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Planteamiento del Problema

Antecedentes del problema

El Laboratorio Homeopatico Aleman - LHA fue fundado en el ano 1994, en estos 30 afios se ha
dedicado a la produccién y distribucién de medicamentos homeopaticos en dos lineas: Humana
y Veterinaria. En la linea humana cuenta con 300 referencias aproximadamente de
medicamentos y en la linea animal con 54 referencias aproximadamente.

En la figura 1 se evidencia la linea de tiempo de los eventos mas importantes del Laboratorio

Homeopatico Aleman.
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llustracion 1 Trayectoria LHA (LHA, Guia de talento humano - TLH-POE-158-002, 2024).

Es importante resaltar que el Laboratorio LHA cuenta con el certificado en las buenas practicas
de manufactura (BPM), las Buenas Practicas de Manufactura son medidas establecidas para
asegurar la calidad de los productos y el manejo de los riesgos inherentes a la fabricacion que
no pueden ser detectados unicamente con el control de calidad, siguiendo pautas que permiten
dispensar, fabricar, envasar, acondicionar, analizar, almacenar y distribuir los medicamentos

homeopaticos de manera uniforme y controlada, constituyéndose en un elemento fundamental
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para la seguridad del producto y del consumidor del mismo (Ministerio de la Proteccion Social,
2007); cumpliendo con la gestion de calidad y pruebas segun lo establecido en el informe 32 de
la OMS. Cualquier mejora en los tiempos y procesos de produccion y empaque, deben cumplir
con estos estandares "De tal manera -concluyo Fernandez- la industria farmacéutica veterinaria
colombiana cuenta con las BPM como herramienta para ofrecer productos de alta calidad y
competir, como ya lo hacen la gran mayoria de laboratorios, en los mercados externos"
(NoticiasFinancieras, 2008).

En el caso de estudio realizado por la investigacién de Samaniego (2021) se describié una
empresa farmacéutica que cuenta con su planta de produccién, desarrollando un programa
optimo aplicando la programacion lineal y la planeacion agregada complementada por la teoria
de las restricciones, permitiendo obtener soluciones en las cuales se evidencia la mejora de los
resultados, que puede alcanzar el proceso productivo de soluciones parentales, identificando
para el efecto que la actividad de llenado de las soluciones presenta las mayores dificultades en
tiempos de demora dentro de la linea productiva, y determinando que la capacidad no utilizada
de dicha actividad se ubica en el 25% (Samaniego, 2021).

En la investigacion realizada por Ortega Holguin, M.E (2022), la problematica de una empresa
farmacéutica de la linea de liquidos estériles (inyectables), tuvieron una reduccién de eficiencia
operacional entre el periodo del 2019 y 2020 del 0.8%, siendo una de las causas el tiempo de
inoperatividad de las maquinas, por fallas del equipo, calibraciéon entre otras. Mediante la
metodologia PAMCO se midio la eficiencia, calculando 8 indicadores de rendimiento de maquina
(2 indicadores de eficiencia y 6 de desempefio) y basandose en los resultados, plantearon
estrategias de mejora. Adicional, mediante la herramienta de Pareto, se concluyd la primera
causa que afectaba la operatividad y eficiencia de las maquinas, era la falta del plan de

produccion, con mas del 45% del tiempo maximo disponible.
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En el articulo de (Herrera, Herrera & Hernandez, 2021) sobre la identificacion de los factores
criticos que afecta la cadena logistica en los procesos de recepcion y despacho de contenedores
en una empresa naviera, mediante la aplicacion de las herramientas operativas y de seguimiento
de la metodologia Lean Manufacturing que permitio la visualizacién de la estructura funcional de
los procesos de recepcion-despacho de contenedores de la empresa; y cada una de las etapas
o fases operativas de cada uno de los procesos. A su vez permitio identificar los desperdicios o
cuellos de botellas que orientaran las futuras acciones de optimizacion. (Herrera, Herrera &
Hernandez, 2021).

Lean Manufacturing es una filosofia de trabajo, basada en las personas, que define la forma de
mejora y optimizacién de un sistema de produccion focalizandose en identificar y eliminar todo
tipo de “desperdicios”, definidos éstos como aquellos procesos o actividades que usan mas
recursos de los estrictamente necesarios. Identifica varios tipos de “desperdicios” que se
observan en la produccién: sobreproduccion, tiempo de espera, transporte, exceso de
procesado, inventario, movimiento y defectos. Lean mira lo que no deberiamos estar haciendo
porque no agrega valor al cliente y tiende a eliminarlo. Para alcanzar sus objetivos, despliega
una aplicacion sistematica y habitual de un conjunto extenso de técnicas que cubren la practica
totalidad de las areas operativas de fabricacion: organizacién de puestos de trabajo, gestién de
la calidad, flujo interno de produccién, mantenimiento, gestion de la cadena de suministro. Los
beneficios obtenidos en una implantacion Lean son evidentes y estan demostrados. En un
estudio realizado por Aberdeen Group entre 300 empresas implantadoras estadounidenses se
pudo observar reducciones del 20% al 50% en los aspectos importantes de la fabricacion.
(Hernandez Matias, & Vizan ldoipe, 2013).

Plan & Machine Control (PAMCO) es una herramienta que permite evaluar la eficiencia

operacional de una maquina basandose en los tiempos de trabajo facilitando a las empresas
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contabilizar sus tareas y compararse con otras entidades y maquinarias con caracteristicas

similares. (Acebo, Quezada, Rodriguez, Méndez, & Quijano, 2018).

Descripcion del problema.

La Laboratorio Homeopatico Aleman — LHA presenta una problematica son un laboratorio
farmacéutico colombiano certificado en BPMMH, comprometido con el disefio, desarrollo,
produccion y comercializacion de medicamentos antihomotdxicos y antizootéxicos, fabricados en
Colombia, que ayudan a mejorar la calidad de vida humana y animal, asegurando el cuidado del
medio ambiente. (LHA, 2024)

En su planta de produccion, especialmente en los procesos asociados al empaque de
medicamentos en la linea de estériles, presentando demora y cuellos de botella.

La alta direccion del laboratorio ha manifestado la necesidad de un diagndstico sobre la
productividad en la planta de produccion y empaque de los medicamentos de ambas lineas
(Humano, Veterinaria), con el fin de contar con mejoras que optimicen los tiempos de las areas
antes mencionadas, orientados a la mejora en produccidon y aumento de elaboracién de
productos finales.

Esta percepcion de debilidades puede provenir de una nula estandarizacion de métodos, tiempos
eficientes e ineficientes no identificados, procedimientos manuales no automatizados o
reprocesos no eliminados, monitoreo inexistente o no integrados con tecnologias de la
informacion y comunicacion.

Si hay una persistencia en el aumento de los tiempos, podra generar crecimiento en los costos
operativos, reduccién en la cantidad de medicamentos distribuidos a los proveedores y cliente
final. Una posible solucion del problema podria ser la reduccion de movimientos repetitivos o

innecesarios, estos pueden ser identificados mediante técnicas como el estudio de micro
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movimientos, tiene como objetivo dividir la actividad humana en movimientos o grupos de

movimientos llamados therbligs. Asi como se observa en a Tabla 1. (Salazar Lépez, 2019).

THERBLIGS EFICIENTES

C veeneers
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o |
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Tabla 1 Movimientos therbligs eficientes y en ineficientes (Salazar Lopez, 2019).

También, Lean Manufacturing es hoy en dia una herramienta para el mejoramiento competitivo
hacia el posicionamiento de una organizacién dentro del mercado, para aumentar la rentabilidad.
Dicha estrategia mencionada busca generar un grado de valor a los productos o servicios,
eliminando cualquier desperdicio generado, donde se disminuyen las ineficiencias de los
procesos operativos para bajar costos (Yadav, Luthra, Huisingh, Mangla, & Liu, 2020).

Esta iniciativa se enmarca en el ambito de emprendimiento y gestion empresarial, alineandose
con el Grupo de Gestion de la Investigacion y la Transferencia (ambito Pymes G3).

Existen diversos estudios que han abordado la optimizacién de los procesos en multiples
industrias como: la farmacéutica, alimentaria, construccion, entre otras. Como ejemplo, en la
optimizacion de los procesos de la industria alimentaria a través del uso de la metodologia Lean
Manufacturing en sus procesos de produccion, logrando descubrir que adoptar este enfoque no
solo enfrenta desafios de eficiencia y productividad de manera efectiva, sino que también marca
un camino hacia la sostenibilidad y la innovacién (Baquero, Rojas, & Sanchez, 2024).

El sector de medicamentos homeopaticos en los ultimos afios ha presentado un crecimiento

exponencial del 25% comparado con los afios anteriores a la pandemia (La Republica, 2020), en
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parte por la concientizacion de las personas en usar productos mas naturales y sin tantos
quimicos. Se espera que el mercado de la homeopatia alcance los 18.069,91 millones de doélares
estadounidenses en 2030, frente a los 6.016,14 millones de dolares estadounidenses en 2022.
Se estima que el mercado crecera a una CAGR del 14,7 % entre 2022 y 2030. (The Insight
Partners, 2022).

Al Cierre del afo 2023 el LHA produjo 4.138.835 unidades de medicamentos (entre linea
Humana y Veterinaria). Para el 2024, fue de 4.581.535 unidades. Si bien, hubo un crecimiento
importante, con la alta demanda, se debe mejorar los tiempos de produccion de medicamentos,
mediante un analisis y metodologia que garantice una mayor eficiencia y reduccién de los
tiempos en la seccion estériles. Es necesario un analisis, con el fin de identificar los factores
internos, externos y de la maquinaria, asi como los movimientos innecesarios. Permitiendo una
propuesta que brinde una mejor productividad y crecimiento en la cantidad de unidades

generadas por mes, sin afectar la calidad del producto.

Pregunta de investigacion.
¢, Cuales son los problemas de produccién del Laboratorio Homeopatico Aleman — LHA que

afectan la efectividad operativa?

Objetivos

Objetivo general.

Realizar un diagndstico en la planta de produccién del laboratorio LHA con el fin de identificar las
oportunidades de mejora en los procesos de empaquetado, mediante la aplicacion de
metodologias como Lean Manufactuting y/o PAMCO, adaptadas a las necesidades de dichos

procesos.
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Objetivos especificos.

Analizar los procesos de empaquetado, para identificar las oportunidades de mejora.

e Identificar y seleccionar la metodologia y/o herramienta de mejora que mejor se adapte a
los sistemas de empaquetado de la linea estéril.

e Recolectar y analizar datos a través de entrevistas y toma de tiempos en los procesos.

e Proponer un conjunto de buenas practicas, basadas en la metodologia y/o herramienta

de mejora seleccionada, para optimizar los procesos de empaquetado, de acuerdo con el

diagnostico realizado.

Conveniencia de la Investigacion

Este proyecto es de gran importancia para el Laboratorio — LHA, ya que busca conocer el tiempo
actual de los operarios de empaquetado linea estériles, con el fin de mejorar la eficiencia en estos
procesos, permitiendo la disminucidn de tiempo y costos operativos relacionados con aumento
en horas de trabajo o mano de obra. Con el fin de cumplir las metas propuestas por dia o por
mes y aumentar la capacidad ante la demanda del mercado.

Desde una vista objetiva, mediante el uso de modelos o herramientas de estudio de movimiento
0 mejora de productividad, permitira analizar y clasificar las acciones de cada proceso que
pueden servir como modelo para otras areas del laboratorio u organizacion similares estén
enfrentando retos similares.

Metodolégicamente, la contribucidn sera contar con herramientas de diagndstico que permitiran
la mejora continua de los procesos y data para la toma de decisiones por parte de la alta gerencia

de la organizacion.
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Marco Teorico

Industria farmacéutica

La industria farmacéutica cuenta con recurso humano calificado y departamentos de
investigacion que permiten mejorar los medicamentos actuales como nuevos productos
brindando mayor tranquilidad a los usuarios finales. Por tal razon, buscan incursionar en nuevas
tecnologias, materias primas, buscando siempre satisfacer las necesidades de las personas que
usan los medicamentos, sin dejar a un lado la calidad de los productos, apoyados en las buenas
practicas de manufactura de calidad (BPM).

El sector farmacéutico es vigilado por INVIMA, quien es el encargado de ejecutar las politicas
formuladas por el Gobierno en materia de inspeccion, vigilancia y control sanitario, basado en la
gestién del riesgo de los productos de su competencia, entre los cuales estan los medicamentos
y productos biolégicos, con el fin de proteger y promover la salud publica a través de la
articulacion sectorial e intersectorial y contribuir a la mejora continua del estatus sanitario.
(INVIMA, 2024).

Segun datos de La Republica, la inversién destinada para fines farmacéuticos asciende al 21%
del gasto total de salud en los hogares. Adicional se espera un crecimiento hasta de $25 billones
en 2025. Segun la ANDI, 600 medicamentos y 668 procedimientos, que representan 93,5% de
cobertura en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC7. Adicional en el 2022 fue
registrado una tasa de crecimiento de 7% en exportaciones. Entre los productos exportados, 93%
fueron medicamentos. (La Republica, 2023).

Como toda industria tiene varios desafios, entre los mas importantes es mantener la calidad de
los productos, asi como la disminucién en los efectos secundarios al consumir algun
medicamento. Esta es una de las principales razones por la cual la industria farmacéutica de

medicamentos homeopaticos ha tenido un crecimiento en los ultimos afos, debido a este
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crecimiento trabajan constantemente en la optimizacion de los procesos enfocados en la

productividad de los operarios, manteniendo la calidad de los productos.

Metodologia Lean Manufacturing

La aplicacion de la metodologia Lean Manufacturing en el diagnostico de problemas de
produccién y empaquetado en la industria permite mejorar la eficiencia, reducir desperdicios y
aumentar la calidad del producto final. Para abordar problemas como la sobreproduccion, los
tiempos de espera, los procesos ineficientes, el inventario excesivo y los movimientos
innecesarios, esta metodologia emplea diversas herramientas de diagnodstico y mejora, entre
ellas el mapa de flujo de valor, SMED (Single Minute Exchange of Die), Kanban y 5S. (Htun, Maw

& Khaing, 2019).

Single Minute Exchange of Die (SMED)

El Single Minute Exchange of Die (SMED) es una metodologia desarrollada por Shigeo Shingo
con el propésito de reducir drasticamente los tiempos de cambio en los procesos productivos,
maximizando el aprovechamiento de los equipos y mejorando la eficiencia operativa (Estrada,
2019). Esta metodologia es parte fundamental del Lean Manufacturing, ya que permite una
mayor flexibilidad en la produccion y una reduccion del tamafo de los lotes, mejorando el flujo
de trabajo.

La implementacién de esta metodologia se fundamenta en tres principales componentes, como

se observa en la tabla 2:

1. Separacién de [ 2. Conversion de | 3. Perfeccionamiento y
operaciones internas y operaciones internas en estandarizacion de las
externas. externas. operaciones.
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Las operaciones internas
requieren un analisis de la
maquina detenida.

Las operaciones externas
pueden realizarse mientras
esta

la maquina en

funcionamiento.

Se identifica aquellas tareas
internas que se pueden
realizarse sin necesidad de
detener la maquina y se
trasladan

a operaciones

externas.

Se mejora y estandarizan
las actividades internas y
externas mediante la
implementacién de
procedimiento optimizados
y seguimiento constante

(Estrada, 2019).

Tabla 2 Caracteristicas de la Metodologia SMED (Estrada, 2019).

Caracteristicas de la Metodologia SMED (Estrada, 2019).
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Aunque esta metodologia esta fundamentada en Lean Manufacturing, ofrece multiples

beneficios, entre ellos la reduccion del tiempo de cambio de referencia, el aumento de la

flexibilidad y productividad, y la optimizacion de recursos mediante la reduccion de costos.

Ofra herramienta que esta fundamentada en la mejora de proceso de Lean manufacturing, es la

PAMCO, Usada generalmente en la eficiencia de una maquina de produccion relacion la cantidad

del producto conforme fabricado sobre la maxima cantidad del producto sin interrupciéon del

procedo de produccion (Meléndez, 2022).

A continuacion, en la tabla 3, se pueden observar los indicadores claves de PAMCO.

Utilizacion Utilizacion de | Eficiencia de | Utilizacion Utilizacion
efectiva (EU) la produccién | la produccién | operativa (OU) | disponible
(PU). (EP) (AU)
Indicador  del | Indicador ~ del | Indicador  de | indice de | Indicador  del
total utilizado. tiempo total de | Eficiencia de la | eficiencia  del | tiempo
la produccion. produccion. tiempo total. disponible
utilizado.
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U =2 x100% | PU =11 x100% | EP =2l x100% | 0U = 2 x100% | AU = 2% x100%
T ’ T ’ ~PT ’ T ’ T AT ’

Tabla 3 Indicadores clave de la herramienta PAMCO (Meléndez, 2022).

Una de las bondades de esta metodologia segun el autor de esta tesis, es la de que los

resultados se pueden comparar con otras empresas, para asi determinar la toma de decisiones.

Estudio de tiempos y movimientos:

El estudio de movimiento therbligs, busca conocer y evaluar los movimientos repetitivos en las
lineas de produccién optimizando los tiempos y flujos de trabajo con la reduccién en los tiempos
de las tareas efectuadas y/o eliminacién de uno o varios movimientos que afecten la
productividad (Mariategui & Tapia ,2018).

Una de las conclusiones de un estudio de revision sobre “Cual es el impacto de la Metodologia
therbligs en el estudio de tiempos y movimientos para la manufactura industrial en
Latinoamérica”, resalto casos de las empresas que obtuvieron resultados significativos de mejora
de su produccion que en promedio ronda el 31.5%, Para el caso de las investigaciones cuyos
objetos de estudio (Empresas o entidades) si cuentan con estudios previos de tiempos y
movimientos, la mejora obtenida en su produccién es la mas baja (aprox. 10.05% de mejora),
para aquellas que contaban con un control empirico la mejora obtenida en la produccién es de
(aprox. 10.75%). (Mariategui & Tapia, 2018).

En la tabla 4, estan los 17 movimientos o grupos de movimiento therbligs considerados por Frank

y Lilian Gilbert.

Therblig/ Color Symbol/licon Therblig Color Symbol/icon

Search Black <D Use Purple U
Find Gray 0 Disassemble | Violet, Light 7"7
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. Burnt
Select Light Gray  — Inspect Orange 0
Grasp Lake Red n Pre-Position Sky Blue 8
*Hold | Gold Ochre I I Release Load | Carmine Red ’-0\
Transport |~ on \d Unavoidable | yq) 10 ochre m
Loaded Delay
Transport Olive Green u Avoidable Lemon Yellow | fommeead
Empty Delay
Position Blue 9 Plan Brown
Violet Rest for
Assemble H ’ overcoming Orange
eavy fati
atigue

Tabla 4 Diagrama de therbligs (Maridtegui & Tapia, 2018).

*Sostener, aparecio por primera vez en el libro de Mogensen y luego en el del Dr. Barnes.
Una clasificacion adicional divide a los elementos de trabajo en fisicos, semimentales o mentales,
objetivos y de retraso. Idealmente, un centro de trabajo debe contener sélo therbligs fisicos y
objetivos.

e Mentales o Semimentales: buscar, seleccionar, colocar en posicidn, inspeccionar y

planear.

o Retardos o dilaciones: retraso evitable, retraso inevitable, descansar y sostener.

e De naturaleza fisica o muscular: alcanzar, mover, soltar y precolocar en posicion.

o De naturaleza objetiva o concreta: usar, ensamblar y desensamblar.
(Salazar Lopez, 2019).
A continuacion, se define los movimientos Therbligs

1. Buscar: Localizar un objeto (Ineficiente)
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2. Seleccionar: Escoger una pieza dentro de su estacion de trabajo (Ineficiente)

3. Tomar: Accion de rodear algun objeto con la mano para usarla en alguna operacién
(Eficiente)

4. Alcanzar: Estirar el brazo y estar en condiciones de interactuar con el objeto (Eficiente)
5. Mover: Tomar y cambiar de posicion un objeto (Eficiente)

6. Sostener: Mantener algun objeto en cierta posicion (Ineficiente)

7. Soltar: Accion de dejar caer algun objeto (Ineficiente)

8. Colocar en posicién: Posicionar el objeto (Eficiente)

9. Pre-colocar en posicion: Poner el objeto en posicidon para ser usado. (Eficiente)

10. Inspeccionar: Cerciorarse de como trabaja la operacion. (Ineficiente)

11. Ensamblar: Unir uno o mas objetos (Eficiente)

12. Desensamblar: Separar uno mas o mas objetos (eficiente)

13. Usar: Trabajar con algun objeto (Eficiente)

14. Demora inevitable: Interrupcion que el operario no puede evitar (Ineficiente)

15. Demora evitable: Es la demora de la que es responsable el operario (Ineficiente)

16. Planear: Es el problema mental cuando el operario se detiene para determinar los pasos a
seguir. (Ineficiente)

17. Descanso: Hacer alto en el trabajo (Ineficiente).

(Mariategui & Tapia, 2018).

En la investigacién del trabajo de grado realizado por Ortega Holguin (2022), sobre la
problematica de una empresa farmacéutica de la linea de liquidos estériles (inyectables),
correspondiente al periodo 2019 y 2020, con el fin de identificar casusas y recomendar mejoras
en la planta de produccion. Mediante la recoleccion de datos con enfoque cuantitativo e
investigacion descriptiva, pudo obtener informacién relevante apoyada con herramientas como;
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PAMCO, caélculos de eficiencia operacional, diagrama de PARETO, analisis causa y efecto.
Identificando los cuellos de botella, y como primera causa la inoperatividad de las maquinas por
no contar con un plan produccién, teniendo una puntuacion de mas del 45%, seguido de los fines
de semana sin produccion. Entre sus recomendaciones y plan de optimizacién esta la
capacitacion constante, implementacion de sistemas computacionales, implementar
herramientas de reducciéon de tiempos, que permitan recolectar informacion en tiempo real y
automatizar procesos, planes de mantenimiento, nuevos productos, campafas de marketing,
entre otros.

Aunque el trabajo abarco varios temas en el desarrollo en la poblacién de muestra, recoleccién
de informacion y analisis de los datos. En nuestro punto de vista las recomendaciones fueron
genéricas y se concentraron mas en los tiempos muertos por falta de planeacion que, si es un
punto muy importante para mejorar, pero no se indicoé si las actividades realizadas por los
operadores eran eficientes o se deberian realizar unos ajustes en los diferentes movimientos o
modificar la linea de produccion con el fin de optimizar los tiempos.

En el caso de estudio realizado por la investigacion de Samaniego (2021), presenta un enfoque
metodolégico para optimizar la produccion en una farmacéutica especificamente en el area de
soluciones parentales (sueros). Desarrollé un programa mediante calculos matematicos como;
funcién obijetivo, restriccion de la capacidad de llenado, restriccion de demanda, restriccion de
disponibilidad de envases para llenado, restriccion capacidad de preparaciéon de la solucion
parental, restriccién de capacidad de preparacion de lote terminado, restriccion de fuerza trabajo,
restriccion de niveles de produccion. Es interesante saber que existen modelos matematicos para
calcular restricciones en plantas de produccion que pueden ser utiles para un mejor
entendimiento, que no solo se puede basar en los movimientos realizados por un operario, sino

que se deben tener en cuenta las restricciones.
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Defectos de calidad en productos farmacéuticos

Pereda Rodriguez, Alfonso Orta, Jiménez Lopez, & Ortega Larrea, (2023). Realizaron un estudio
observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo de los DC notificados al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED)
durante el periodo comprendido del 1 de enero de 2009 al 31 de diciembre de 2021, con alcance
nacional. Este articulo revisé los defectos mas notificados en productos farmacéuticos,
destacando cambios en caracteristicas organolépticas y mezclas, con énfasis en formas
farmacéuticas estériles. Se utilizé el odds ratio para evaluar la asociacién entre la presencia de
riesgo para la salud y cada uno de los defectos de calidad. El universo del estudio estuvo
compuesto por 787 notificaciones de DC. Para la descripcion de los DC se estudiaron las
variables: — Tipo de DC. Variable cualitativa nominal politdmica. Se incluyeron las categorias de
cambios en las caracteristicas organolépticas, contaminacion microbiana, baja dureza o
consistencia, compactacion de polvos, mezclas y otros. — Forma farmacéutica. Variable
cualitativa nominal politémica. Para facilitar su manejo e interpretacion se agrup6 por categorias
en formas sdlidas orales, formas liquidas no estériles, productos estériles y semisolidos. — Origen
del medicamento. Variable cualitativa nominal dicotémica. Se incluyeron las categorias de
producto nacional y producto importado. — Procedencia del reporte. Variable cualitativa nominal
politdmica. Se incluyeron las categorias de fabricante, drogueria, farmacia comunitaria, hospital
y paciente. — Riesgo para la salud. Variable cualitativa nominal dicotomica. Se incluyeron las
categorias si y no. — Clase de riesgo para la salud. Variable cualitativa ordinal. Se incluyeron las
categorias de clase |, clase Il y clase Ill. Se utilizaron como fuentes de informacion la base de
datos de notificaciones de la seccidon de vigilancia poscomercializaciéon del CECMED vy los
expedientes de las investigaciones de las quejas. La base de datos contiene los campos de
nombre, fortaleza y forma farmacéutica del producto involucrado, fabricante y situacion notificada

relativa al tipo de DC. La informacion registrada se consideré confiable, dada la calidad de la
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notificacion y el acceso restringido para el ingreso y manejo de los datos. En los expedientes de
investigacion se consultd la procedencia del reporte y el analisis de riesgo realizado. Se
emplearon herramientas de la estadistica descriptiva como frecuencia y porcentaje que sirvieron
para representar los diferentes DC y sus caracteristicas. Se estudio la posible asociacion entre
los DC y la presencia de riesgo para la salud, para lo cual se utilizd el odds ratio (OR) como
herramienta de la estadistica inferencial ampliamente utilizada para expresar los resultados en
estudios retrospectivos y transversales. Este estimador también se conoce como razéon de
probabilidades o razén de productos cruzados o razén de momios y no es mas que el cociente
entre la probabilidad de que ocurra un evento determinado y la probabilidad de que no ocurra
ese evento.

Para la estimacion del OR se utilizé el paquete estadistico, del programa EPIDAT (software libre)
version 3.1, y se hallaron los intervalos de confianza (IC) del 95 %, en el cual un valor de p < 0,05
se consideré estadisticamente significativo. El valor nulo para el OR fue 1, por lo que una OR =
1 implico que no existié asociacion entre las dos categorias comparadas. Si OR < 1 se interpretd
como que el evento fue menos frecuente en la variable de interés que si en la categoria de
referencia el evento ocurriera por azar. En la medida que OR superé la unidad (OR > 1), la
fortaleza en la asociacion de las dos variables estudiadas se manifestd y debe ocupar un valor
relativamente centrado en el IC, ya que valores alejados de IC disminuyen la verosimilitud de la

relacion entre las variables estudiadas.

Marco institucional

1. Descripcién de la organizacion y sector econémico.
El Laboratorio Homeopatico Aleman (LHA) es una empresa colombiana dedicada la

produccion de medicamentos homeopaticos para uso humano y animal. Fundada en 1994
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por el Dr. Luis Antonio Muioz con cédigo CIUU 2100 (Fabricacion de medicamentos
homeopaticos) (Laboratorio LHA, 2024).

En el 2008 obtuvo la certificacién BPM y en el 2012 fue catalogada como la primera planta
estéril en Colombia. Para el ano 2013 obtuvo por parte de INVIMA la certificacion BPM — MH
(Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos.)
(Laboratorio LHA, 2024).

Las Buenas Practicas de Manufactura son medidas establecidas para asegurar la calidad de
los productos y el manejo de los riesgos inherentes a la fabricaciébn que no pueden ser
detectados unicamente con el control de calidad, siguiendo pautas que permiten dispensar,
fabricar, envasar acondicionar, analizar, almacenar y distribuir los medicamentos
homeopaticos de manera uniforme y controlada, constituyéndose en un elemento
fundamental para la seguridad del producto y del consumidor del mismo (Ministerio de la

proteccion social, 2007).

2. Normatividad aplicable.
La regulacion de la industria farmacéutica en Colombia esta a cargo del Ministerio de Salud
y Proteccién Social, asi como del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA). La Resolucion 4594 de 2007 establece los requisitos necesarios para
la implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos (BPMMH) en la produccion de medicamentos
homeopaticos, garantizando asi la calidad y seguridad de estos productos (Ministerio de la

Proteccion Social, 2007).
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Diseno de la Metodologia

Definicién del enfoque de la investigacion y justificacion

El enfoque de la investigacion sera cuantitativo, teniendo en cuenta que se buscara medir de
manera objetiva la eficiencia operativa de los operarios en el proceso de empaque, e identificar
los cuellos de botella, proponiendo mejoras mediante el uso de metodologias como Lean
Manufacturing, PAMCO, estudio de tiempos y movimientos. Este enfoque permite analizar datos
numéricos como tiempos de produccion, frecuencia de movimientos y eficiencia de maquinas
para realizar comparaciones, identificar patrones y evaluar el impacto de las intervenciones

propuestas (Mariategui & Tapia, 2018), (Meléndez Cisneros, 2022).

Disefo de la investigacién y su alcance

El disefio adoptado sera no experimental, de tipo descriptivo y transversal, ya que se realizara
una recoleccién de datos en momentos especificos para diagnosticar el estado actual de la linea
de produccion estéril. El alcance sera descriptivo-diagnodstico, permitiendo analizar las
costumbres y acciones predominantes de los operarios en las distintas actividades del proceso
productivo y proponer mejoras con base en evidencia empirica sin manipular las variables de

estudio (Ortega Holguin, 2022), (Estrada Nieto, 2019).

Caracteristicas de la poblacién, técnica de muestreo y tamano de muestra

La poblacién del estudio esta conformada por los 10 operarios que integran el equipo de
empaque en la planta estéril de LHA. Debido a que se trata de un grupo reducido, se optara por
un muestreo censal, lo que significa que todos los integrantes seran incluidos en el analisis. Esta
decision permitira obtener una visién integral y detallada del estado actual de la linea de

produccion.
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Instrumentos de recoleccion de informacion
Se usaran los siguientes instrumentos de recoleccion de informacion:

1. Guia de observacion estructurada: La guia estard disefiada con base en los
movimientos therbligs, sera utilizada la estructura de la Tabla 5 para registrar las

secuencias y frecuencia de las actividades ejecutadas por los operarios durante el proceso

de empaquetado.

Elemento Desc_:ripcién del | Tipo ) de Movimiento Cla_si_ficacién__ Frecuencia (n° Observaciones
Observado Movimiento (Therblig) (Eficiente/lneficiente) | veces)

Operario 1 Buscar Eficiente

Operario 1 Mirar Ineficiente

Operario 2 Seleccionar Eficiente

7;;7.bla 5 Observacié.;; estructurada therbligs }}\/Iaridtegui & Tapia, 2018).
Formato de toma de tiempos: Basado en técnicas de estudio de tiempos y movimientos,
permitira cronometrar y analizar la duracion de tareas criticas, incluyendo paros por
mantenimiento, cambios de lote y limpieza. Sera utilizada la Tabla 6 para registrar los tiempos

de las tareas de cada operario.

Tarea Inicio (hh:mm:ss) Fin (hh:mm:ss) (s[:eug':::;:)r;) Operario | Observaciones

Traslado envases

Alistamiento de cajas o
empaque

Armado de caja

Empaquetado

Tabla 6 Formato toma de tiempos (Estrada Nieto, 2019).

2. Entrevista complementaria: para complementar los datos cuantitativos con percepciones

de los operarios sobre los procesos actuales.

La entrevista puede ser revisada en el siguiente enlace:

El Nogal: Carrera 11 no. 78 - 47 / Centro de contacto: (57-1) 593 6464
pag. 23 Bogota D.C. - Colombia, Suramérica / www.universidadean.edu.co
UNIVERSIDAD EAN: SNIES 2812, Personeria Juridica Res. n°, 2898 del Minjusticia - 16/05/69



[d— s F i e, L L
Seminario de Investigacion o ean
e o @ @ o universidad

pag. 24

Especializacion J

https://docs.google.com/forms/d/1sHgSLCOtCIOjJTLICfpQzrGNVW3N5uHemA8nxFiG9z

c/preview

¢, Cuantos afos lleva trabajando en el area de empaquetado? *
1 afio

2 afos

3 afios

4 afios 0 mas

Otros:

¢ Qué turno de trabajo realiza habitualmente? *
Mafana

Tarde

Rotativo

opcion 1y 2

¢, Considera que las instrucciones para su labor estan claramente definidas? *
Si

No

¢, Cuales tareas considera mas repetitivas o que consumen mas tiempo?

¢ En qué parte del proceso se presentan mas retrasos?

¢, Con qué frecuencia se detiene el proceso por falta de materiales? *
Nunca
Raramente
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Frecuentemente

Siempre

¢, Qué tanto considera que sus movimientos diarios son eficientes? *
Muy eficientes

Eficientes

Poco eficientes

Ineficientes

¢, Cuenta con las herramientas necesarias para realizar su trabajo de manera eficiente? *
Si
No

Algunas veces

¢ Qué tan comodo se siente con la disposicion fisica de su area de trabajo? *
Muy comodo
Cdémodo
Incémodo

Muy incomodo

¢Existen tareas que considera que podrian ser automatizadas o mejoradas con
tecnologia? *
Si

No
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¢ Ha recibido capacitacion reciente sobre técnicas de mejora o eficiencia en su trabajo? *

Si

No

¢ Considera que su opinién es tomada en cuenta al momento de realizar cambios en el

proceso? *
Siempre
A veces

Nunca

Técnicas para el analisis de datos
Los datos recolectados seran analizados utilizando:

o Estadistica descriptiva para calcular medias, frecuencias y porcentajes de tiempos de

operacion y ocurrencia de movimientos ineficientes (Pereda Rodriguez et al., 2023).

¢ Indicadores PAMCO para medir la eficiencia operativa de las maquinas en términos de

utilizacion, disponibilidad y productividad (Meléndez Cisneros, 2022).

Indicador

Formula

Unidad

Descripcion

Utilizacién efectiva (EU)

Tiempo efectivo de produccién
| Tiempo total disponible

%

Porcentaje de tiempo en
que la maquina estuvo
operando realmente

Utilizacion de produccion (PU)

Produccion real / Produccion
maxima

%

Relacion entre
produccion alcanzada y
capacidad teérica

Eficiencia de produccién (EP)

Produccion real / Tiempo
operativo

Unid/min

Velocidad efectiva de
produccion
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Utilizacién operativa (OU)
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Tiempo operativo / Tiempo
disponible total

ee oo
LN ] LN ] ®
. °

s s.ean
e e e e e universidad
o0

Proporcion del tiempo
en que la maquina
estuvo funcionando

Disponibilidad operativa (AU)

Tiempo sin fallos / Tiempo
disponible total

Porcentaje del tiempo
en que la maquina
estuvo libre de fallos o
mantenimientos

Tabla 7 Indicadores PAMCO (Meléndez Cisneros, 2022).

« Diagrama de Pareto y analisis causa-efecto para identificar los principales factores que

afectan la productividad y priorizar acciones de mejora (Ortega Holguin, 2022).

o Analisis de movimientos Therbligs, clasificando entre eficientes e ineficientes para

proponer redisefios en los procesos (Mariategui & Tapia, 2018).

Definicion de variables

Eficiencia Operativa del Operario

Definicion conceptual: La eficiencia operativa del operario se refiere a la capacidad del

trabajador para realizar sus tareas con el menor desperdicio de tiempo y esfuerzo posible,

utiizando de forma Optima los recursos disponibles, siguiendo los principios del Lean

Manufacturing y el estudio de tiempos y movimientos. (Meléndez Cisneros, 2022; Mariategui &

Tapia, 2018).

Definicién operacional: Se medira mediante:

o El andlisis de tiempos de ejecucion de tareas criticas (Tabla 6).

e La clasificacion de movimientos Therbligs en eficientes e ineficientes (Tabla 5).

o La frecuencia de movimientos innecesarios o improductivos.

e La percepcion del operario sobre la eficiencia de sus movimientos (encuesta).

e Indicadores PAMCO como la eficiencia de produccion (EP).
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Identificacion de Cuellos de Botella

Definicion conceptual: Los cuellos de botella son aquellos puntos del proceso de produccion
donde se produce una acumulacion o retraso que limita el flujo continuo y eficiente del trabajo,
afectando la productividad general. (Ortega Holguin, 2022).
Definicién operacional: Se identificaran mediante:

e« Tiempos elevados en tareas especificas segun el formato de toma de tiempos.

o Observaciones frecuentes de detenciones o demoras en actividades (Tabla 5).

¢ Respuestas en la entrevista respecto a partes del proceso donde ocurren mas retrasos.

e Analisis de Pareto y causa-efecto para priorizar causas frecuentes de demora.

Movimientos Ineficientes

Definicién conceptual: Movimientos ineficientes son aquellos desplazamientos, acciones o
gestos innecesarios que no agregan valor al proceso productivo y que pueden ser eliminados o
mejorados. (Mariategui & Tapia, 2018).
Definicién operacional: Se detectaran mediante:

o Guia de observacién estructurada (Tabla 5) con clasificacion Therbligs.

e Calculo de frecuencia de movimientos clasificados como ineficientes.

o Opiniones de los operarios sobre las tareas mas repetitivas o que consumen mas tiempo.

e Analisis causa-efecto vinculado a estos movimientos.
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Disponibilidad y Utilizacién de Recursos (maquinas y herramientas)

Definicién conceptual: Hace referencia a la proporcion de tiempo que los equipos vy
herramientas estan disponibles, funcionando correctamente y siendo utilizados de manera
efectiva en el proceso productivo. (Meléndez Cisneros, 2022).
Definicién operacional: Se medira mediante los indicadores PAMCO:

e Utilizacion efectiva (EU)

o Disponibilidad operativa (AU)

e Utilizacion operativa (OU)

e Utilizacion de produccion (PU)
Ademas, se complementara con:

e Percepcion del operario sobre si cuenta con las herramientas necesarias.

e Observaciones registradas en las tablas de tiempos y movimientos.

Percepcion del Operario sobre el Proceso de Empaque

Definiciéon conceptual: Hace referencia a la opinién y experiencia subjetiva de los operarios en
relaciéon con la organizacion del trabajo, herramientas disponibles, claridad de instrucciones,
condiciones del entorno y participacion en la mejora de procesos.

Definicidon operacional: Sera evaluada a través de la entrevista complementaria, utilizando
escalas de frecuencia y satisfaccion en preguntas como:

e Claridad de instrucciones.

e Comodidad del area de trabajo.

o Participacion en decisiones de mejora.

e Disponibilidad de herramientas.
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e Opinion sobre eficiencia de sus movimientos.

Resultados e interpretaciones.

¢Cuantos anos lleva trabajando en el area de empaquetado?
10 respuestas

® 1aio

® 2 aros

» 3 afios

@® 4 aios o mas
@ 7 meses

® 18 afios

llustracion 2 Experiencia del Personal en Empaquetado — LHA

Como se observa en la llustracion 2, la encuesta aplicada al area de empaque muestra que el
50% del personal tiene 4 anos o0 mas de experiencia, el 30% lleva 1 ano, y el 20% restante
corresponde a trabajadores con 7 meses y 18 afos de antigledad. Esta diversidad de
experiencia laboral facilita la identificacién de ineficiencias desde distintas perspectivas: los
empleados con mayor antiguedad pueden sefialar practicas arraigadas que ya no aportan valor,
mientras que los mas nuevos detectan dificultades en la curva de aprendizaje y adaptacion a los
procesos. Este contexto favorece la adopcidon de metodologias de mejora como Lean
Manufacturing, ya que el equipo cuenta con la experiencia necesaria para asimilar conceptos de
optimizacion y estandarizacion. Ademas, la variedad en la antigiedad permite recolectar
informacion contrastante y enriquecedora para el diagndstico, lo que fortalece la propuesta de
buenas practicas enfocadas tanto en la transferencia de conocimiento como en la capacitacion

continua, asegurando la sostenibilidad de las mejoras en el area de empaque.
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¢Qué turno de trabajo realiza habitualmente?

10 respuestas

@® Madana

@® Tarde

© Rotativo

@® opcion 1y 2

Y

llustracién 3 Distribuciones de turnos Habituales del Personal — LHA

Segun se aprecia en la llustracion 3, el 90% del personal del area de empaque realiza turnos
combinados de mafiana y tarde, mientras que solo el 10% trabaja unicamente en la tarde. Esta
alta flexibilidad horaria facilita la implementacién de cambios y capacitaciones, apoyando los

objetivos de optimizacion y mejora continua en los procesos del laboratorio.

¢Considera que las instrucciones para su labor estan claramente definidas?

10 respuestas

@ si
® No

llustracion 4 Percepcion sobre la Claridad de las Instrucciones Laborales — Laboratorio LHA

De acuerdo con los resultados mostrados en la llustracién 4, el 80% del personal considera que
las instrucciones para su labor estan claramente definidas, mientras que el 20% opina lo

contrario. Este resultado indica que, aunque la mayoria percibe claridad en los procedimientos,
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aun existe una oportunidad de mejora en la estandarizacion y comunicacién de las instrucciones.
Esto se alinea con los objetivos especificos del proyecto, ya que resalta la necesidad de analizar
y optimizar los procesos de empaquetado, asi como de proponer buenas practicas que

garanticen la comprensién y correcta ejecucion de las tareas por parte de todo el equipo.

;Cuales tareas considera mas repetitivas o que consumen mas tiempo?
5-

a ) w =3
T T T

NUmero de menciones
=

o

Tarea

llustracion 5 Tareas Mds Repetitivas o que Consumen Mds Tiempo — LHA

De acuerdo con los resultados mostrados en la llustracion 5, la mayoria del personal del area de
empagque identifica el encunado de ampollas como la tarea mas repetitiva y demandante en
términos de tiempo, con un total de cinco menciones. Le sigue el acondicionamiento de ampollas,

sefalado en dos respuestas, y finalmente el empaque, con una sola mencién.

Estos resultados indican que el encunado representa un punto critico dentro del flujo operativo,
tanto por su frecuencia como por el tiempo que consume. Esta percepcién del equipo coincide
con los resultados de otras preguntas de la encuesta, como aquellas relacionadas con los

retrasos del proceso.
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:En qué parte del proceso se presentan mas retrasos?

NUumero de respuestas
o2 NN W W
o v o v o v

s
v

o
=}

& N ¥
N » & & &

Etapa del proceso

llustracién 6 Identificacion de Retrasos en el Proceso de Empaque — LHA — Laboratorio LHA

Del grafico anterior, muestra que la mayoria de los retrasos sefialados por el personal se

concentran en dos areas criticas:
Encunado manual (4 menciones)
Falta de material (3 menciones)

Oftras areas como 6rdenes de produccion, estuchado de ampollas y despeje recibieron una
mencidon cada una, lo que sugiere que si bien hay multiples puntos donde se identifican retrasos,

estos dos primeros representan los principales cuellos de botella en el proceso.
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¢Con qué frecuencia se detiene el proceso por falta de materiales?

10 respuestas

@ Nunca

® Raramente
Frecuentemente

@ Siempre

llustracion 7 Frecuencia de Paros en el Proceso por Falta de Materiales — LHA

De acuerdo con la llustracion 7, el 90% del personal indicé que el proceso se detiene raramente
por falta de materiales, mientras que el 10% afirmdé que nunca ocurre. Aunque las interrupciones
no son frecuentes, su existencia sugiere la necesidad de mejorar la coordinacién en el suministro

de materiales para evitar impactos en la continuidad del proceso.

¢Qué tanto considera que sus movimientos diarios son eficientes?
10 respuestas

@ Muy eficientes
@ Eficientes

@ Poco eficientes
@ Ineficientes

llustracion 8 Percepcion de Eficiencia en los Movimientos Diarios — LHA

De la anterior llustracion 8, se observa que el 60% del personal considera que sus movimientos
diarios son eficientes, mientras que el 40% los percibe como muy eficientes. Esta valoracion

ean’
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positiva indica una buena organizacion del espacio y tareas, aunque aun hay margen para

optimizar procesos mediante mejoras ergonémicas o reordenamiento de estaciones de trabajo.

¢Cuenta con las herramientas necesarias para realizar su trabajo de manera eficiente?
10 respuestas

@ si
® No

Algunas veces

llustracion 9 Disponibilidad de Herramientas para el Trabajo Eficiente — LHA

Con respecto a la llustracién 9, el 90% del personal afirma contar con las herramientas
necesarias para realizar su trabajo de manera eficiente, mientras que el 10% indica que solo las
tiene algunas veces. Estos resultados reflejan una dotacion adecuada, aunque se recomienda

revisar casos especificos para garantizar que todos los puestos estén completamente equipados.

¢Qué tan comodo se siente con la disposicion fisica de su drea de trabajo?
10 respuestas

@ Muy comodo

® Comodo
Incémodo

@ Muy incémodo

llustracion 10 Comodidad con la Disposicion Fisica del Area de Trabajo — LHA

Continuando con la llustracién 10, el 70% del personal se siente comodo con la disposicion fisica
de su area de trabajo, mientras que el 30% reporta sentirse incémodo. Aunque la mayoria percibe
un entorno aceptable, estos datos sugieren que aun existen oportunidades de mejora ergonémica
y de distribucién para optimizar el confort y la eficiencia.
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¢Existen tareas que considera que podrian ser automatizadas o mejoradas con tecnologia?

10 respuestas

@®si
® No

llustracion 11 Percepcion sobre Automatizacion de Tareas — LHA

La ilustracion 11 nos muestra que, el 60% de los encuestados considera que existen tareas que
podrian ser automatizadas o mejoradas con tecnologia, mientras que el 40% no lo cree
necesario. Esto refleja una apertura hacia la innovacién en los procesos y sugiere oportunidades
para introducir herramientas tecnolégicas que optimicen tiempos y reduzcan esfuerzos

repetitivos.

Tareas que podrian ser automatizadas o mejoradas con tecnologia
3.0f

2.5¢
2.01

151

Frecuencia

0.5¢

0.0 Encunadora Estuchado Maquinaria tecnificada

Tarea

llustracion 12 Tareas que podrian ser automatizadas o mejoradas con tecnologia — LHA

Continuando con las respuestas de la llustracién 12, de las 5 respuestas que fueron consideradas
validas, ya que 4 personas indicaron en la pregunta anterior que no identificaban tareas

automatizables y una respuesta adicional fue descartada por no aportar informacién concreta.
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Las respuestas validas mencionan tareas especificas como la encunadora, estuchadora,
inspeccionadora, el estuchado de gotas y el uso de maquinaria tecnificada. Estas observaciones
reflejan una percepcién clara sobre el potencial de automatizacién en procesos repetitivos o
manuales. Las tareas sefialadas coinciden con areas comunes de oportunidad en las lineas de
empaque, donde la implementacion de tecnologia puede acelerar el flujo de trabajo, minimizar

errores humanos y mejorar la eficiencia operativa.

¢ Qué mejoras sugeriria en el proceso de empaquetado para aumentar la
productividad?

Cue o estuche legue codfcace
" 10008 loo materiies 105 ordenes de preouccion 1as IBerackones los despeyes of personal CaPSCITAto pars determinado orecese
Margurw

e mbguine

Farpanans sohsteacs

| et ks e e

Maquira

Qs &l CEANads WNUET MEMetE 60 & Materal o empaque

Cue la matena prma venga en perecto esaco

Nimero de respuestas

llustracion 13 Mejoras sugeridas en el proceso de empaquetado — LHA

La llustracion mostrada en la llustracion 13, la mayoria de los trabajadores sugiere incorporar
maquinas o maquinaria sofisticada y que el estuche llegue codificado como principales mejoras.
También se mencionan la necesidad de contar con materiales y capacitacién adecuados,
asegurar que la materia prima esté en buen estado y optimizar el estuchado de gotas. Esto
permite identificar las areas prioritarias donde enfocar los esfuerzos de mejora para incrementar

la productividad en el area de empaque.
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¢Ha recibido capacitacién reciente sobre técnicas de mejora o eficiencia en su trabajo?
10 respuestas

@ si
® No

)

llustracion 14 Capacitacion reciente en técnicas de mejora — LHA

El 90% que se muestra en la llustracion 14, reporta haber recibido capacitacion reciente en
técnicas de mejora o €ficiencia, lo que indica un esfuerzo activo por parte de la organizacion en
fortalecer las competencias del equipo. Este alto nivel de formacién continua es un factor clave
para la implementacion efectiva de estrategias de optimizacion en el area de empaquetado. Solo
el 10% manifesté no haber recibido este tipo de formacion, lo cual representa una oportunidad
de mejora para asegurar que todos los colaboradores estén alineados en conocimientos y

herramientas para el desempefio eficiente de sus funciones.

¢Considera que su opinion es tomada en cuenta al momento de realizar cambios en el proceso?
10 respuestas

® Siempre
® A veces
MNunca

llustracion 15 Percepcion de cambios en la mejora de procesos — LHA
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Ya finalizando con la llustracion 15, revela que el 80% de los encuestados considera que su
opinién solo es tomada en cuenta a veces, mientras que solo un 10% siente que siempre es
escuchado y otro 10% indica que nunca lo es. Esto sugiere que, aunque los trabajadores tienen
propuestas claras para la mejora de procesos, existe una oportunidad para fortalecer los canales

de comunicacién y participacion, permitiendo que sus sugerencias sean consideradas de manera

mas sistematica en la toma de decisiones y en la implementacion de cambios.

Movimientos Therbligs

Elemento Observado| Descripcion del Movimiento | Tipo de Movimiento (T herblig) |Clasificacion|Frecuencia Observaciones
Operario Buscar caja vacia Buscar Ineficiente 12 Caja mal ubicada

Operario Seleccionar productos Seleccionar Eficiente 25 -

Operario Alcanzar cinta Transportar Ineficiente 10 Mesa demasiado alta
Operario Armar y sellar caja Usar Eficiente 30 -

Operario Esperar lote Esperar Ineficiente 8 Lote retrasado por materiales
Operario Guardar en caja Transportar manual Eficiente 20 -

Operario Mover caja a punto final Transporte Eficiente 20

Tabla 8 Resultado observacion Estructurada Therbligs

Como se observa en la Tabla 8, durante la observacion estructurada utilizando los movimientos
Therbligs, donde fueron analizadas las tareas y/o actividades de los operarios en el proceso de
empagquetado. Identificando y clasificando cada accidon como eficiente o ineficiente. También,
fueron evaluados los movimientos como buscar, seleccionar, transportar, ensamblar,
inspeccionar, esperar, entre otros.
Los Therbligs ineficientes mas frecuentes fueron:

e Buscar: 8 ocurrencias
e Esperar: 7 ocurrencias
e Transportar innecesario: 5 ocurrencias
e Inspeccion redundante: 5 ocurrencias
Indicando fallas en la organizacion del puesto de trabajo y la disponibilidad oportuna de
materiales. Los operarios cuentan con destreza en la elaboracién de sus proceoss manuales
que sugiere confianza. Sin embargo, aun puede habar espacio para mejoras en estandares o

automatizaciones parciales para agilizar el proceso de empaquetado.
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Analisis de Movimientos Therbligs

El analisis Therbligs, como se observa en la Tabla 9, se evidencian las diferentes actividades
con su respectiva clasificacion. Siendo la mas relevante para reducir los movimientos las
clasificadas como ineficientes (buscar, esperar, transportar) que podrian reducirse con mejor

disposicién del espacio y estandarizacion de procesos.

Movimiento Tipo Therblig Clasificaciéon Observaciones
Buscar cajas Buscar Ineficiente Reubicacién sugerida
Transportar envases |Transportar Ineficiente Altura de mesa no ergonémica
Seleccionar Seleccionar Eficiente -

Esperar lote Esperar Ineficiente Sin aviso de disponibilidad
Sellar caja Usar Eficiente Herramienta adecuada

Tabla 9 Andlisis de movimientos Therbligs

Tiempos y movimientos
A través del formato de tiempos que se observa en la tabla 10, se detectaron tareas con

duracién excesiva como el alistamiento de cajas (50 s) y el almacenamiento final (50 s).

Tarea Inicio Fin Duracion (s)| Operario Observaciones
Traslado de envases 8:00:00 8:00:45 45 1 -
Alistamiento de cajas 8:01:00 8:01:50 50 1 Caja faltante
Armado de caja 8:02:00 8:02:30 30 1 -
Empaquetado 8:02:45 8:04:00 75 1 Dificultad con etiquetas
Sellado de caja 8:04:10 8:04:30 20 1 -
Almacenamiento final 8:04:40 8:05:30 50 1 Caminata larga al estante

Tabla 10 Resultado observacion tiempos y movimientos

Indicadores PAMCO
Mediante la metodologia PAMCO se identificaron, analizaron y clasificaron las paradas en la
linea de empaquetado para identificar cuales podrian ser las mejoras. En la Tabla 11 se puede

observar el resultado.
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Indicador Férmula Resultado
Utilizacion Efectiva (360 min/ 480 min 75%
Utilizacion Produccion 45.0 0 unidades / 6000 75%

unidades
Eficiencia Produccién |00 Unidades / 360 min (1 12.5 wmin
operario)
Utilizacion Operativa |{390 min / 480 min 81.25%
Disponibilidad 470 min / 480 min 97.9%
Operativa

Tabla 11 Resultado observacion PAMCO

Diagrama de Pareto
En la Tabla 12 se puede observar en el diagrama de Pareto la identificacion de las principales
causas de ineficiencia: falta de materiales (33%), mala disposicion del area (25%) e instrucciones

confusas (17%).

Frecuencia % % Acumulado
20 33% 33%
15 25% 58%
10 17% 75%
8 13% 88%
7 12% 100%

Tabla 12 Resultado observacion PARETO

Diagrama de Ishikawa (Causa y Efecto)
¢ Problema central: Baja eficiencia en el empaquetado
o Materiales: falta de cajas, retraso en suministros
¢ Mano de obra: poca capacitacion, falta de claridad en instrucciones
¢ Meétodos: instrucciones incompletas, procedimientos mal definidos
¢ Maquinas: fallas menores en cinta transportadora
¢ Entorno: espacio fisico reducido, mala disposicion de herramientas

e Medicion: tiempos no estandarizados, falta de seguimiento a indicadores
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Recomendaciones

El analisis de los resultados obtenidos mediante metodologias como Lean Manufacturing,
PAMCO vy estudios de Tiempos y Movimientos ha permitido identificar areas de mejora en el
proceso de empaquetado. Estos enfoques proporcionaron herramientas importantes para contar
con un analisis y recomendaciones que ayuden a optimizar la eficiencia y reducir tiempos en este
proceso. Es importante indicar que no solo puede ser utilizado para el procedimiento de
empaquetado, sino para otros procesos como produccion, o aquellos que utilicen lineas de
trabajo. En particular, la implementaciéon de buenas practicas observadas en la Tabla 13 ofrece

soluciones efectivas que pueden ser adoptadas progresivamente en el area de empaquetado.

Categoria Propuesta de mejora
Redisenar estaciones de
trabajo para reducir
desplazamientos
innecesarios (Therbligs)
Implementar sistema de
Gestidon de materiales |reposicion tipo Kanban para
evitar paradas por insumos
Elaborar instructivos visuales
Estandarizacion para tareas criticas
(checklists, diagramas)
Incorporar etiquetado

Layout y ergonomia

Automatizacion »
automatico en lotes grandes
Capacitar al personal en
Formaciény herramientas de mejora
capacitacion continua y eficiencia
operativa
Aplicar tableros Andon o
Control visual sefalizacion para flujos de
produccion

Tabla 13 Recomendaciones

Ademas, el Kaizen promueve la mejora continua mediante pequefios cambios constantes,
involucrando a todo el equipo en el proceso de mejora. Estas practicas, entre otras, contribuyen

a crear un entorno de trabajo mas organizado, seguro y eficiente, o que se traduce en una mejora
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de la productividad y calidad en el area de empaquetado. (Meléndez Cisneros, 2022; Mariategui
& Tapia, 2018).

Una continuacion del estudio podria incluir la comparacion entre diferentes lineas (estéril y no
estéril), aportando al estudio un enfoque mas amplio y revisando si las practicas en ambas lineas
son similares o presentan diferencias operativas y en su eficiencia.

Se recomienda emplear herramientas de simulacion como Arena o FlexSim para modelar
escenarios futuros y validar propuestas de redisefio del proceso antes de su implementacion
fisica, optimizando asi recursos y tiempo (Pereda Rodriguez et al., 2023).

Ampliar el estudio cualitativo centrados en la percepcion del personal podria brindar informacién
clave sobre las barreras culturales y sociales que afectan el rendimiento en la linea de empaque
(Ortega Holguin, 2022).

Un proyecto de grado que dé continuidad a este estudio podria tener como objetivo
profundizar en la implementacion de las herramientas de mejora continua, y validar su impacto
con una metodologia mas amplia o enfocarse en PAMCO combinada con la de tiempos y

movimientos, Lean-Kaizen, con un enfoque mas amplio y robusto.

Resultados:

En el desarrollo del proyecto de investigacion con el fin de identificar las principales deficiencias

en la linea de produccion estéril del laboratorio LHA, para la optimizacion de sus procesos. Se

propusieron unos objetivos especificos. A continuacion, se abordara como fueron desarrollados
cada uno de ellos.

a. Analizar los procesos de empaquetado para identificar las oportunidades de

mejora: Una de las primeras acciones a realizar fue observar como se

encontraba estructurada la linea de empaquetado de productos terminados. Para
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ello, se utilizaron herramientas como el analisis de Therbligs y el estudio de
tiempos y movimientos. Con estas metodologias permitio identificar actividades o
que agregan valor, como el exceso en los desplazamientos, la busqueda de
materiales y tiempos de espera innecesarios.
Gracias a la observacion se pudo evidenciar que muchos de los movimientos
ejecutados por los operarios no estaban alineados con una logica de eficiencia.
Por ejemplo, tareas como “buscar cajas”, “caminar de un punto a otro sin carga”,
“puestos de trabajo que generan mayor cansancio y reduce el rendimiento en el
transcurso de la jornada”, son estas actividades comunes. Lo que sugiere que la
disposicioén fisica del area de trabajo y la organizacion de materiales no estan
optimizadas o ubicadas de manera estratégica que permita reducir los tiempos
muertos o desplazamientos innecesarios.
A través del formato de toma de tiempos, también fue posible registrar la duracién
de tareas clave como el armado de cajas, el empaquetado y el traslado de
envases. Los datos arrojaron importantes diferencias entre operarios, lo que
sefala la ausencia de una estandarizacion clara y agilidad entre diferentes
operarios, anquen esta no era muy minima.
Estos hallazgos fueron respaldados por las entrevistas realizadas a los operarios,
quienes compartieron de manera honesta sus percepciones sobre el proceso.
Muchos coincidieron en que a veces no cuentan con las herramientas necesarias,
0 que se enfrentan a demoras por falta de materiales, lo cual confirma las
observaciones técnicas.

b. Identificar y seleccionar la metodologia y/o herramienta de mejora que mejor
se adapte a los sistemas de empaquetado de la linea estéril: Una vez

identificadas las principales debilidades del proceso, se procedioé a analizar la o
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las metodologias que podrian ser aplicadas para resolver estas situaciones. Se
realizdé una investigacién de diferentes metodologias usadas y enfocadas en la
mejora de productividad en procesos productivos, mejora continua y manos de
obra. Las siguientes herramientas fueron identificadas y seleccionadas:
herramientas: Lean Manufacturing, el sistema PAMCO, y el analisis de causa y
efecto.

Con lo anterior se llegd a la conclusion que Lean Manufacturing ofrecia una
estructura solida para reorganizar los procesos y eliminar desperdicios, mientras
que PAMCO servia como complemento, al brindar métricas especificas para
monitorear el rendimiento operativo.

Ademas, el analisis de Therbligs no solo sirvié para diagnosticar, sino también
como apoyo para redisefiar los flujos de trabajo, al permitir clasificar los
movimientos en eficientes e ineficientes. Esta informacion resultdé clave para
seleccionar acciones concretas de mejora.

Por lo tanto, se decidi6 trabajar con un enfoque combinado, donde Lean funciona
como la base metodoldgica para el redisefio de procesos, y PAMCO como el
sistema de evaluacion y seguimiento del impacto de las mejoras implementadas
(Meléndez Cisneros, 2022).

Recolectar y analizar datos a través de entrevistas y toma de tiempos en los
procesos: Para poder realizar un analisis en el proceso, se requieria no solo
contar con datos cuantitativos sino también cualitativos que ayudaran a tener
datos mas concretos alineados a la realidad. Este objetivo se abordé mediante
tres herramientas fundamentales: entrevistas, cronometraje de tareas vy

observacioén estructurada.

ean’

universidad
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Las entrevistas a los 10 operarios permitieron conocer su perspectiva de forma
cualitativa. Ellos hablaron sobre la claridad de las instrucciones, la frecuencia de
interrupciones por falta de materiales y su percepcién sobre la eficiencia de sus
movimientos. Esta informacion fue valiosa porque revelo factores que no siempre
se observan a simple vista, como la necesidad de mejoras en la comunicacién y
la adecuacion fisica del espacio.

Por otro lado, el estudio de tiempos permitié establecer cuanto tarda, en promedio,
cada actividad, como el armado de cajas y alistamiento de materiales.
Finalmente, el analisis Therbligs confirmd que un porcentaje importante del tiempo
se gasta en movimientos que no aportan valor directo al producto. Este dato,
aunque técnico, refleja una realidad tangible: se podria producir mas y mejor con
los mismos recursos, si se optimizan los procesos.

Proponer un conjunto de buenas practicas para optimizar los procesos de
empaquetado

Con los datos obtenidos y las herramientas seleccionadas, fue posible disefiar una
serie de buenas practicas pensadas especificamente para el entorno del
laboratorio LHA. Estas recomendaciones no son tedricas, sino que surgen de
observar, analizar y entender como se trabaja actualmente y qué podria
mejorarse.

Una de las primeras acciones propuestas es la implementacion de la metodologia
58, que busca ordenar, limpiar y estandarizar los espacios de trabajo. Aplicarla
permitiria que cada herramienta tuviera un lugar asignado y que se redujeran los
tiempos perdidos buscando materiales. Esto, a su vez, puede mejorar la seguridad

y reducir el estrés laboral.

ean’

universidad
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Oftra practica clave es la estandarizacion de tareas, especialmente aquellas
como el armado de cajas. Para ello, se podrian crear instructivos visuales y
capacitar a todos los operarios bajo los mismos criterios. Esto reduciria las
diferencias de tiempo y aumentaria la productividad general.

Se recomienda también implementar un sistema Kanban, que permita mantener
control visual del inventario de insumos y asi evitar interrupciones por falta de
materiales. De esta manera, el flujo de trabajo se mantendria constante y
predecible.

El enfoque Kaizen también puede jugar un papel importante, al fomentar una
cultura de mejora continua. Se sugiere realizar reuniones periddicas donde los
operarios puedan compartir ideas de mejora, problemas detectados o nuevas
formas de hacer las tareas. Involucrar al personal en este proceso no solo mejora
la eficiencia, sino también el clima laboral y el sentido de pertenencia.
Finalmente, con los indicadores PAMCO se podria hacer un seguimiento mensual
al rendimiento de las maquinas y procesos, permitiendo tomar decisiones basadas
en datos concretos. Indicadores como la utilizacién efectiva o la eficiencia de
produccion son herramientas poderosas para monitorear avances y justificar
cambios ante la gerencia.

La implementacién de estas practicas no requiere grandes inversiones, pero si
compromiso y constancia. Si se aplican correctamente, los beneficios seran
evidentes en poco tiempo: reduccion de desperdicios, mayor productividad, mejor
organizaciéon y un equipo mas involucrado con su trabajo (Mariategui & Tapia,

2018; Estrada Nieto, 2019).
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Conclusiones:

A partir del desarrollo del proyecto de investigacion en la planta de produccién estéril del
laboratorio LHA, se pudo tener una visién detallada y estructurada de los procesos involucrados
en el area de empaquetado. A través del enfoque cuantitativo, se logré identificar, medir y analizar
aspectos claves del desempefo operativo, permitiendo identificar no solo las tareas criticas y los
puntos de mejora, sino también las fortalezas que podrian tener una eficiencia, generando un
alto valor en el proceso. Esto permitio dar cumplimiento al objetivo general, el cual consistia
en “Realizar un diagnéstico en la planta de produccién del laboratorio LHA con el fin de identificar
las oportunidades de mejora en los procesos de empaquetado, mediante la aplicacion de
metodologias como Lean Manufactuting y/o PAMCO, adaptadas a las necesidades de dichos
procesos”. Mediante los analisis del proceso de empaquetado, estos arrojaron una clasificacién
en los movimientos ineficientes entre los operarios, especialmente en acciones como: buscar
materiales, esperar instrucciones o desplazarse innecesariamente dentro del area de trabajo,
permitiendo tener un panorama mas claro y proponer soluciones con evidencia y datos.

Estas acciones, fueron identificadas a través del método de observacion Therbligs,
representaron cerca del 42% de los movimientos totales observados. Estos datos, nos pueden
indicar que el entorno de trabajo aun no ha logrado un nivel optimo de estandarizacion y
organizacion fisica, lo cual representa en pérdidas de tiempo y energia que pueden afectar
negativamente la productividad.

En linea con el primer objetivo especifico, que era “Identificar y seleccionar la metodologia y/o
herramienta de mejora que mejor se adapte a los sistemas de empaquetado de la linea estéril”,
se han notado varias oportunidades para mejorar tanto el disefo del flujo operativo como la
disposiciéon fisica del area. Los movimientos ineficientes no solo afectan los tiempos de

produccién, sino que también contribuyen al cansancio del personal y aumentan la posibilidad de
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cometer errores. Se observaron situaciones donde los operarios tenian que realizar inspecciones
innecesarias o se veian obligados a detener sus actividades por falta de insumos. Este hallazgo
subraya la importancia de implementar estrategias que busquen eliminar desperdicios, como las
observadas en la tabla 13.

Para alcanzar el segundo objetivo especifico que era “identificar y seleccionar la metodologia
de mejora mas adecuada”, se revisaron diversas metodologias y herramientas aplicadas al
proceso, destacando la efectividad de Lean Manufacturing y PAMCO como enfoques
complementarios. Lean permitié identificar acciones innecesarias y oportunidades de
reestructuracion, mientras que PAMCO facilité una evaluacién cuantitativa de la eficiencia de los
equipos a través de indicadores como la utilizacion efectiva, la eficiencia de produccion y la
disponibilidad operativa. Adicional de los datos cuantitativos facilitados por los operarios. La
encuesta evidencia que el area de empaque cuenta con un equipo mayoritariamente
experimentado, lo que representa un punto importante para el diagndstico e implementacion de
mejoras. Sin embargo, la presencia de personal nuevo destaca la importancia de estandarizar
procesos y reforzar la capacitacion. Estos resultados respaldan la pertinencia de aplicar
metodologias como Lean.

Por ejemplo, la utilizacion efectiva se situd en un 75%, lo que sugiere que hay un 25% del tiempo
que podria ser mejor aprovechado y la eficiencia de produccién es 12.5 unidades/minuto
aproximadamente con una disponibilidad operativa del 97.9%

La combinacion de metodologias resulté ser la mas adecuada para el contexto analizado, ya que
une una perspectiva operativa con datos medibles que son utiles para la toma de decisiones. El
diagnostico realizado, basado en herramientas Lean como el analisis de Therbligs, estudio de
tiempos y movimientos, entrevistas estructuradas y la aplicacion de indicadores PAMCO, permitié
detectar cuellos de botella y tareas repetitivas o ineficientes que afectan la productividad en el

area de empaquetado.

ean’
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La observacion estructurada no solo permiti6 medir objetivamente los movimientos de los
operarios, sino también detectar los puntos criticos del proceso, lo que aporta directamente al
objetivo de proponer mejoras basadas en evidencia empirica. Esto refuerza la utilidad del
enfoque Lean Manufacturing en el contexto farmacéutico.
La utilizacion de metodologias cuantitativas evidencié areas criticas donde se pueden aplicar
mejoras especificas para optimizar la eficiencia operativa.
Para alcanzar el tercer objetivo especifico, que consistia en “recolectar y analizar datos a través
de entrevistas y toma de tiempos”, fueron realizadas entrevistas a los operarios, permitiendo
conocer su percepcion sobre el proceso, y los formatos de toma de tiempo aportaron datos
valiosos para entender como se distribuye la carga. Esta triangulacion entre lo cuantitativo y lo
cualitativo fortalecié el analisis y aseguré una comprension mas integral del entorno de trabajo.
Existen claras oportunidades de mejora relacionadas con gestion de materiales, disefio del
puesto de trabajo y comunicacién de procedimientos.
La metodologia Lean Manufacturing mostré alta capacidad para identificar desperdicios y
oportunidades en la ergonomia, mientras que PAMCO brind6 una vision objetiva del rendimiento
general del proceso. Se recomienda una combinacién de ambas metodologias para un enfoque
integral.
Basado en los resultados de cada uno de los analisis relacionados, se dio cumplimiento al cuarto
objetivo que era “buenas practicas basadas en las metodologias seleccionadas”. Con
metodologia Lean Manufacturing, mostré alta capacidad para identificar desperdicios y
oportunidades en la ergonomia, mientras que PAMCO brindd una vision objetiva del rendimiento
general del proceso. Por tal razén, se uso la combinacién de ambas metodologias para contar
con un enfoque mas integral.
En definitiva, el cumplimiento de los objetivos especificos y general no solo valida el enfoque

metodolégico adoptado, sino que ofrece al laboratorio LHA una hoja de ruta clara para

ean’
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transformar su proceso de empaquetado en una operacion mas agil, eficiente y sostenible a largo

plazo.
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