados obtenidos de una matriz de evaluacidbn de equipo para

calibracion.

o Comparar la informacion de cada equipo que requiera calibracién con
base en la retroalimentacion obtenida mediante la matriz de evaluacion

de equipo para calibracién.

o Organizar las calibraciones agendadas por mes con base en su
clasificacion segun variable de medicién y las areas en las cuales se
encuentran los equipos de medicion, en busca de la optimizacién de la
productividad, reduccion costos, y balanceo del cronograma de

calibraciones.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

Tras finalizar el redisefio del procedimiento de calibracion, la empresa
farmacéutica contara con una propuesta que permitirA un ahorro en costos
resultante de la reduccion de tiempos de paro y de la adquisicién de servicios
tercerizados de calibracion de equipos. Para lograr obtener este ahorro se
debera definir el nivel de productividad actual del procedimiento de calibracion
con base en el cumplimiento del cronograma de calibraciones y los reprocesos

de calibraciones.

Ademas de determinar el nivel de produccién, se investigard sobre
condiciones que deben cumplir los equipos de medicion para requerir
calibracion, una vez definidas las condiciones se plasmaran en una matriz para
gue los usuarios de los equipos de medicién puedan responder con la finalidad
de evaluar las respuestas y determinar si los equipos justifican calibracion, de
no justificar se daran de baja en el procedimiento de calibracién.

Por otro lado, mediante la matriz se obtendrd informacién basica, pero
fundamental, de los equipos de medicion. Esta informacion servira para
comparar con la informacion actual que se tiene de los equipos y poder corregir
la informacién que se tenga incorrecta o desactualizada con respecto a la

informacion proporcionada por los usuarios.
Finalmente, definidos los equipos a incluir en el procedimiento de

calibracion, se proseguira a reorganizar el cronograma de calibraciones con el

principal objetivo de balancear las calibraciones durante el afio, con la
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busqueda de organizarlas de forma que se optimice el aprovechamiento de

paros de produccién de las distintas areas.

Una vez implementado el nuevo procedimiento de calibracion de
equipos, se presentara un procedimiento optimizado, que este disefiado de tal
forma que no se requiere posteriores redisefios, sino revisiones de puntos
especificos por adicion de nuevos equipos de medicion, los cuales tendran que

pasar el filtro de la matriz para ingresar al procedimiento.

Con la finalidad de alcanzar los resultados mencionado bajo los niveles
de productividad deseados, se plantea la siguiente distribucion en fases del

redisefio del procedimiento de calibracién:

Tabla I. Fase 1. Analisis de situacion actual
Actividad Metodologia Recursos Tiempos

Analisis del Revisar y evaluar el Humano, 3 semanas
Procedimiento de Procedimiento de computador, software
Calibracién de Calibracién de Equipos Microsoft Excel,
Equipos para definir procesos Procedimiento de

innecesarios u Calibracion de

obsoletos, ademas, de equipos, registros del

determinar puntos de departamento de

mejora. Para esto es mantenimiento y

necesario ejecutar certificados de

procesos de calibracion calibracion.

siguiendo este

procedimiento.
Medicion de tiempo Acompaidar al proveedor Humano, 4 semanas

promedio de
ejecucion de un
proceso de
calibracion segun el
tipo de equipo de

medicion.

en el proceso de
calibracion, midiendo el
tiempo de ejecucion de
calibracion. A  estos
tiempos de les debe
agregar el tiempo de
planificacion y

documentacion.
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Continuacion tabla I.

Actividad Metodologia Recursos Tiempos
Analisis de costos de Mediante los registros Humano, 4 semanas
los procesos de en SAP de dérdenes de computador,
calibracion. compra se determina el cronograma de

costo promedio de los calibraciones,
procesos de calibracion software SAP y
segun el tipo de equipo software Microsoft
de medicién. Ademas, Excel.
se debe realizar una
proyeccién de los costos
derivados de los
procesos de calibracién
con base en los tiempos
promedios de cada tipo
de proceso de
calibracion.
Determinar el OEE y Mediante el apoyo del Humano, 2 semanas
costo de area de fabricacion se computadora,
transformacion determina OEE actual y registros del area de
actual. el costo de operaciones y
transformacion software Microsoft
promedio de los ultimos Excel.
12 meses.
Fuente: elaboracion propia.
Tabla Il. Fase 2. Recoleccion y analisis de informacion

Actividad Metodologia Recursos Tiempos

Determinar criterios Mediante el apoyo de Humano, 2 semanas

de calibracién.

fuentes bibliograficas de
entes reguladores de
procesos de calibracion,
se determinaran criterios
gue deben cumplir los
de

justificar

equipos medicién

para un

proceso de calibracién.

computador, acceso
a internet,
bibliografias de
proveedores y

buscadores web.
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Continuacion tabla Il.

Actividad

Metodologia

Recursos Tiempos

Desarrollo y envio de
matriz de
justificacion de
calibracion

Con base &en |la
informacion recolectada
en el punto anterior, se
desarrolla una matriz
con la cual se puedan
cuantificar
caracteristicas
cualitativas de los
equipos y su incidencia
en los distintos procesos
productivos o auxiliares
a la produccion. Esta
matriz también funciona
como un cuestionario
sobre la informacion
fundamental de los
equipos de medicion
(rango de medicion,
tolerancia, ubicacion y
fecha de préxima
calibracién). Una vez
desarrollada la matriz,
se solicita autorizacién a
gerencia de operaciones
para el envio de la
matriz a las é&reas a
cargo de los equipos de
medicién. Ademas, se
solicitara apoyo a las
areas involucradas para
que puedan responder a
la matriz.

Humano,
computador, software
Microsoft Excel,
software Outlook y
cronograma de
calibraciones.

3 semanas

de
de

equipos de medicién.

Recoleccion

informacion

Tras finalizado el plazo

para responder a la
matriz de justificacién de
calibracion, se procede
a recibir la informacién
de de

medicion y tabular dicha

cada equipo

informacion en una hoja

de Excel.

Humano, 2 semanas
computador, software
Microsoft Excel,
software Outlook y
cronograma de

calibraciones.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla lll.

Fase 3. Propuesta de redisefio

Actividad

Metodologia

Recursos Tiempos

Propuesta

de

depuracién de equipos

Con las respuestas
recibidas de la matriz de
justificacién de calibracion,
se define si el equipo de
medicion evaluado
requiere o no de un
proceso de calibracion
anual, prosiguiendo a
depurar aquellos equipos
que no obtengan la
calificacibn minima para
ser considerados dentro
del cronograma de

calibraciones.

Humano, computador, 3 semanas
correo electrénico y
software Microsoft

Excel.

Comparacion
depuracion
informacién.

Comparar la informacion
manejada por los usuarios
con la informacion que se
tiene de los equipos que
segln la matriz requieran
calibraciéon, esto con la
finalidad de realizar una
depuracién bajo un método
de integracion de datos.

Humano, cronograma 3 semanas
de calibraciones,
computador, correo
electrénico y software
Microsoft Excel

Propuesta
redistribucion
calibraciones

de
de

Desarrollar una
redistribucion de las
calibraciones, con la
finalidad de obtener un
plan de calibraciones
balanceado, ademas, que
las calibraciones de los
equipos de medicion
pertenecientes a una
misma area 0 maquina se
realicen en el mismo mes y
gue estos coincidan con el
plan de mantenimiento de
dichas areas y maquinas.

Humano, cronograma 7 semanas
de calibraciones,
cronograma de
mantenimiento de
equipos, computador y
software Microsoft Excel

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IV. Fase 4. Presentacion de resultados
Actividad Metodologia Recursos Tiempos

Analisis costo- Con base en esta nueva Humano, cronograma 4 semanas
beneficio de la propuesta se realiza una de calibraciones,
propuesta de proyeccion de costos, la computador y
depuracion y cual se compara con los software Microsoft
redistribucion. costos determinados del Excel.

proceso de calibracion

vigente, mediante un

analisis costo beneficio.
Determinacion del Con base en la nueva Humano, 3 semanas
cambio en el OEE y propuesta se estima el computadora,
Costo de nuevo OEE y Costo de registros del area de
Transformacion. transformacion ha operaciones y

obtener, y se prosigue a software Microsoft

comprar con el OEE y Excel.

Costo de

Transformacién actual.

Esta comparacion se

realiza mediante una

tabla en la que se

presenta el cambio y el

porcentaje de mejora de

ambos indicadores.
Desarrollo y Se desarrolla el informe Humano, 10 semanas
presentacion de final segun las computadora,
informe final. indicaciones Software de Microsoft

proporcionadas por la Word, Excel y

Escuela de Estudios de
Postgrados, para su
posterior revisién por
parte del asesor,
docente y terna
evaluadora.

Proyect, archivos y
bibliografias de la
Escuela de Estudio
de postgrado.

Fuente: elaboracion propia.
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7. MARCO TEORICO

7.1 Metrologia

La necesidad de medir surge desde los inicios del ser humano con la
finalidad de mantener un control sobre los distintos procesos desarrollados en
sus actividades y labores diarias. Sin contar con unidades e instrumentos de
medicion, estos adecuaron los recursos existentes para cumplir con una
medicion precisa, un ejemplo de esto es la utilizacion de la mano humana como
instrumento de medicion, teniendo como unidades de medida la palma, la

cuarta, el dedo y la pulgada. (Ramirez, 2019)

Con el paso del tiempo las mediciones en general fueron
desarrollandose y ampliandose hasta tal punto que el ser humano se vio en la
necesidad de crear una ciencia dedicada al estudié de las mediciones, es asi
como surge la metrologia. La metrologia es la ciencia dedicada al estudio,
disefio y establecimiento de todos los aspectos teoricos y practicos referente a
las mediciones, esto incluye a las magnitudes, sistemas de unidades,
instrumentos de medicién, incertidumbres, tolerancias, procesos de medicion,

verificacion y calibracién, entre otros. (Manrique y Casanova, 1994)

La metrologia también se encarga de investigar, experimentar y
establecer los patrones de referencia o instrumentos de referencia utilizados
para comparar o verificar las medidas proporcionadas por instrumentos de
medicion, lo cual se conocer comunmente como un proceso de calibracion.
(Villamizar, 2004)
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La metrologia tiene la peculiaridad que condiciona a otras ciencias, asi
como utilizar recursos de las demas ciencias para cumplir sus objetivos,
ademas, requiere de un alto grado de experimentacion para progresar en su
desarrollo. El desarrollo de la metrologia permite el desarrollo de otras ciencias,
asi como el desarrollo de otras ciencias promueven el desarrollo de la

metrologia.

Dentro de esta ciencia existe un concepto llamado el tridngulo de oro, el
cual expresa la relacion entre la metrologia, normalizacién y calidad. Esta
relacion define que para trabajar con calidad se requiere adaptarse a las
estandarizaciones internacionales y tener la capacidad de aplicar la metrologia

en los procesos productivos. (Ramirez, 2019)

Figura 1. Triangulo de oro

Metrologia

Normalizacion Calidad

Fuente: Villamizar, (2004). Metrologia. Consultado el 15 de octubre de 2022. Recuperado de:
https://es.scribd.com/document/380676207/307283432-Libro-de-Metrologia-pdf
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7.1.1. Clasificacion de la metrologia

Al estar ligada a la mayoria de las ciencias, sino es que a todas, la
metrologia requiere de subdivisiones para poder estudiar, disefiar y establecer
las técnicas, procesos y demas componentes que influyen en la toma de
mediciones. Por lo tanto, la metrologia se clasifica con base en su campo de

aplicacion en metrologia legal, metrologia industrial y metrologia cientifica.

7.1.1.1. Metrologia legal

La metrologia legal se relaciona con los criterios técnicos y obligatorios
que deben seguir los métodos e instrumentos de medicion, desde la perspectiva
de seguridad y exactitud de una medicion. (Villamizar, 2004) Su funcion es
asegurar el cumplimiento de una legislacion de metrologia, la cual hace
referencia a aspectos como: personal capacitado, laboratorios de metrologia,
aplicacion de patrones, entre otros. (Ramirez, 2019)

Esta clasificacion de la metrologia se implement6 con el objetivo de dar
seguridad a los consumidores sobre los bienes y servicios adquiridos, ya que
asegura el cumplimiento de las caracteristicas y parametros ofrecidos por los
fabricantes, que de no cumplirse pueden tener influencia sobre el medio
ambiente, la salud o seguridad de los consumidores. (Sanchez y Gomez, 2019)
Cabe mencionar que el alcance de la metrologia legal dependera de la

legislacion nacional vigente.

7.1.1.2. Metrologia industrial

La metrologia industrial es la encargada de asegurar que las mediciones

gue intervienen en los procesos productivos sean confiables, mediante la
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calibracion, control y mantenimiento de los instrumentos de medicidon conforme
a las normas establecidas. (Sanchez y Gomez, 2019) Ademas, permite alcanzar
la calidad deseada en procesos y productos, asi como optimizar procesos
productivos.

Su principal campo de aplicacion es la calibracion de equipos de
medicion, con base enl cual se definen los procedimientos e intervalos de
calibracion, se controla los procesos de medicion y se gestionan los equipos de
medicion. (Villamizar, 2004) En referencia a los procesos de calibracion, se
cuenta con la ventaja de realizar estos procesos en sitio o en un laboratorio de

metrologia el cual pueda situarse en el pais o exterior.

7.1.1.3. Metrologia cientifica

La metrologia cientifica también es conocida como metrologia general,
es la metrologia que abarca la organizacién y desarrollo de patrones de
medicién y su mantenimiento, ademas, de la definicion de las unidades de
medidas, asi como la solucion de problemas tedricos y practicos

correspondientes a estas unidades. (Sanchez y Gomez, 2019)

Dentro de esta rama de la metrologia se hace referencia a la metrologia
segun la técnica y tipo de medicion, entre las principales que se pueden
mencionar se encuentran la metrologia de masa, dimensional, de temperatura y

quimica. (Villamizar, 2004)

7.1.2. Medicién, verificacion y calibracion

Hasta este punto se ha mencionado en reiteradas ocasiones los

conceptos de medicion, verificaciébn y calibracion, sin embargo, no se ha
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definido a que hace referencia estos términos, lo cual es indispensable para no

confundir los mismos.

La medicion es el proceso de determinar numéricamente el valor de una
magnitud. Al tomar la medicion como un proceso, la magnitud se define como la
entrada del proceso, con base en la entrada el operario determina el
instrumento de medicion y método a emplear en el ambiente donde se
desarrolla el proceso, finalmente el producto obtenido es un valor numérico el

cual se conoce como medida. (Villamizar, 2004)

Figura 2. Proceso de calibracion

Persona

Magnitud | —» Medida

Método

Medio ambiente

Fuente: Villamizar, R. (2004). Metrologia. Consultado el 15 de octubre de 2022. Recuperado de:
https://es.scribd.com/document/380676207/307283432-Libro-de-Metrologia-pdf

La verificacién consiste en comparar y comprobar que la diferencia entre
el valor proporcionado por un instrumento de medicion y el valor real sea menor
gue el error maximo permisible en la especificacion del instrumento, ya que de
no cumplirse con esta condicion se prosigue a calibrar para tomar la decision de
reparar, reclasificar o dar de baja el instrumento de medicién. (Villamizar, 2004)

Las verificaciones son procesos internos los cuales, a pesar de basarse en
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alguna norma o especificacion de fabricantes, no requieren de un personal

certificado para realizarse.

La calibracion es un proceso de evaluacion periddica de la exactitud de
un instrumento de medicion, consiste en medir una magnitud en condiciones
especificas, para posteriormente comparar la medida del instrumento de
medicion con la medida de un patrén, con lo que se obtiene la desviacion del
instrumento. (Ramirez, 2019) Con base en este resultado se determina si las
medidas obtenidas del instrumento de medicion se encuentran dentro de un
rango de tolerancia aceptable para asegurar que son confiables y no afectaran
el proceso en el que esté involucrado el instrumento de medicion en el periodo
de tiempo que tenga validez la calibracion, por esto los procesos de calibracién

son realizados por entes calificados y certificados. (Villamizar, 2004)

Las calibraciones se realizan periédicamente debido a que conforme se
da uso de un instrumento se producen desajustes, por lo que se definen
periodos de vigencia de calibracion dependiendo el uso y el proceso productivo

del que forma parte el instrumento.

En los procesos de calibracién no es posible realizar mediciones en
todos los puntos de uso de un instrumento de medicion, sin embargo, se
prosigue a realizarse en puntos especificos mediante los cuales se establece

una desviacion global de calibracion. (Sanchez y Gémez, 2019)

7.1.3. Exactitud, precision, sensibilidad y tolerancia

Leer no es lo mismo que medir, esta frase hace referencia a que la
lectura proporcionada por un instrumento de medicion no es el valor real de la

magnitud medida (Manrique y Casanova, 1994). En este punto es donde entran
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en juego los conceptos de exactitud, precision y sensibilidad, los cuales suelen

confundirse entre si.

La exactitud es la cualidad de los instrumentos de medicidon que permite
proporcionar mediciones préximas al valor real, en otras palabras, es la
diferencia entre el valor medido y el valor real, por lo que a menor diferencia se
tendrd una mayor exactitud. En los procesos de calibracion de instrumentos es

la exactitud el factor por evaluar.

La precision es la capacidad de un instrumento de proporcionar valores
cercanos entre si de distintas mediciones realizadas bajo las mismas
condiciones en un lapso corto, por lo que es comun cuantificarse mediante un
analisis estadistico de incertezas, como lo es el calculo de la desviacion

estandar.

La sensibilidad es la minima variacion que un instrumento de medicion
puede proporcionar entre dos mediciones continuas con exactitud y precision.
(Villamizar, 2004)

La tolerancia, a diferencia de la sensibilidad, es la maxima variacion
permitida de una medida con respecto al valor real, esta variacion dependera
principalmente de la exactitud que se requiere en el proceso medido (Sanchez y
Gomez, 2019).

7.1.4. Errores de medicién

En los procesos de medicion y calibracion se busca minimizar los
factores que pueden generar variacion, por lo que la metrologia hace énfasis en

el estudio de errores. Los errores son estimaciones de la incertidumbre de una
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medida, por lo que a mayor incertidumbre se genere en una medicion mayor
sera el error resultante. Existen dos tipos de errores que pueden afectar a las

mediciones, los errores sistematicos y los errores accidentales.

Los errores sistematicos son aquellos que se dan por causas conocidas,

por lo que se pueden controlar y corregir. Estos son causados por:

o Error instrumental: se debe al emplear un instrumento de medicién
defectuoso, descalibrado o que no sea apto para el proceso de medicion,
por lo que genera una variacion, la cual se puede corregir empleando un
instrumento en condiciones éptimas, calibrado y apto para el proceso de

medicion a emplear.

o Error en el método: consiste en la utilizacion de un método de calibracién
inadecuado, se corrige cambiando el instrumento, al observador y/o al

método de medicion.

o Error humano: es el error sistemético mas complicado de determinar y no

se puede corregir, sino mas bien controlar.

Los errores accidentales, a diferencia de los sisteméaticos, se deben a
causas imprevisibles e incontrolables. Son generados principalmente por
variaciones intrinsecas del ambiente, sin embargo, presentan una distribucion
proporcional, por lo que se pueden estimar mediante un analisis estadistico de

incertidumbres. (Ramirez, 2019)

7.1.5. Documentacion y trazabilidad

Es de alta importancia que las mediciones realizadas en los procesos de

produccion sean confiables para cumplir con las condiciones necesarias que
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aseguran la calidad de los productos, esto se logra mediante procesos de
calibracion. En términos industriales, una planta cuenta con una gran variedad
de instrumentos de medicion, por lo que se desarrolla e implementa un
procedimiento de calibracion de equipos. Dentro del procedimiento se detallan
las caracteristicas de los sistemas de calibracion y plan de calibracién, los
cuales deben documentarse para validar la ejecucion de los procesos de

calibracion. (Restrepo, 2007)

La documentaciéon conforma una parte fundamental del sistema de
aseguramiento de calidad en los procesos de calibracion. Para validar una
calibracion se debe solicitar un certificado en el cual se espefiqgue el método
empleado, el equipo sometido a dicho método, las condiciones bajo las cuales
se realizd el proceso de calibracion y los resultados obtenidos. (Villamizar,
2004)

El documentar los procesos de calibracién permite tener un registro del
proceso de calibracién, en donde se pueda identificar el patrébn con que se
realizd dicho proceso y asi poder asegurar que ese patron estuviese calibrado
con lo que se puede validar la calibracion. La descripcion anterior hace
referencia a la trazabilidad, que es la propiedad del resultado de una medicién
gue permite el relacionamiento con un patrén nacional o internacional, mediante
una cadena continua y documentada de calibraciones, en donde se hayan

definido las incertidumbres respectivas. (Sdnchez y Gomez, 2019)

La trazabilidad es valida cuando se proporcionan evidencias cientificas,
ininterrumpidas y aptas a cada aplicacion, que presente calibraciones con
resultados de sus mediciones, las cuales deben ser correctamente
documentadas. (Villamizar, 2004) La trazabilidad en la calibracion de

instrumentos de medicion se puede visualizar mediante la figura 3.
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Figura 3. Cadena de trazabilidad

PATRONES
INTERNACIONALES

LADORATORIOS NACIONALES
PATRONES NACIONALES

LARORATORIOS SECUNDRARIOS

LABORATORIOS DE CALIBRACION DE LA EMPRESA O INSTITUCION
PATRONES DE REFERENCIA 'Y DE TRABRAIO

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Fuente: Villamizar, (2004). Metrologia. Consultado el 15 de octubre de 2022. Recuperado de:
https://es.scribd.com/document/380676207/307283432-Libro-de-Metrologia-pdf

7.1.6. Importancia de las calibraciones en la industria

farmacéutica

Las calibraciones comprenden un punto fundamental en los procesos
industriales, esto debido a proporciona confianza e informacién sobre estos
procesos, lo cual se ve reflejado en beneficios, entre los cuales destacan: la
calidad de los productos, aumento de productividad, disminucion de costos,
aumento de vida utl de los instrumentos de medicion y promueve la
normalizacion internacional. (Villamizar, 2004) Ademas, también representan un
método para proporcionar seguridad y confianza a los consumidores que los
productos adquiridos cumplen con las especificaciones proporcionadas por los

proveedores.
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Estos aspectos no son irrelevantes para la industria farmacéutica, incluso
se puede afirmar que son mas importantes y aplicables a la misma. En las
farmacéuticas se tiene un mayor y estricto control de las variables que
intervienen en sus procesos productivos debido a que una variacién de estos

puede repercutir en la salud de los consumidores.

Por la incidencia de la industria farmacéutica en la salud, se tiene
constantes auditorias por parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social de Guatemala, con la finalidad de asegurar que se cumpla con el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Este reglamento tiene como objetivo establecer las buenas practicas de
manufactura que regulen todos los procedimientos relacionados en la
manufactura de productos farmacéuticos para asegurar la seguridad y calidad
de los mismos. (Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social [MSPAS], 2022)

Dentro del reglamento se tiene una seccién referente a las calibraciones,
en el cual se establece la necesidad de calibraciones de instrumentos de
medicion, las cuales deben realizarse en intervalos convenientes y establecidos
en un procedimiento escrito que contenga como minimo: frecuencia, limites de
exactitud, precision y previsiones para acciones preventivas y correctivas.
(MSPAS, 2022)

7.2. Productividad

Cada dia es mas importante profundizar en los conceptos de
productividad y mejora continua con la finalidad de aumentar la eficiencia y

competitividad de la industria donde se apliquen los mismos, lo cual se ve
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reflejado en la reduccion de sus costos de produccion y mejora de la calidad de

Sus procesos productivos.

A lo largo de la historia se han realizado distintas definiciones de
productividad, sin embargo, todas estas definen a la productividad ya sea desde
una perspectiva técnica, econdomica o humana. Desde la perspectiva técnica, la
productividad se relaciona con la eficiencia, eficacia, calidad y procesos
productivos; desde la perspectiva econdmica, se hace referencia a conceptos
como productividad total, productividad parcial, rendimiento y competitividad;
desde la perspectiva humana, se consideran aspectos relacionados al trabajo
humano, la mejora de la calidad vida y el relacionamiento social. (Escalante y
Gonzélez, 2015) Al tomar las tres perspectivas anteriores se puede definir que
la productividad es el uso 6ptimo de los distintos tipos de recursos disponibles

para desarrollar un proceso productivo de calidad.

Se debe tener claro que, a pesar de contar y aplicar los softwares y
tecnologias mas avanzadas a un proceso de produccién, no se puede alcanzar
un nivel de productividad deseado si el factor humano no esta alineado en todos
sus niveles, solo alineando el factor humano con las herramientas correctas se

podra alcanzar una productividad sustentable. (Lopez, 2012)

7.2.1. Gestion de la productividad

Para gestionar o controlar un proceso es indispensable poder medir sus
variables, este principio es aplicable para la productividad. Los factores que
intervienen en la productividad de un proceso son la eficiencia y calidad. Para
controlar la productividad de un proceso es necesario medir los niveles de

eficiencia y calidad, con base en los cuales se implementaran sistemas,
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técnicas y herramientas para gestionar estos factores, controlando y alcanzado

los niveles de productividad deseados. (Lopez, 2012)

7.2.1.1. Medicion de la productividad en funcion de

la eficiencia

La eficiencia de un proceso tendra una incidencia directa en el nivel de
productividad de un proceso. La productividad en funcion de la eficiencia se
puede medir desde dos perspectivas, cada una correspondiente a los dos
principales tipos de eficiencias que se buscan gestionar en un proceso

productivo, la eficiencia de recursos y la eficiencia financiera. (Lopez, 2012)

7.2.1.1.1. Productividad basada en los

recursos

La productividad se puede medir segun la eficiencia de un proceso en
funcién del aprovechamiento de los recursos, tangibles e intangibles, para
alcanzar un nivel de produccién. (Lopez, 2012. Con los resultados obtenidos de

estas mediciones, es posible determinar el nivel y capacidad de produccion.

Con base en el aprovechamiento de los recursos podemos definir dos

tipos de productividad a determinar:
o Productividad total
Es la productividad que relaciona el nivel de produccion con todos los

recursos utilizados para alcanzar dicha produccion, sin importar su clasificacion

(Escalante y Gonzalez, 2015). La ecuaciéon (7.1) presenta el calculo de la
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productividad total. En la productividad total los insumos hacen referencia a

todos los recursos aplicados en el proceso de produccion.

o Produccion
Productividad total = (7.1)
Insumos totales

o Productividad parcial

Es la productividad que relaciona el nivel de produccion con una
clasificacion especifica de recursos utilizados para alcanzar dicha produccion.

La ecuacion (7.2) presenta el calculo de la produccion parcial.

Produccion
Productividad parcial = —— (7.2)
Insumo
7.2.1.1.2. Productividad financiera

El control y optimizacién de la productividad de un proceso no tendria
sentido si no proporcionara beneficios financieros, ya que todos los esfuerzos
por aprovechar de mejor manera los recursos y reducir tiempos muertos tienen
el fin de reducir costos de produccion, para asi mejorar el margen de ganancias
de la produccion.

La productividad financiera se determina mediante el beneficio monetario
obtenido de un proceso productivo. El costo de transformacion es el principal
indicador de la productividad financiera. Este costo es una razén del beneficio
obtenido al comparar los precios de venta de una produccion con los costos

directos e indirectos de la produccion, esta razén debe ser igual o menor a uno
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para generar rentabilidad (Lépez, 2012). En la ecuaciéon (7.3) se presenta el

calculo del costo de transformacion.

C.directos/indirectos

C.transformacién = (7.3)

Valor de produccion

7.2.1.2. Medicién de la productividad en funcion de
la calidad-eficiencia

La calidad se considera como la eficiencia encargada del control de
variables en un proceso productivo para asegurar que los productos y/o
servicios resultantes cumplan con las caracteristicas y especificaciones que
mantengan su competitividad en el mercado (Lépez, 2012). El nivel de
productividad de un proceso se vera afectado directamente por el cumplimiento
en los parametros de calidad, ya que al no cumplirse estos parametros resultara
en productos o servicios rechazados por incumplimiento en sus caracteristicas.
Por lo anterior es necesario medir la productividad en funcién de la calidad, esto
se logra mediante la aplicacion de distintos indicadores de productividad, entre

los cuales destaca la eficiencia global de equipos OEE.

7.2.1.2.1. Eficiencia global de equipos
(OEE)

La eficiencia global de equipos, OEE por sus siglas en inglés (Overall
Equipment Effectiveness), es un indicador porcentual que determina la
eficiencia global productiva de una maquina, un proceso o una planta industrial,
la ventaja que presenta el OEE sobre otros indicadores de productividad es que
relaciona los tres aspectos fundamentales de la produccién industrial, siendo

estos la disponibilidad, eficiencia y calidad (Garcia y Carrillo, 2016). La ecuacion
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(7.4) representa la definicion anterior, con la cual se determina el porcentaje de

eficiencia global.

OEE=AxP*Q (7.4)

Si analizamos la ecuacién anterior el porcentaje de eficiencia global es el
resultado de operar los porcentajes de disponibilidad, rendimiento y calidad de
un proceso productivo. Es indispensable para el calculo del OEE comprender el
concepto de cada uno de estos factores y como determinarlos. Sin embargo, el
desarrollo de estos factores se realizara mas adelante.

Desde una perspectiva industrial, el OEE es un estandar del control de la
productividad reconocido a nivel mundial debido a que permite reducir tiempos
de paro, aumenta la calidad minimizando los productos rechazados e identifica
las causas de la ineficiencia en funcién del rendimiento. (Rodriguez, 2019) En la
figura 4 se presenta los factores que tienen incidencia en el OEE, ademas, de
mostrar un factor externo a la eficiencia global que también tendréa incidencia en

la productividad, este factor es la planificacion.

38



Figura 4. Factores del OEE y su incidencia en la productividad

Fuente: Rodriguez. (2019). Sistema de Gestion de Eficiencia Global (Overall Equipment
Efectiveness, OEE) en tiempo real para industria. Consultado el 20 de octubre de 2022.
Recuperado de: https://riunet.upv.es/handle/10251/127853

Como ya fue mencionado el OEE es el resultado de la medicion
porcentual de disponibilidad, rendimiento y calidad, sin embargo, no se ha
definido a que hace referencia cada uno de estos factores y como se

determinan.

o Disponibilidad

Es la medicion del tiempo en que una maquina esta en funcionamiento
dentro de un proceso productivo. (Vasquez, 2013) El elemento que tiene mayor
incidencia en la disponibilidad son las paradas, las cuales pueden ser
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planificadas y no planificadas. Como sus nombres lo dicen, las paradas
planificadas son aquellas que fueron previstas en un plan de produccion,
mientras que las no planificadas se dan por factores que no fueron previstos,
como una falla mecéanica (Rodriguez, 2019). En la ecuacion (7.5) se presenta el
calculo de la disponibilidad, la cual se obtiene de operar el tiempo disponible

dentro del tiempo de produccion.

PT
A=— 7.5
AT (7.5)

. Rendimiento

Se mide mediante la comparacion de la produccion real con la maxima
capacidad de produccion. (Vasquez, 2013) El rendimiento se ve afectado por la
reduccion de la velocidad y las microparadas. Las microparadas son periodos
de tiempo en que no se esta produciendo, lo cuales al ser tan cortos no se
consideran dentro de la disponibilidad, sin embargo, suelen presentarse con
alta frecuencia (Rodriguez, 2019). La reduccién de la velocidad hace referencia
a realizar un proceso a un valor menor que el de la velocidad nominal de
trabajo. En la ecuacion (7.6) se expone el calculo del rendimiento, el cual se
obtiene de operar el total de unidades producidas dentro de la capacidad

nominal de produccién de la maquina y el tiempo productivo.

B total de unidad
~ PT * Capacidad Nominal

(7.6)
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° Calidad

Se basa en la medicion de unidades defectuosas con respecto al total de
unidades producidas. (Vasquez, 2013) En la ecuacion (7.7) se presenta el

célculo de la calidad en funcién de la definicién anterior.

Unidades no conformes

Calidad = (7.7)

Total de unidades

A diferencia de los dos factores anteriores, la pérdida en la calidad no se
debe a aspectos generales y especificos, sino se tiene un amplio listado de
razones distintas, las cuales son altamente dependientes de cada empresa y

cada proceso especifico. (Rodriguez, 2019)

Ya se ha definido la eficiencia global y los factores para su
determinacién, sin embargo, no se ha expuesto como se analiza el resultado
obtenido del célculo del OEE. EIl porcentaje de OEE bajo el que se medira la
productividad de una maquina, proceso o industria debe ser definida por la
misma empresa, sin embargo, se han establecido rangos generales para

clasificar e interpretar el nivel de productividad en funcién del OEE.
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Tabla V.

Clasificacion del OEE

VALOR DE OEE NIVEL SITUACION SIGNIFICADO COMPETITIVIDAD
OEE < 65% Malo Inaceptable Grandes' pgrdndas Muy Baja
econdémicas.
Aceptable
65% < OEE < 75% Regular solo si estd Grandes' pgrd:das Baja
en proceso econdémicas
de mejora
VALOR DE OEE NIVEL SITUACION SIGNIFICADO COMPETITIVIDAD
75% < OEE<85% | Buena Aoeptable | iSRS penidRs | Uigeesments/Daje
econdmicas. o media
Se acerca ala
85% < OEE <95% | Muy buena | Aceptable | excelencia. Liderazgo Buena
en el Mercado
Objetivo general de
OEE 2 95% Excelente Excelente todas las empresas Excelente

manufactureras

Fuente: Vasquez, (2013). Indicadores de evaluacion de la implementacion del Lean

Manufacuring en la Industria. Consultado el 20 de octubre de 2022. Recuperado de:

https://1library.co/document/oy8j88rz-indicadores-evaluacion-implementacion-lean-

manufacturing-industria.html

Si se analiza la tabla anterior y se aplica al desarrollo industrial de

empresa, se puede afirmar lo siguiente:

una

Un OEE menor al 65 % corresponde a empresas que estan iniciando sus

labores en el mercado industrial al que pertenecen.

Un OEE que se encuentra entre el 65 % al 75 % corresponde a

empresas que han pasado de una etapa de fundacion a una etapa de

desarrollo.
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Un OEE entre un 75 % a 85 % corresponde a empresas que han logrado
una regularidad en el mercado industrial, posicionandose en los puestos

bajos e intermedios.
Un OEE entre el 85 % y 95 % corresponde a empresas que se han
posicionado en puestos intermedios altos de un mercado industrial. Si se

desea aumentar este porcentaje se debe evaluar primero si es rentable.

Un OEE superior al 95 % se puede encontrar en muy pocas Yy selectas

empresas, las cuales estan en constante desarrollo de nuevos productos.
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9. METODOLOGIA

Con la finalidad de llevar a cabo el estudio en la industria farmacéutica se
plantea la siguiente metodologia.

9.1. Caracteristicas del estudio

El enfoque del estudio propuesto es mixto, ya que analizara las
cualidades del proceso de calibracién de equipos de medicién con la finalidad
de reducir tiempos muertos y costos. El analisis cualitativo del estudio
comprende la descripcion del procedimiento de calibracibn de equipos,
comparacién de la informacion de los equipos dentro del programa de
calibraciones con la informacién proporcionada por los usuarios, ubicacion de
los equipos de medicion para propuesta de redistribucidon, analisis de los

parametros del proceso de calibracién y documentacién de calibraciones.

El analisis cuantitativo del estudio se realizar4 definiendo los costos
directos e indirectos del proceso de calibracién de equipos, y los tiempos del
proceso de calibracion. También se determinara el cambio en el OEE que se
podra obtener al depurar equipos segun su criticidad en el proceso productivo, y
redistribuir las calibraciones por ubicacion. Ademas, se definira la influencia que

estas actividades propuestas tendran en el costo de transformacion.

El alcance del estudio es descriptivo debido a que evaluara todas las
caracteristicas, proceso de calibracibn y componentes del procedimiento de
calibracion de equipos para determinar y proponer modificaciones a

implementar para optimizar la productividad del procedimiento.
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El disefio adoptado es no experimental, ya que la informacion financiera
y de ejecucion del proceso de calibraciones para redisefiar el procedimiento de
calibracion de equipos no se variara, las proyecciones de reduccion del OEE y

costo de transformacion se realizaran sin modificar aun el procedimiento.

9.2. Unidades de analisis

La poblacion de estudio son los equipos de medicion pertenecientes a la
zona técnica del area de fabricacion, lo que corresponde a una muestra de 94
equipos de medicién, de los 573 contemplados en el procedimiento de
calibracion de equipos. Esta muestra se conforma por los siguientes equipos de
medicién: 1 sensor de conductividad, 4 convertidores de corriente a presion, 4
convertidores de temperatura a corriente, 9 transmisores de presion, 38
mandmetros, 19 manometros de diferencial de presion, 3 vacumetros, 6
medidores de temperatura y 10 medidores de temperatura y humedad. La
unidad de analisis es el procedimiento de calibracion de equipos de medicion,
especificamente la evaluacién de los equipos considerados para calibracion,

veracidad de la informacién de los equipos y la distribucion de las calibraciones.

9.3. Variables

A continuacién, se presentan las variables de estudio.

Tabla VI. Variables de estudio

Variable Definicién tedrica Definicion operativa
“son los costos que, por su
naturaleza o posibilidad de

Seré la suma de los costos que no son

o identificacion no es posible propios del proceso de calibracion, pero que
Costos indirectos asignarlo a un solo proceso, | son generados al realizar una calibracion.
producto o departamento.” Costos indirectos = Z (costos generados por
(Marulando Castafio, 2009, calibrar)
p. 13).
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Continuacion tabla V.

Costos directos

“Son los costos que se
identifican plenamente con
una actividad, proceso

0 producto” (Marulando
Castafio, 2009, p. 13).

Suma de los costos para llevar a cabo un
proceso de calibracion. Costos directos =
> (costos generados por calibrar)

“es un indicador en forma
porcentual que mide la
eficiencia global productiva
con la que trabaja

El OEE se mide tomando en cuenta el
tiempo en que los equipos estan
disponibles, los reprocesos realizados y el

transformacion

materia prima con un
estado origen o virgen a un
producto ya elaborado.”
(Llamas, 2020, parr. 1).

OEE . - L SR
determinada méaquina, cumplimiento con el plan fabricacion.
planta industrial o proceso” | %OEE = _ o
(Rodriguez Sierra, 2019, p. Disponibilidad*Calidad*Rendimiento
12).
aquellos costos que » .
emanan de la actividad de El costo de transformacion se mide
N tomando en cuenta los costos directos e
Costo de transformacion de una indirectos de la produccion, este valor

obtenido se divide dentro de los ingresos
generados de dicha produccién. Costo de
transformacion = (costos directos e
indirectos de produccion) /ingresos.

9.4. Fases

Fuente: elaboracion propia.

El presente estudio se realizara en cuatro fases a continuacion descritas.

9.4.1. Fase 1: andlisis de situacién actual

Se analizara el procedimiento de calibracién de equipos para determinar

su nivel de productividad actual.
o Andlisis del procedimiento de calibracion de equipos: se revisara y

evaluara este procedimiento para determinar procesos innecesarios u

obsoletos, ademas, de determinar puntos de mejora.
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o Medicidbn de tiempo promedio de ejecucidbn de los procesos de
calibracion: Se determinara el tiempo promedio de ejecucion de los
distintos procesos de calibracion, mediante el acompafamiento del
proveedor en los procesos de calibracion.

o Andlisis de costos de los procesos de calibracion: se determinaran los
costos directos e indirectos que se generan en un proceso de calibracion.
Los costos directos son el valor de servicio de calibracion. Los costos
indirectos son los generados debido a la planificacién de la calibracién,
también se incluyen los costos debido a informacion incompleta o
errnea de los equipos a calibrar.

o Determinacion del OEE y costo de transformacion: con el apoyo del area
de fabricacion se determinara el OEE actual y costo de transformacion

promedio de los ultimos 12 meses.

9.4.2. Fase 2: recoleccion y analisis de informacion

Se recolectara informacion brindada por entes reguladores de

calibraciones y datos sobre los equipos de medicion.

o Determinacion de criterios de calibracion: se seleccionaran los criterios
definidos por entes reguladores de calibraciones que determinaran la
necesidad de un equipo de ser calibrado.

. Desarrollo y envio de matriz de justificacion de calibracion: se
desarrollara una matriz que cuantifigue cualidades de los equipos de
medicion para definir si estos justifican la ejecuciéon de un proceso de
calibracion. La matriz también funcionard como un cuestionario para
recolectar informacién clave de los equipos para los procesos de

calibracion (rango de operacion, tolerancia, ubicacion y fecha de proxima
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calibracion). Una vez desarrollada se enviara la matriz a los usuarios a
cargo de los equipos de medicidn a muestrear.

o Recoleccion de informacion de equipos de medicidon: mediante la matriz
de justificacion de calibracion, se recolectara informacion clave sobre los
equipos de medicion, dicha informacion serd tabulada en una hoja de
Excel.

9.4.3. Fase 3. propuesta de depuracibn de equipos e

informacion

Con base en los analisis de informacion se realizard la siguiente

propuesta de depuracion:

o Depuracion de equipos: definidos los equipos que justifican calibracion
se desarrollara una propuesta del cronograma de calibracién de equipos
de medicién en el cual se descartara los equipos que no justifican un
proceso de calibracion.

o Comparacion y correccion de informaciéon: con base en la informacion
recaudada de los equipos, se comparara con la informacion que se
maneja en el cronograma de calibracion de equipos de medicion y, de
ser necesario, se actualiza o corrige esta informacion, todo esto
presentado en forma de propuesta.

o Propuesta de redistribucibn de calibraciones: se redistribuira las

calibraciones de equipos anuales segun su ubicacion fisica.

9.4.4. Fase 4: presentacion de resultados

Una vez realizada la propuesta de depuracién de equipos e informacion,

se procedera con lo siguiente:
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Andlisis costo beneficio de la propuesta de depuracion y redistribucion:
con base en la propuesta planteada se hara una proyeccion de los
costos, esta proyeccion se comparara con los costos determinados del
procedimiento actual de calibracién, mediante un analisis costo beneficio.
Determinacion del cambio en el OEE y costo de transformacion: con
base en la propuesta de procedimiento de calibracion de equipos de
medicion desarrollada, se calculara el OEE y costo de transformacion
que se obtendrian al implementar dicho procedimiento, para su posterior

comparacién con los valores obtenidos en la fase 1.

Presentacion de informe final: una vez desarrolladas las fases previas se
presentara mediante un informe como fueron desarrolladas estas fases y
los resultados obtenidos de estos, asi como los resultados finales
obtenidos del estudio, los cuales seran analizados para determinar si se

cumplio con los objetivos planteados y concluir sobre los mismos.
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10. TECNICAS DE ANALISIS

Se llevara a cabo una recoleccion de informacion y datos, posteriormente

se procede a analizar la informacion obtenida para finalmente desarrollarse una

propuesta de mejora de productividad del procedimiento de calibracion de

equipos de medicion.

10.1.

10.2.

Técnicas cualitativas

Investigacion documental: obtencion de informacion tedrica a ser
utilizada como fundamentos para el desarrollo del estudio. Se consulta
temas relacionados con procesos de calibracién, principalmente normas
de calibracién para definir criterios bajo los cuales se justifigue una
calibracion.

Observacion en campo: se dara acompafiamiento a los proveedores
encargados de los distintos procesos de calibracion, para observar y

comprender los procesos de calibracion.
Técnicas cuantitativas
Medicion de tiempos: se da acompafiamiento a los procesos de

calibracion para medir el tiempo de ejecuciéon de los distintos procesos

de calibracion.
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10.3.

10.4.

Técnicas de recoleccion de informacion y datos

Para la recoleccion de datos se utilizaran las siguientes herramientas:

Registros: consulta y comparacion de la base de datos de los equipos
manejada por el Departamento de Control de Calidad, ya que dicho
departamento es el encargado de dar de alta y baja a los equipos de
medicion.

Encuesta: preguntas directas que se adjuntan en la matriz de justificacion
de calibracion, presentadas a los usuarios de los equipos, con la finalidad
de obtener informacion clave de los equipos, como lo es la ubicacion,

rango de uso, tolerancia y fecha de préxima calibracion.

Técnicas de analisis de informacién

Para el andlisis de datos se cuenta con las siguientes herramientas:

Media y desviacion estandar: método estadistico por utilizar para
determinar el tiempo de ejecucion de calibracién segun el tipo de
instrumento de medicion.

Diagrama causa-raiz: se utilizara para definir las causas de los
principales problemas que presenta el procedimiento de calibracion de
equipos.

Tablas comparativas: tablas por utilizar para tabular y comparar datos e
informacion sobre los equipos de medicion.

Matriz de justificacion de calibracion: matriz que contabiliza cualidades
de un equipo de medicion, bajo la cual se definira si un equipo cumple

con las caracteristicas necesarias para requerir calibracion.
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Gréfico de barras y circulares: grafico a utilizar para comparacion de
indicadores de productividad actuales versus los obtenidos para la
propuesta, especificamente el OEE y costo de transformacion.

Analisis costo-beneficio: analisis en el cual se evaluara los costos
directos e indirectos de una calibracion anual versus el costo de
reemplazar un instrumento de medicion por uno nuevo, dentro de un

periodo no menor a un afo.
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CRONOGRAMA
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Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El presente estudio es factible ya que se cuenta con la autorizacion de la

industria farmacéutica para realizar el mismo, estd proporciona los recursos

necesarios para poder realizarlo.

Recursos necesarios

Para que el estudio sea desarrollado, en primer lugar, se gestiona la

autorizacion de la empresa, gerencias de operaciones y control de calidad los

cuales proporcionan los siguientes recursos:

Humano: disposiciéon del personal de las areas de produccién, empaque,
mantenimiento, control de calidad, validaciones y logistica para compartir
la informacién necesaria para el desarrollo del estudio.

Informativos: acceso a la informacion que se maneja en la empresa,
entre la cual se incluye documentacion almacenada en fisico y en el
servidor en linea, todo esto bajo las condiciones de confidencialidad
establecidas.

Tecnolbgico: acceso a internet, correo electrénico, herramientas
informaticas de Microsoft Office y base de datos en linea.

Infraestructura y equipo: se permite y facilita la utilizaciéon de los equipos
e instalaciones de la empresa para poder desarrollar el estudio, entre

estos se encuentran ordenadores y archivos.

Los recursos financieros necesarios para la investigacion seran

absorbidos por el investigador y son los siguientes:
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Tabla VIl.  Presupuesto

Fuente: elaboracion propia.

62

Recursos Descripcion de costos %
1 Humano Tiempo Propio de inversion 38.46 %
2 Humano Tiempo de Asesor 0%
3 Material Papeleria, Utiles y materiales varios 4.81 %
4 Transporte Combustible y depreciacién de vehiculo 38.46 %
5 Alimentacion Alimentacion 13.46 %
6 Tecnolégico Internet, ordenador, correo y servidor 0%
7 Varios Imprevistos 481 %

TOTAL 100 %
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APENDICES

Apéndice 1.  Matriz de Coherencia
MATRIZ DE COHERENCIA
PREGUNTAS DE INVESTIGACION OBJETIVOS
Evaluar y gestionar el
s . o procedimiento de calibracion de
¢Como gestionar el procedimiento equipos de medicion bajo el
GENERAL de calibracion de equipos para que sistema de gestion de productividad
sea productivo? L
total para optimizar costos y
minimizar tiempos de paro.
o . Establecer la productividad actual
1. ¢Cual es el nivel de -~ ) h
L del procedimiento de calibracion de
productividad actual del ; s
S . ., equipos de medicién con base en
procedimiento de calibracion L .
. su incidencia en el OEE y costo de
de equipos? !
transformacién
2. ¢De qué manera realizar una
depuracion de equipos a Justificar la criticidad de cada
calibrar para optimizar el equipo de medicidn con base en los
aprovechamiento de resultados obtenidos de una matriz
recursos, asegurando la de evaluacion de equipo para
calidad del proceso calibracién.
productivo?
5 3. ¢Cémo verificar y corregir la  Comparar la informacion de cada
ESPECIFICOS informacion que se maneja equipo que requiera calibraciéon con

de los equipos a calibrar

base en la retroalimentacion

para eliminar errores en obtenida mediante la matriz de
calibraciones que resulten en evaluacion de equipo para
reprocesos? calibracion.

Organizar las calibraciones

4. ;De qué forma eliminar la
desorganizacion y
desbalanceo en la
distribucion de calibraciones
anuales para optimizar la
productividad del proceso de
calibraciones?

agendadas por mes con base en su
clasificacibn segun variable de
medicion y las areas en las cuales
se encuentran los equipos de
medicion, en busca de Ila
optimizacion de la productividad,
reduccién costos, y balanceo del
cronograma de calibraciones.

Fuente: elaboracion propia.
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