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RESUMEN

El presente trabajo es una propuesta para el disefio del proceso de elaboracion de
Kits de sutura en la empresa Lucimed Farmacéutica. Dicha propuesta tiene como
objetivos sugerir las técnicas para realizar un proceso de ensamble bajo los
lineamientos de Lean manufacturing y proveer a la empresa algunas técnicas que

le permita mejorar sus procesos actuales.

La empresa Lucimed Farmacéutica cuenta con una instalacion en la cual se vende
y distribuye productos meédicos a clientes en el territorio nacional. Sin embargo, se
ha identificado que en sus procesos existen oportunidades de mejora tales como
la aplicacion de controles para la cadena de suministro y oportunidad de captar
nuevos clientes con la produccién de Kits de sutura dentro de sus instalaciones, lo

cual constituye la razén de ser de esta propuesta.

De forma inicial, se hace una revision de la literatura donde se analizan las
mejores practicas relacionadas al tema. Luego se realiza un andlisis de la
situacion actual, en donde se describen los procesos actuales y se identifican sus
oportunidades de mejora. Tomando estas informaciones como base, se elabora
una propuesta basada en Lean manufacturing e 1ISO 9001 para la creacién del

nuevo proceso Y la aplicacion de las mejoras a los procesos actuales.
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INTRODUCCION

Lucimed Farmacéutica se especializa en la importacion y distribucion de material
gastable médico y de productos farmacéuticos. Su cartera de productos abarca
una amplia variedad de materiales gastables y productos de medicina general bajo
las categorias respiratorio, digestivo, urologia, inyectables, vestimenta, cirugia,

diagnéstico, examen y rehabilitacion.

Un producto muy demandado por los clientes es el Kit de sutura, el cual se compra
localmente a un unico suplidor, lo cual hace que su margen de beneficios sea
menor. Considerando la demanda, Lucimed Farmacéutica expandira su modelo
de negocios fabricando kits de sutura en sus instalaciones, ya que cuenta con la

capacidad necesaria.

La introduccién de este nuevo producto implica un importante reto para la empresa
fundamentalmente por los estandares de calidad exigidos nacional e

internacionalmente en la fabricacién de productos farmacéuticos.

Se ha demostrado la eficiencia del Lean manufacturing para el disefio de procesos
flexibles y eficientes, por lo que se plantea esta metodologia como base para el
disefio del nuevo proceso productivo, el cual incluiré criterios de calidad basados

en la norma 1SO 9001.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Disefiar el proceso de elaboracion de kits de sutura para la empresa Lucimed
Farmacéutica desde la recepcion de materia prima hasta la salida del producto

final.

Objetivos Especificos

e Disefiar un proceso de ensamble tomando en cuenta los lineamientos de
Lean manufacturing.

e Determinar las maquinarias y equipos que deben de ser utilizados en el
proceso de elaboracion de Kits de sutura.

e Disefar un layout para el area de proceso de ensamble que permita un flujo
adecuado de las operaciones.

e Describir las operaciones que deben realizarse en el proceso de ensamble
de Kits de sutura.

e Identificar los lineamientos necesarios de la norma ISO 9001 a tomar en
cuenta en el nuevo proceso.

¢ Identificar los indicadores de desempefio que se aplican al proceso.

e Proponer la metodologia para el manejo de materiales.

e Determinar las medidas de seguridad industrial aplicables en el proceso.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Lucimed Farmacéutica se especializa en primer lugar en la distribucion de material
gastable médico y en segundo lugar en la importacion y distribucion de productos

farmacéuticos.

Desde el punto de vista de rotacibn de mercancias, los materiales gastables
meédicos como los Kits de suturas tienen una mayor rotacion, pero su margen de

ganancia es mucho menor.

Lucimed Farmacéutica compra los Kits de sutura a un suplidor local para luego
vender a sus clientes y asi poder mantener la relacion con el cliente y cumplir con

la demanda, a pesar de que de esta forma el margen de ganancia es menor.

Adicional a lo antes mencionado existen varios factores que afectan a la empresa

actualmente y que pretenden ser eliminados con el proyecto, tales como:

Lucimed Farmacéutica solo tiene un proveedor para los Kits de sutura, esto
quiere decir que al no tener varias opciones para la compra existe un monopolio

en el mercado.

Lucimed Farmacéutica no puede abastecerse de inventario de Kits de sutura para
cumplir con la demanda del cliente a tiempo, esto se debe a que el precio es alto

y la forma de pago es poco flexible.

La capacidad instalada de Lucimed Farmacéutica no esta siendo utilizada en su

totalidad debido a la baja rotacion de los Kits de sutura.

Un gran mercado de venta como lo es Haiti, ain no ha podido ser abarcado por

Lucimed debido a que no se cuenta con precios competitivos.
21



JUSTIFICACION

Este trabajo pretende proponer un disefio para la elaboracion de Kits de sutura
para Lucimed Farmacéutica y asi poder generar beneficios econémicos, satisfacer
las necesidades de los clientes y colocar a la empresa como una de las mas

prestigiosas del sector farmacéutico nacional.

Los Kits de sutura son de vital importancia debido a que son utilizados en clinicas,
hospitales, dispensarios médicos y también se venden en farmacias, ya que este
es un material de primeros auxilios. A pesar de ser indispensables, no existen
muchas opciones en el mercado para los usuarios debido a que hay muy pocos

suplidores de este producto en el pais.

Los argumentos siguientes justifican la elaboracion de Kits de sutura en Lucimed

Farmacéutica:

Los clientes actuales de Lucimed Farmacéutica son compradores activos de Kits
de sutura de otras marcas ya que hay un unico suplidor en el pais. Considerando
la demanda, Lucimed Farmacéutica ampliard su cartera de productos y convertirse

en lider en la distribucion de los Kits.

El medio de distribucion de los materiales gastables médicos es el mismo que los

Kits de suturas.

Lucimed Farmacéutica tiene afios de experiencia en la venta de material gastable
y kits de sutura de otras marcas por lo que disefiar una linea para el ensamble y

empaque de Kits de sutura seré rentable y le agregara valor a la empresa.



La empresa Lucimed Farmacéutica cuenta con suficiente espacio para introducir

un proceso de elaboracion de Kits de sutura.

Con una fabrica pequefia de Kits de suturas, la empresa farmacéutica puede
hacer buenas promociones que den importantes beneficios a los médicos y

facilitar el servicio post venta.

23



DISENO METODOLOGICO

La investigacion abarcara el estudio de todos los procesos necesarios para la
fabricacion del nuevo producto en la empresa, desde la recepcion de la materia
prima hasta la obtencion del producto terminado. Ademas, se estudiaran los
procesos logisticos actuales de la empresa para identificar oportunidades de

mejora.

Para disefar el proceso de ensamble basado en Lean manufacturing se tomaran
en cuenta los 14 principios de esta filosofia. Se realizara una revision de la
literatura para determinar cuales principios aplican a la propuesta para Lucimed

Farmacéutica.

Se estudiaran los tipos de maquinas y equipos necesarios para el proceso y se
realizardn evaluaciones del espacio a utilizar para disefiar una distribucion
adecuada a las operaciones del mismo. Luego se disefiara el diagrama de flujo de

operaciones.

Para introducir la calidad al proceso se definira una politica de calidad adaptada a
la realidad de la empresa. Se estableceran los controles de calidad necesarios
para garantizar la conformidad del proceso y se identificaran los indicadores que
desempefio (KPIl) por sus siglas en inglés, para establecer métricas de

rendimiento que apliquen al mismo.
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A los fines de garantizar la integridad fisica del empleado, se identificaran los
controles necesarios de seguridad industrial aplicables al sistema de produccion
descrito. Algunos elementos basicos para el mantenimiento de los equipos vy

maquinaria seran propuestos.

Limitaciones

Debido a que el producto no se fabrica en el pais, la informacion de base para el
disefio del nuevo proceso se ha obtenido a través de investigacion documental.
Como Lucimed Farmacéutica cuenta con gran parte del equipamiento necesario
para las nuevas instalaciones y por razones de confidencialidad, la empresa ha

pedido que no se incluya en este trabajo un analisis econdmico de la propuesta.
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CAPITULO |

CONTEXTUALIZACION DE LA EMPRESA
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1.1 Presentacion de la empresa.

Lucimed Farmacéutica SRL es una mediana empresa dedicada a la compra y
venta de material gastable médico y medicamentos a nivel local y cuentan con
empresas manufactureras internacionales que realizan la fabricacion de su linea
de productos. Su lema principal es: Satisfaciendo tus necesidades médicas. Sus
instalaciones estan ubicadas en el distrito nacional en la calle Guacanagarix #3,
casi esquina Teodoro Chasseriau en el sector de Manganagua. Aqui se realizan

las operaciones de compra, venta, distribucion y almacenamiento.
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llustracién 1. Localizacion de la Empresa
Fuente: (maps g. , 2016)

27



1.1 Historia de la organizacion.

Lucimed Farmacéutica empez6 sus labores en el afio 1993, con inicios muy

humildes.

Desde sus inicios, su mision estuvo enfocada en satisfacer las necesidades del
cliente con productos de calidad, ofrecer un buen servicio y mantener precios

competitivos.

Aflos mas tarde se cred la marca Luzmed con productos de calidad y precios
asequibles, fabricados por empresas manufactureras nacionales e internacionales
cuidadosamente seleccionadas, que estén certificadas bajo el estdndar de calidad

ISO 9001.

Luzmed es introducida en el mercado en el &rea de material gastable médico, y
ofrece productos de medicina general bajo las categorias respiratorio, digestivo,

urologia, inyectables, vestimenta, cirugia, diagnostico y examen, y rehabilitacion.

Con el tiempo la empresa evoluciond para convertirse en una tienda médica en la
qgue el cliente puede encontrar los productos mas solicitados en el mercado

médico dominicano.

Las instalaciones fisicas de Lucimed Farmacéutica cuentan con un show room que
ofrece sus productos y expone otros de los laboratorios mas reconocidos en el
mercado. Esto ha sido posible por medio de convenios con los laboratorios
locales e internacionales mas importantes en el area farmacologica y con

industrias internacionales que fabrican material gastable para el sector.
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1.2 Direccionamiento estratégico de la empresa.

Mision: Poder suplir las necesidades de los clientes con productos de excelente
calidad, ofrecerles un servicio personalizado y los precios mas competitivos del

mercado.

Vision: Ser la empresa de preferencia en todo el pais por calidad y buenos
precios, donde el cliente encuentre los productos mas solicitados del mercado
médico dominicano, logrando asi construir una relacion de confianza y fidelidad

con cada uno de los clientes.

Valores de la empresa: Temor de Dios, integridad, respeto, cordialidad,
eficiencia, calidad, trabajo en equipo, mente y &nimo positivo, servicio a la

comunidad y sentido comun.

1.3 Cartera de productos.

A través de su linea Lucimed Healthcare y productos LBT Lucimed Farmacéutica

cuenta con las siguientes categorias de productos:

e Respiratorio. e Ampollas.

e Urologia. e Jarabes

e Digestivo. e Cirugia

¢ Inyectables. e Tableteria.

e Rehabilitacion. e Diagndstico y examen.

e Vestimenta.

29



Para ver las imagenes de los productos mencionados, ver anexo 2

1.4 Estructura organizacional de la empresa.

Lucimed Farmacéutica es una empresa mediana de 25 empleados; su estructura
organizacional es del tipo funcional dirigida por el presidente de la empresa, quien
toma la mayor parte de las decisiones estratégicas. Al presidente se reporta el

vicepresidente y los cuatro gerentes de las é&reas administrativa, ventas,

internacional y contabilidad.

Presidente

Vice Presidente

Gerente Gerente de Gerente Gerente
Administrativo Ventas Internacional Contabhilidad
|
| |
Vendedor Zona -
Almacen Servicioal Cliente — Cibao Auxiliar de
| Contabilidad
l I Disenador
| | Vendedir Zona
Mensajeros Ventas I Este
Compras Locales | Vendedor Zona Creditos y Cobros
Sur

|__Vendedor Distrito
Nacional

‘ Cotizaciones

llustracién 2. Organigrama Lucimed Farmacéutica
Fuente: Elaboracién propia
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO
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2.1 Lean manufacturing.

Segun Matias (2013), 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, estos
se definen aquellos procesos o actividades que usan mas recursos de los

estrictamente necesarios.

Para alcanzar sus objetivos, despliega una aplicacion sistematica y habitual de un
conjunto extenso de técnicas que cubren la practica de la totalidad de las areas
operativas de fabricacidn: organizacion de puestos de trabajo, gestiéon de la
calidad, flujo interno de produccién, mantenimiento y gestion de la cadena de

suministro.

2.1.1 Historia de Lean manufacturing.

Segun Padilla (2010) , después de la Primera Guerra Mundial, Henry Ford y
Alfred Sloan de General Motors cambiaron la manufactura artesanal —utilizada por
siglos y dirigida por las empresas europeas- por manufactura en masa. En gran

parte como resultado de ello, Estados Unidos pronto dominé la economia mundial.

Luego de la Segunda Guerra Mundial, Eiji Toyoda y Taiichi Ohno, de la fabrica de
automoviles Toyota, empezaron a utilizar el concepto de Lean manufacturing. En
1950 Eiji Toyoda visitdé por tres meses la planta de Rouge de Ford en Detroit, un

tio la habia visitado en 1929. La Toyota Motor Company fue fundada en 1937. En
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1950, después de 13 afios de trabajo y esfuerzo producian 2,685 automdviles,

comparados con los 7,000 que producian diariamente en Rouge.

Después de estudiar cuidadosamente cada centimetro de la planta Rouge, que
era la mas grande y eficiente del mundo, Eiji indicé a la sede que habia

encontrado algunas posibilidades para mejorar el sistema de produccion.

Se encontro que copiar y mejorar lo que habia visto en Rouge seria muy dificil, por
lo que Eiji Toyoda y Taiichi Ohno concluyeron que la produccion en masa no iba a
funcionar en Japon. De esta conclusion, nacié lo que llamaron Sistema de

Produccion Toyota, a lo que actualmente se le conoce como manufactura agil.

El surgimiento de Japdén a su preeminencia econdémica actual, rapidamente fue

seguido por otras empresas, copiando este notable sistema (Padilla, 2010) .

2.1.2 Principios de Lean manufacturing.

El autor Matias (2013) define los principios mas frecuentes asociados al sistema,
desde el punto de vista del factor humano y de la manera de trabajar y pensar,

son:

* Trabajar en la planta y comprobar las cosas in situ.

* Formar lideres de equipos que asuman el sistema y lo ensefien a otros.

* Interiorizar la cultura de parar la linea.

» Crear una organizacion que aprenda mediante la reflexién constante y la mejora

continua.
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* Desarrollar personas involucradas que sigan la filosofia de la empresa.

*Respetar a la red de suministradores y colaboradores ayudandoles vy
proponiéndoles retos.

« Identificar y eliminar funciones y procesos que no son necesarios.

* Promover equipos y personas multidisciplinares.

* Descentralizar la toma de decisiones.

* Integrar funciones y sistemas de informacion.

» Obtener el compromiso total de la direccion con el modelo Lean.

A estos principios hay que afiadir los relacionados con las medidas operacionales

y técnicas a usar:

* Crear un flujo de proceso continuo que visualice los problemas a la superficie.
« Utilizar sistemas Pull para evitar la sobreproduccion.

* Nivelar la carga de trabajo para equilibrar las lineas de produccion.

* Estandarizar las tareas para poder implementar la mejora continua.

« Utilizar el control visual para la deteccién de problemas.

* Eliminar inventarios a través de las diferentes técnicas JIT.

* Reducir los ciclos de fabricacién y disefio.

» Conseguir la eliminacién de defectos.
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2.1.3. 7+1 Desperdicios.

El autor Ortega (2008), indica que la eliminacién continua y sostenible de
desperdicios es el principal objetivo de Lean. Desde la perspectiva de este sistema
un desperdicio se considera como todo lo adicional a lo minimo necesario de

recursos para fabricar un producto o prestar un servicio.

Dentro del concepto de Lean se identifican siete (7) tipos de desperdicios, estos
ocurren en cualquier clase de empresa 0 negocio y se presentan desde la
recepcion de la orden hasta la entrega del producto. Adicionalmente, se considera
un octavo tipo de desperdicio especial que da origen a lo que en Lean se llama

7+1 tipos de desperdicios.
Se describe los desperdicios a continuacion:

1. Sobreproduccién: Procesar articulos mas temprano o en mayor cantidad
que la requerida por el cliente. Se considera como el principal y la causa de

la mayoria de los otros desperdicios.

2. Transporte: Mover trabajo en proceso de un lado a otro, incluso cuando se
recorren distancias cortas; también incluye el movimiento de materiales,

partes o producto terminado hacia y desde el almacenamiento.

3. Tiempo de espera: Operarios esperando por informacién o materiales para
la produccion, esperas por averias de maquinas o clientes esperando en el

teléfono.
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Sobre-procesamiento o procesos inapropiados: Realizar procedimientos
innecesarios para procesar articulos, utilizar las herramientas o equipos
inapropiados o proveer niveles de calidad méas altos que los requeridos por

el cliente.

Exceso de inventario: Excesivo almacenamiento de materia prima,
producto en proceso y producto terminado. El principal problema con el
exceso inventario radica en que oculta problemas que se presentan en la

empresa.

Re-trabajos: Repeticibn o correccion de procesos, también incluye re-

trabajo en productos no conformes o devueltos por el cliente.

Movimientos innecesarios: Cualquier movimiento que el operario realice
aparte de generar valor agregado al producto o servicio. Incluye a personas
en la empresa subiendo y bajando por documentos, buscando, escogiendo,

agachéandose. Incluso caminar innecesariamente es un desperdicio.

Talento Humano: Este es el octavo desperdicio y se refiere a no utilizar la
creatividad e inteligencia de la fuerza de trabajo para eliminar desperdicios.
Cuando los empleados no se han capacitado en los 7 desperdicios se

pierde su aporte en ideas, oportunidades de mejoramiento.
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2.1.4 Herramientas de Lean manufacturing.

Segun el autor Matias (2013), de forma tradicional se ha recurrido al esquema de
la casa del sistema de produccién Toyota para visualizar rapidamente la filosofia
que encierra el Lean y las técnicas disponibles para su aplicacién. Se explica
utilizando una casa porque esta constituye un sistema estructural que es fuerte
siempre que los cimientos y las columnas lo sean; una parte en mal estado
debilitaria todo el sistema. Ver ilustracion 44 en el anexo 3 para la casa de la

calidad.

En este trabajo solo se estardn detallando las herramientas aplicables a la

propuesta para Lucimed Farmacéutica.

2.1.5 Diagrama flujo de procesos.

Segun Niebel (2004) es una representacion grafica de los pasos que se siguen en
toda una secuencia de actividades, dentro de un proceso o un procedimiento,
identificAndolos mediante simbolos de acuerdo con su naturaleza; incluye,
ademas, toda la informacion que se considera necesaria para el andlisis, tal como

distancias recorridas, cantidad considerada y tiempo requerido.

Con fines analiticos y como ayuda para descubrir y eliminar ineficiencias, es
conveniente clasificar las acciones que tienen lugar durante un proceso dado en
cinco clasificaciones. Se usa simbologia internacionalmente aceptada para

representar las operaciones efectuadas.
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llustracion 3. Simbolos: diagrama de flujo
Fuente: Elaboracién propia

2.1.6 Mantenimiento productivo (TPM).

El mantenimiento productivo total TPM (Total Productive Maintenance) es un
conjunto de técnicas orientadas a eliminar las averias a través de la participacion y
motivacion de todos los empleados. La idea fundamental es que la mejora y buena
conservacion de los activos productivos es una tarea de todos, desde los

directivos hasta los ayudantes de los operarios (Matias, 2013).
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2.1.7 5'S.

Matias (2013) dice que la herramienta 5S se corresponde con la aplicacion
sistematica de los principios de orden y limpieza en el puesto de trabajo que, de
una manera menos formal y metodoldgica, ya existian dentro de los conceptos
clasicos de organizacién de los medios de produccion. El acronimo corresponde a
las iniciales en japonés de las cinco palabras que definen las herramienta y cuya
fonética empieza por “S”: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu y Shitsuke, que significan,
respectivamente: eliminar lo innecesario, ordenar, limpiar e inspeccionar,

estandarizar y crear habito.

La implantacién de las 5S sigue normalmente un proceso de cinco pasos cuyo
desarrollo implica la asignacion de recursos, la adaptacion a la cultura de la
empresa y la consideracion de aspectos humanos. La direccién de la empresa ha
de estar convencida de que las 5S suponen una inversion de tiempo por parte de
los operarios y la aparicion de unas actividades que deberan mantenerse en el

tiempo.
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Seleccion Distinguir entre lo que es necesario yno lo es

llustracién 4. Que son las 5S
Fuente: (Matias, 2013)

Eliminar (Seiri)

La primera de las 5S significa clasificar y eliminar del area de trabajo todos los
elementos innecesarios o indtiles para la tarea que se realiza. Consiste en separar
lo que se necesita de lo que no y controlar el flujo de cosas para evitar estorbos y

elementos prescindibles que originen despilfarros.

Ordenar (Seiton)
Consiste en organizar los elementos clasificados como necesarios, de manera que
se encuentren con facilidad, definir su lugar de ubicacién identificandolo para

facilitar su busqueda y el retorno a su posicion inicial.
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Limpieza e inspeccion (Seiso):
Seiso significa limpiar, inspeccionar el entorno para identificar los defectos y

eliminarlos, es decir anticiparse para prevenir defectos. Su aplicacion comporta:

e Integrar la limpieza como parte del trabajo diario.

e Asumir la limpieza como una tarea de inspeccion necesaria.

e Centrarse tanto 0 mas en la eliminacion de los focos de suciedad que en
Sus consecuencias.

e Conservar los elementos en condiciones Optimas, lo que supone reponer
los elementos que faltan, adecuarlos para su uso mas eficiente y recuperar
aquellos que no funcionan o que estan reparados provisionalmente. Se

trata de dejar las cosas como el primer dia.

Estandarizar (Seiketsu)

La fase de seiketsu permite consolidar las metas una vez asumidas las tres
primeras S. Estandarizar consiste en seguir un método para ejecutar un
determinado procedimiento de manera que la organizacion y el orden sean

factores fundamentales.

Disciplina (Shitsuke)

Shitsuke se traduce por disciplina y su objetivo es convertir en habito la utilizacion
de los métodos estandarizados y aceptar la aplicacion normalizada. Su aplicacion
esta ligada al desarrollo de una cultura de autodisciplina para hacer perdurable el
proyecto de las 5S. Este objetivo la convierte en la fase mas facil y mas dificil a la

vez. La mas facil porque consiste en aplicar regularmente las normas establecidas
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y mantener el estado de las cosas. La mas dificil porque su aplicacion depende del

grado de asuncion del espiritu de las 5S a lo largo del proyecto de implantacion.

2.2 Calidad.

Segun el autor Feigenbaum (1996) la calidad es una determinacion del cliente, o
una determinacion del ingeniero, ni de Mercadeo, ni del Gerente General. Esta
basada en la experiencia actual del cliente con los productos o servicios,
comparado con sus requerimientos, establecidos o no establecidos, conscientes o
inconscientes, técnicamente operacionales o enteramente subjetivos. Y siempre

representando un blanco moévil en un mercado competitivo.

La calidad del producto y servicio puede ser definida como: Todas las
caracteristicas del producto y servicio provenientes de Mercadeo, Ingenieria,
Manufactura y Mantenimiento que estén relacionadas directamente con las

necesidades del cliente.

2.2.1 Técnicas sugeridas para introducir la calidad en el proceso.

Para llevar a cabo una gestion de la calidad en las mejores condiciones posibles,

es necesario contar con el apoyo de algunas técnicas que ayuden a su desarrollo.
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Algunas de estas herramientas sirven para detectar problemas con la participacion
del personal, mientras que otras parten de mediciones o datos obtenidos del
proceso a controlar y a partir del analisis de estos datos, se obtienen los

resultados buscados (Miguel, 2016).

2.2.2 Diagrama de Gantt.

Segun la Universidad de negocios de Barcelona (2014), el diagrama de Gantt es
una herramienta que se emplea para planificar y programar tareas a lo largo de un
periodo determinado de tiempo. Gracias a una facil y comoda visualizacion de las
acciones a realizar, permite realizar el seguimiento y control del progreso de cada
una de las etapas de un proyecto. Reproduce graficamente las tareas, su duracion
y secuencia, ademas del calendario general del proyecto y la fecha de finalizacion

prevista.

Sus usos mas frecuentes se vinculan a proyectos y planes de accién, procesos de
mejora e, incluso, resolucion de problemas. En realidad, se puede utilizar para
planificar cualquier tipo de proceso simple, a ser posible de menos de veinticinco
tareas, y que esté definido temporalmente. En ocasiones, sin embargo, se emplea
para fragmentar proyectos grandes y complejos en diferentes partes compuestas

de tareas mas pequefias organizadas en el tiempo (OBS Business school, 2014).
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2.2.3 Checklist.

La lista de verificacion es una de las formas mas objetivas de valorar el estado de
aquello que se somete a control. El caracter cerrado de las respuestas
proporciona esta objetividad, pero también elimina informacion que puede ser util

porque no recoge todos los matices, detalles, y singularidades.

El checklist se puede utilizar en cualquier area del sistema de gestion, por
ejemplo: para evaluar a los proveedores, para realizar controles del producto, para
verificar los productos comprados, o para evaluar la competencia del personal

(Portal Calidad, 2016).

2.2.4 Indicadores Clave de Rendimiento (KPI).

Segun Cami (2012), los indicadores clave de rendimiento (KPI)ayudan a las
empresas a entender lo bien que se esta realizando el trabajo en relacion con sus
metas y objetivos estratégicos. En un sentido mas amplio, un KPI proporciona la
informacion de rendimiento mas importante que permite a las partes interesadas

saber si se va por buen camino.

Los KPI’s sirven para reducir la complejidad del desempefio de una empresa, a un

pequefio numero de indicadores clave, a fin de hacerla mas entendible.
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Los KPI deben estar claramente vinculados a la estrategia, es decir, las cosas que
realmente importan. Una vez que se han establecido, definido y asignado a la
estrategia puedes empezar a disefar los indicadores clave de rendimiento, para
medir el progreso y obtener conocimientos pertinentes para ayudar a administrar y
mejorar el rendimiento de la empresa. Los KPI le proporcionaran respuestas a sus
preguntas mas importantes. A su vez deberia mejorar la toma de decisiones vy

llevar un mejor desempefio en el trabajo y en la empresa.

2.3 Norma ISO 9001.

Esta Norma Internacional promueve la adopciéon de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos. Todos los requisitos de esta Norma Internacional
son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin

importar su tipo, tamafio y producto suministrado (1ISO9001, 2008).

2.3.1 No conformidad.

“Segun la norma ISO 9000:2005 una no conformidad es un incumplimiento de un
requisito del sistema, sea este especificado o no. Se conoce como requisito una

necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita u obligatoria.

Pueden ser de dos tipos:
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* No conformidad mayor: ausencia o fallo en implantar y mantener uno o mas
requisitos del sistema de gestion de la calidad, o una situacion que pudiera,
basandose en evidencias 0 evaluaciones objetivas, crear una duda razonable
sobre la calidad de lo que la organizaciébn estd suministrando. Las entidades
certificadoras no pueden conceder el certificado mientras exista una no

conformidad mayor.

* No conformidad menor (o solamente no conformidad): es una no conformidad

detectada, que por sus caracteristicas no llega a la gravedad de la anterior.

Las organizaciones deben poner en marcha métodos de medida y analisis que les
permitan detectar las no conformidades, mediante parametros y puesta en marcha

de acciones que minimicen dichas no conformidades y tiendan a su eliminacion.

Para eliminar las causas de no conformidades se toman acciones correctivas, en
el caso de que la no conformidad sea potencial se llevardn a cabo acciones

preventivas (AEC, 2016)”.

2.4 Gestion de aprovisionamiento y compras.

El autor Escudero (2009), dice que aprovisionar y comprar son dos términos que
tienen un significado muy parecido. Aprovisionar es abastecer o adquirir lo
necesario” y comprar también significa “adquirir un bien, pero en el argot
empresarial existen marcadas diferencias entre ella y dentro del proceso logistico

cumplen unas funciones especificas que se analizaran a continuacion.
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La gestiébn de aprovisionamiento es el conjunto de operaciones que realiza la
empresa para abastecerse de los materiales necesarios cuando tiene que realizar
las actividades de fabricacion o comercializacion de sus productos. Comprende la
planificacion y gestion de compras, el almacenaje de los productos necesarios y la
aplicacion de técnicas que permitan mantener unas existencias minimas de cada
material, procurando que todo ello se realice en las mejores condiciones y al

menor coste posible.

Una buena politica de aprovisionamiento contribuye con los objetivos de la
empresa a través de una gestion del stock, en las mejores condiciones de

abastecimiento y calidad.

La gestion de compras cumple las funciones de recibir las solicitudes de los
materiales necesarios, buscar los proveedores y realizar las gestiones necesarias

para que los productos adquiridos lleguen a los inventarios de la empresa.

2.5 Almacenamiento y Control de Inventario.

Segun el autor Trejos (2008) , almacén es una unidad de servicio y soporte en la
estructura organica y funcional de una empresa comercial o industrial con
objetivos bien definidos de resguardo, custodia, control y abastecimiento de

materiales y productos.

La gestion de almacenes se define como el proceso de la funcion logistica que
trata la recepcion, almacenamiento y movimiento dentro de un mismo almaceén

hasta el punto de consumo de cualquier material — materias primas, semi-
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elaborados, terminados, asi como el tratamiento e informacién de los datos
generados. La gestibn de almacenes tiene como objetivo optimizar un area
logistica funcional que actia en dos etapas de flujo como lo son el abastecimiento
y la distribucién fisica, constituyendo por ende la gestion de una de las actividades

mas importantes para el funcionamiento de una organizacion.

Todo manejo y almacenamiento de materiales y productos es algo que eleva el
costo del producto final sin agregarle valor, en teoria es un mal necesario, razén
por la cual se debe conservar el minimo de existencias con el minimo de riesgo de

faltantes y al menor costo posible de operacion.

2.5.1 Kanban.

Matias (2013), denomina Kanban a un sistema de control y programacion
sincronizada de la produccién basado en tarjetas (en japonés, Kanban), aunque
pueden ser otro tipo de sefiales. Utiliza una idea sencilla basada en un sistema de
tirar de la produccién (pull) mediante un flujo sincronizado, continuo y en lotes
pequefios, mediante la utilizacién de tarjetas. Kanban se ha constituido en la
principal herramienta para asegurar una alta calidad y la produccion de la cantidad

justa en el momento adecuado.

El sistema consiste en que cada proceso retira los conjuntos que necesita de los
procesos anteriores y éstos comienzan a producir solamente las piezas,
subconjuntos y conjuntos que se han retirado, sincronizadndose todo el flujo de
materiales de los proveedores con el de los talleres de la fabrica y, a su vez, con la

linea de montaje final.
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Las tarjetas se adjuntan a contenedores o envases de los correspondientes
materiales o productos, de forma que cada contenedor tendra su tarjeta y la

cantidad que refleja la misma es la que debe tener el envase o contenedor.

2.5.2 Planificacion de la demanda.

Los prondsticos son vitales para toda organizacion de negocios, asi como para

cualquier decision importante de la gerencia.

El personal de produccion y operaciones utiliza los prondsticos para tomar
decisiones periddicas que comprenden la seleccion de procesos, la planeacion de
las capacidades y la distribucion de las instalaciones, asi como para tomar
decisiones continuas acerca de la planeacion de la produccién, la programacion y
el inventario.

El propdsito del manejo de la demanda es coordinar y controlar todas las fuentes
de la demanda, con el fin de poder usar con eficiencia el sistema productivo y

entregar el producto a tiempo (CHASE & JACOBS, 2014).

2.6 Teorias para el disefio de instalaciones.

Segun la academia educacional (2014), la distribucion de planta es un concepto
relacionado con la disposicion de las maquinas, los departamentos, las estaciones

de trabajo, las areas de almacenamiento, los pasillos y los espacios comunes
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dentro de una instalacidbn productiva propuesta o0 ya existente. La finalidad
fundamental de la distribucion en planta consiste en organizar estos elementos de
manera que se asegure la fluidez del flujo de trabajo, materiales, personas e

informacion a través del sistema productivo.

Caracteristicas de una adecuada Distribucion de Planta:

* Minimizar los costes de manipulacion de materiales.

« Utilizar el espacio eficientemente.

« Utilizar la mano de obra eficientemente.

* Eliminar los cuellos de botella.

* Facilitar la comunicacion y la interaccion entre los propios trabajadores, con los
supervisores y con los clientes.

* Reducir la duracién del ciclo de fabricacion o del tiempo de servicio al cliente.

* Eliminar los movimientos inutiles o redundantes.

* Facilitar la entrada, salida y ubicacion de los materiales, productos o personas.

* Incorporar medidas de seguridad.

* Promover las actividades de mantenimiento necesarias.

* Proporcionar un control visual de las operaciones o actividades.

*Proporcionar la flexibilidad necesaria para adaptarse a las condiciones
cambiantes.

Las decisiones de distribucion en planta pueden afectar significativamente la
eficiencia con que los operarios desempefian sus tareas, la velocidad a la que se
pueden elaborar los productos, la dificultad de automatizar el sistema, y la
capacidad de respuesta del sistema productivo ante los cambios en el disefio de

los productos, en la gama de productos elaborada o en el volumen de la demanda.
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2.7 Kaizen.

Segun Matias (2013), Kaizen significa cambio para mejora; deriva de las palabras
KAIl-cambio y ZEN-bueno. Kaizen es el cambio en la actitud de las personas. Es la
actitud hacia la mejora, hacia la utilizacién de las capacidades de todo el personal,
la que hace avanzar el sistema hasta llevarlo al éxito. Logicamente este espiritu
lleva aparejada una manera de dirigir las empresas que implica una cultura de
cambio constante para evolucionar hacia mejores practicas, que es a lo que se
refiere la denominacién de mejora continua. La mejora continua y el espiritu
Kaizen, son conceptos maduros aunque no tienen una aplicacion real extendida.
Su significado puede parecer muy sencillo y, la mayoria de las veces, légico y de
sentido comun, pero la realidad muestra que en el entorno empresarial su
aplicacion es complicada sino hay un cambio de pensamiento y organizacion
radical que permanezca a lo largo del tiempo. Las ventajas de su aplicacion son
patentes si se considera que los estudios apuntan a que las empresas que
realizan un constante esfuerzo en la puesta en practica de proyectos de mejora

continua se mueven con crecimientos sostenidos superiores al 10% anual.
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CAPITULO Il

CASO DE ESTUDIO.
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3.1 Descripcion de la situacién actual.

Lucimed Farmacéutica tiene como clientes principales a farmacias, hospitales,
clinicas, suplidores médicos, médicos independientes y fundaciones. La actividad
principal de la empresa es la compra y venta de productos médicos, los cuales son

adquiridos en el exterior o en el mercado local para posteriormente ser revendidos.

Para la realizacion de estas actividades los principales procesos que se llevan a

cabo son:

Control de Inventarios \

[ Distribucién de mercancia |

Gestion del aprovisionamiento

Gestion de ventas ,

llustracién 5. Principales Procesos de la Empresa
Fuente. Elaboracién propia

Gestion del aprovisionamiento:

La gestidbn de aprovisionamiento se realiza de dos formas, mediante compras

locales y compras internacionales.

El proceso de compras internacionales se lleva a cabo siguiendo los pasos
descritos en el diagrama 2, anexo 4 y es realizado por el gerente internacional y el

disefador.
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El proceso de compras locales se lleva a cabo siguiendo los pasos descritos en el

diagrama 3, anexo 5y es realizado por el departamento de compras.

Control de inventarios: el proceso de control de inventarios se lleva a cabo
siguiendo los pasos descritos en el diagrama 4, anexo 6 Yy es realizado por el

personal de almaceén.

Gestion de venta y distribucion de la mercancia: Este proceso inicia con el
contacto de los clientes al departamento de ventas y cotizaciones, quienes envian
su requerimiento de mercancia via correo electrénico o via telefénica. Todas las
cotizaciones se realizan a través del sistema al igual que la venta de los

productos.

Ademas Lucimed Farmacéutica cuenta con un equipo de vendedores asignados a
cada punto cardinal del pais, quienes se encargan de capturar clientes, brindar un

trato personalizado a los clientes actuales y del cobro de las facturas pendientes.

El proceso de distribucibn de mercancia se lleva a cabo siguiendo los pasos
descritos en el diagrama 5, anexo 7 y es realizado por el departamento de

almacén en conjunto con el departamento de ventas.
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3.2 Andlisis FODA.

La matriz de andlisis dato permite identificar tanto las oportunidades como las

amenazas que presenta en el mercado, y las fortalezas y debilidades que muestra

nuestra empresa (Espinosa, 2016).

Con esta herramienta se analizara a la empresa seleccionada en todas las areas

para identificar las fortalezas y debilidades.

Fortalezas:

-Conocimiento del mercado.

-Sus procesos estan
estandarizados.

-Sus procesos tienen controles
de calidad establecidos.

-Amplia gama de clientes.
-Buena ubicacion.

-Buena distribucion de
vendedores.

Oportunidades:

-Oportunidad de expansion a
nivel nacional.

-Exportacién de productos.

-Demanda insatisfecha de
kits de sutura.

Debilidades:

-No tiene un buen
planeamiento de
requerimiento de materiales.

-Los proveedores tienen un
tiempo de entrega largo.

-Procesos manuales.

Amenazas:

-Cambio de legislacion puede
afectar la ventas a hospitales.

-Aumentos de precios de
insumos.

-Pérdidas por vencimiento de
los productos.

llustracién 6. Anélisis FODA
Fuente: Elaboracién propia

55



Luego de realizar el analisis FODA se ha determinado que la empresa Lucimed
Farmacéutica puede realizar mejoras en sus procesos actuales como son: la
gestion de aprovisionamiento y el manejo de los inventarios. Lucimed
Farmacéutica tiene la capacidad de expandirse local e internacionalmente
utilizando su conocimiento en el mercado y la calidad de sus procesos y
productos, aprovechando la demanda insatisfecha para lograr un mejor

posicionamiento.

3.3 Oportunidades de mejora.

Partiendo de la visita realizada a la empresa se determind que existen las

oportunidades de mejora que se detallan a continuacion:

1. Lucimed Farmacéutica no cuenta con una correcta planeacion de
requerimientos de materiales, por lo que las roturas de stock son

frecuentes.

2. La empresa tiene frecuentes errores en su inventario, ya que el proceso de

entrada y salida de la mercancia es manual y no esta controlado.

3. No hay una clasificacion de los productos en el almacén.

4. No cuenta con una politica de calidad.
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CAPITULO IV

PROPUESTA



4.1 Presentacion de propuesta.

En el presente capitulo se describirdn todas las operaciones que la empresa
Lucimed Farmacéutica debe realizar para la produccion de sus kits de sutura de

marca propia en sus instalaciones.

Primero se presentard el producto y sus componentes, asi como la maquinaria y
equipos necesarios para su elaboracién. Luego, se hara una descripcion de la

metodologia para la elaboracién del producto.

Ademas se van a describir los procesos implicados para la elaboracién del Kit de
sutura y se va a disefar el layout de la instalacion donde sera elaborado el Kit a

fin de que el proceso sea ejecutado de manera correcta.

Se definira una politica de calidad basada en la norma ISO 9001 donde quedara
plasmada la filosofia de la empresa. Ademas se estaran incluyendo indicadores

de gestién que permitan mantener el proceso controlado.

Se estaran describiendo mejoras al sistema de almacenamiento y control de
inventarios actual utilizando codigos de barras y siguiendo los lineamientos de

Kanban.
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Se describiran los procesos para el abastecimiento, tomando en cuenta las
oportunidades de mejora identificadas en el capitulo anterior. Se empleard un
MRP para la planificacion de los materiales necesarios para el kit de sutura, de

manera que sean evitadas rupturas de inventario por mala planificacion.

Se empleard la aplicacion de 5S, para que el area de trabajo se mantenga

organizada y limpia.
Para garantizar el correcto funcionamiento del area de trabajo, se definir4d un
programa de seguridad y un programa de mantenimiento aplicable a las

maquinarias de produccion.

Se estara describiendo un programa de mejora continua para mantener la

estandarizacion de los procesos.

4.1.2 Presentacion del producto.

llustracién 7. Presentacion del Producto
Fuente: Elaboracién propia

59



Un Kit de sutura es una herramienta que se utiliza en caso de heridas que
requieren sutura. Consiste en un empaque esterilizado que contiene aguja e hilo

para suturas listas para su uso.

Cada Kit contiene un sello con las caracteristicas del material que contiene en el
interior, ya que la aguja y el hilo pueden ser de varios tipos. Su empaque es
estandar, del mismo color del hilo de sutura para facil identificacion. Se
comercializa en cajas de cartdn dispensadoras de 12 kits para facilitar el

almacenamiento y venta.

Se produciran tres (3) tipos de Kits de sutura:
e Polipropileno
e Nylon

e Seda

4.1.3 Materias primas y materiales.

Materias primas

Para la realizacion del Kit se necesita la siguiente materia prima:
e Hilos de sutura

e Agujas
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Hilos de sutura (ver llustracién 45, anexo 8):

Para todos los kits se emplearan hilos no reabsorbibles, los cuales pueden ser de
seda, nylon o polipropileno. Cada uno de estos puede tener un acabado
monofilamento o multiflamento de acuerdo al numero de hebras. Las suturas
también pueden ser naturales o sintéticas segun sus caracteristicas fisicas. Los

hilos son recibidos en rollos de 150 metros (Jaramillo, Materiales de sutura, 2016).

Agujas (ver llustracion 46, anexo 8):

Se emplearan agujas semicurvas y rectas dependiendo de su forma y de su punta
geométrica. Segun la forma de su punta se estaran utilizando los siguientes tipos
de agujas: Punta Ahusada, Punta Roma y Reverso Cortante. (Jaramillo, Materiales

de sutura, 2016).

Materiales de empaque
Para la realizaciéon del Kit se necesitan los siguientes materiales de empaque:
e Sobre de carton ligero
e Etiqueta del producto
e Poly bag
e Caja de carton ligero para empaque final.

e Funda de empagque final.

Sobre de carton ligero (Ver llustracion 47, anexo 8):
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Este sobre se utilizara para el primer empaque del Kit de sutura. Debe ser de
color blanco y que no desprenda particulas, ademas debe tener una medida de
1.5 pulgadas de ancho y 3.4 pulgadas de largo. Los empaques de sobre vienen en

paquetes de 100.

Etiqueta del producto:

La etiqueta debe contener las especificaciones correspondientes al Kit de sutura,
donde se detalle el calibre de hilo, fecha de caducidad, tipo de material de sutura,
la longitud de la sutura en pulgadas y su equivalente métrico, el cédigo de la
aguja, la silueta de la aguja incluida en tamario real e ilustra si la sutura tiene una
sola aguja o dos, el cédigo del producto y tipo de control para mantener las
propiedades del mismo. Los rollos de etiquetas vienen en paquetes de 100. Debe
tener medida de 1.4 pulgadas de ancho y 3.3 pulgadas de largo. No puede

desprender particulas y debe ser especialmente para colocar en papel.

Poly Bags (Ver llustracion 48, anexo 8):

Los Poly bags se utilizaran en el segundo empaque luego de ser colocados en el
sobre de cartdn ligero, deben ser de color blanco y resistentes al calor, ademas
deben ser de 2.8 pulgadas de ancho por 5 pulgadas de largo. No pueden

desprender particulas y deben tener una abertura al final para destapar el Kit.

Caja de carton ligero para empaque final (Ver llustracién 49, anexo 8):
Las cajas de cartdn ligero deben tener una medida de 5.15 pulgadas de ancho y 5
pulgadas de largo y una apertura en medio de la parte de arriba de la caja. Las

cajas al igual que las etiquetas contienen las especificaciones del producto,
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incluyendo la cantidad en unidades que contiene. No pueden desprender
particulas (Jaramillo, 2016).

Funda de empaque final (Ver llustracion 50, anexo 8):

Las fundas de empaque deben ser de 5.15 pulgadas de ancho y 8.4 pulgadas de

largo. Deben ser de color transparente y de textura resistente al calor.

4.1.4 Lista de materiales.

Cada Kit contendra una lista de materiales la cual presenta las caracteristicas de
los materiales a utilizar y también muestra la cantidad necesaria para
manufacturar un kit de sutura, ademas se calcula la cantidad permitida de
desperdicio de material por cada kit a realizado y asi controlar la varianza de
materiales.

Ver tablas para lista de materiales de los diferentes tipos de Kits de suturas en el

anexo 9.

4.1.5 Instalaciones y equipos.

Para la realizacion del kit se necesitan equipos para pruebas de calidad y

maguinarias para la elaboracion.

Los siguientes equipos son para pruebas de calidad:

e Tensidometro

e Medidor de temperatura
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e Pull Tester

Tensiometro (Ver ilustracion 51, anexo 10):
El tensiometro consta de varios componentes, cada uno de los cuales puede
adquirirse por separado. Este aparato se utiliza para medir la tension de rotura del

hilo aplicandole fuerza mecanica.

Pull Tester (Ver ilustracidon 52, anexo 10):
Este instrumento se utiliza para el control de la fuerza de sujecion de la aguja /

sutura en la estacion de unién.

Medidor de temperatura (Ver ilustracién 53, anexo 10):
Este equipo se utiliza para probar la temperatura del hilo con diferentes grados (de

45°C a 70°C) y verificar si esta apto para introducirse en el cuerpo humano.

Para la realizacién del kit se necesitan las siguientes maquinarias:

e Impresora de codigo de barra.

e Winder machine

e Maquina de fijacion de agujas e hilo
e Maquina ocho (8)

e Etiquetadora

e Saxon sealer

e Tunel de calor
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Impresora de cddigo de barra (Ver ilustracion 54, anexo 10):

Tiene un revolucionario disefio modular y casi todas sus opciones se pueden
instalar en fabricacion, almacenes y transportes y para etiquetado de alta

resolucion, tiene la capacidad de imprimir 4,000 etiquetas por dia.

Maquina ocho (8) (Ver ilustracién 55, anexo 10):

Esta maquina se utiliza para enrollar el hilo de sutura en la tarjeta de sutura que es
el sobre de cartdn ligero y permite enrollar el hilo en una figura en forma de 8 para

una facil dispensacion.

Maquina de fijacién de agujas e hilo (Ver ilustracion 56, anexo 10):

Las maquinas de fijacidn se pueden comprar por separado o como una maquina
completa. La maquina completa se suministra con la maquina de fijacion montada
en una mesa, esta maquina se utiliza para apretar la aguja con el hilo insertado
por la parte inferior de la aguja. Las dimensiones de esta maquina son: 21
pulgadas de ancho por 48 pulgadas de largo y un espacio de trabajo de 50
pulgadas de ancho por 48 pulgadas de largo, ademas tiene un rendimiento de

200 a 400 uniones por hora.

Etiquetadora (Ver ilustracion 57, anexo 10):

Esta maquina se utiliza para colocar la etiqueta del primer empaque, es decir para
colocarse en el sobre de carton ligero, la capacidad de esta maquina es de 100 a
220 etiquetas por minuto, las dimensiones pueden variar segun la necesidad del
usuario.
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Saxon sealer (Ver ilustraciéon 58, ver anexo 10):

Esta maquina es una selladora continua industrial con un par de barras de
calentamiento por radiacion utilizando el principio de transferencia de calor por
radiacion: el calor es radiado desde las barras de calentador a la superior de la
bolsa y penetra a través de la capa exterior de la camisa interior. Ruedas de
presién comprimen las dos partes interiores calentadas de la bolsa para formar un
sello hermético permanente. Su velocidad de sellado es de de 6,2 m/min a 22,2

m/min (Fischbein, 2016).

Tunel de calor (Ver ilustracion 59, anexo 10):

Es un tdnel de calefaccion montado sobre o alrededor de un sistema de
transporte. Este tanel puede funcionar para todo tipo de plasticos, contiene un
controlador de temperatura digital, es de acero inoxidable, tiene un funcionamiento

rapido y seguro para evitar cualquier sobrecalentamiento (MaqgPack , 2016).

Winder machine (Ver ilustracion 60, anexo 10):

Se utiliza para cortar las suturas de monofilamento de un carrete a su longitud
requerida. Las dimensiones de esta maquina son: 48 pulgadas de ancho, 21
pulgadas de largo y un espacio de trabajo de 60 pulgadas de ancho por 48
pulgadas de largo, ademas tiene un rendimiento de 3,000 unidades por hora. El
hilo de sutura se enrolla en el tambor y por lo general se producen 200 suturas por

tambor, la maquina viene integrada con un contador automatico.
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4.1.6 Layout propuesto.

Para la distribucion de los equipos y maquinarias se disefié un layout tipo U, el

cual permite un flujo adecuado para las operaciones.

Prueba de
Temperatura

: Prueba i -
Tensién B E.:ﬁ

o T Winder
: Homo de ' Machine
_ sellado _"‘"'--_‘. :

Fijacion de
agujas

: | Etiquetadora g o

llustracién 8. Layout propuesto
Fuente: Elaboracién propia
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4.1.7 Diagrama de flujo del proceso y descripcién del proceso.

El proceso de elaboracion de kits de sutura empieza con la recepcion del material
para luego segregarlo por tipo de hilo y colocar en el sistema. Los hilos de sutura

son recibidos en rollos empacados al vacio segun lo establecido por la FDA.

Este material luego debe ser inspeccionado, pasa por pruebas de calidad, para

medir la tensién y temperatura del hilo.

Si el material cumple con los requerimientos establecidos, se coloca el nUmero de

lote y pasa al cuarto de operaciones.

Una vez en el cuarto de operaciones, el hilo es colocado en la Winder machine

con los parametros requeridos para que realice el corte.

El hilo cortado es llevado al cuarto de ensamble, donde se coloca la aguja en el
hilo y el operario verifica que este bien sujeto colocando en la maquina de fijacién

de agujas e hilo.

Luego se coloca en la maquina para envolver el hilo y colocar en el primer

empaque.

El primer empaque pasa a colocarse en poly bag y luego pasa por la saxon

sealer.
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Los kits terminados son contados y empacados en unidades de doce. Las

unidades se colocan en cajas para pasar al horno de sellado.

RECEPCION PRUEBAS ENSAMBLE EMPAQUE

Colocar
material en
winder
machine

Colocar hijo
yagujaenel
ler
empaque

Prueba de
tension

Recepcion de
mercancia

Prueba de
Temperatur
a

Colocar hijo
empacado
en fom fill

Segregar
mercancia

Aplicar
pegamento

Colocar
blister en
poly bag

Colocar en
sistema

NO Desechar

Colocar Colocar poly
. Llevar a
numero de bag en
ensamble
lote selladora

Colcocar
paq. De 12
unid.
Dentro de
cajas

en fixture
para
insertar
aguja

Apretar
aguja

Llevara horno de
sellado

Verificar que
hilo no se
salga

Diagrama 1. Flujograma de Procesos
Fuente: Elaboracién propia
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4.1.8 Control de calidad.

En este capitulo se describirdn todos los aspectos que deben ser tomados en
cuenta para garantizar la calidad en los procesos de produccion de Lucimed
Farmacéutica. Primero se definira la politica de calidad basada en la norma ISO
9001. Luego se describirdn los aspectos especificos para el control de calidad
como son la calidad de entrada, inspecciones de calidad y las métricas de calidad

durante el proceso.

4.1.8.1 Politica de calidad.

Lucimed Farmacéutica requiere disefiar una politica de calidad para que sus

empleados adopten una filosofia de mejora continua.

Segun la Norma ISO 9001:2008, la alta direccion debe asegurarse de que la

politica de la calidad:

a) Es adecuada al propdsito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar

continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad, es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y es revisada para

su continua adecuacion.
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Lucimed Farmacéutica no cuenta con una politica de calidad definida, tomando en

cuenta lo anterior se ha elaborado la politica siguiente:

“Nuestro compromiso es suplir las necesidades de nuestros clientes con productos
de alta calidad, ofreciéndoles un servicio personalizado, satisfaciendo los
requerimientos y expectativas a través de la mejora continua de los procesos y un
personal capacitado. Basados en los requerimientos de las Normas ISO

9001:2008.”

4.1.8.2 Calidad de entrada.

Como Lucimed Farmacéutica no cuenta con un documento que le permita
controlar la recepcion de la materia prima, se ha elaborado un Checklist donde se

evallia/valida el estado del material recibido.

AN
Checklist de Recepcion de Materiales

Lote de suplidor: Condicion del material:
Cierre de los envases: Pegado, sellado, Otro, Envase cerrado? Si No,
No. Descripcidn Si Mo

Estan los envases identificados como partes médicas?

Numero de componente de Lucimed colocado en los envases.

Cantidad de envases detallada en la identificacion exterior del mismao.

Nombre y Direccign del Suplider, colocado en los envases.

Fecha vy turno en que se manufacturo el material.

Identificacion entre las indicaciones internas y externa?

El producto dentro del envase es el mismo especificado en la etiqueta?

Fecha de reexaminacion del suplidor

WO 00 [ [ |0 LR

Orden de compra de Lucimed

Comentarios (Detellar cualquier informacion no registrada en los puntos anteriores.)

VERIFICADO POR/FECHA:
REVISADO POR/FECHA:

llustracion 9. Checklist recepcién de materiales
Fuente: Elaboracién propia.
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4.1.8.3 Inspeccion de Calidad.

Antes de ejecutar los procesos de elaboracion de kits de sutura, se le deben
aplicar ciertas pruebas a la materia prima para comprobar la calidad de la misma.

Dentro de las pruebas que se van a emplear se encuentran las siguientes:

e Pruebas de tension o rotura.

e Prueba de absorcién de material.

Prueba de tension o rotura: se anuda el hilo y la maquina tensa el hilo y le

aplica fuerza hasta romperse.

5
llustracién 10. Prueba de tensién
Fuente: (suture, 2015)

Prueba de absorcion de material: consiste en sumergir el hilo en agua a una

temperatura similar a la del cuerpo humano.
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llustracién 11. Prueba de absorcion
Fuente: (suture, 2015)

Calidad durante el proceso:

Durante el proceso de ensamble se debe realizar la siguiente prueba de calidad:

Prueba de halar: El operador introduce el hilo en la parte de atras de la aguja con
la maquina que aprieta el hilo dentro de la aguja. Luego el operador coloca la
aguja en un medidor para revisar la fuerza, de acuerdo al rango indicado en el

procedimiento, que soporta el hilo dentro de la aguja.

N .

llustracién 12. Ejecucion de maquina de fijacion de agujas e hilo.
Fuente: (suture, 2015)

llustracién 13. Instrumento a utilizar para la prueba de halar.
Fuente: (suture, 2015)
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4.1.8.4 Métricas de calidad en el proceso.

Para medir la calidad se debe medir el porcentaje de defectos que se produce en

una semana. Como métrica de calidad se utilizaran los KPI.

Para esto se le proporcionard a Lucimed Farmacéutica un formulario para llevar

las mediciones de unidades defectuosas por semanas.

llustracién 14. Formulario para medicion de unidades defectuosas por hora.
Fuente: elaboracion propia.

Donde se presentan:

¢ El Ratio= (Unidades defectuosas/Unidades producidas)*100.

e Limite de aceptabilidad: es el valor limite donde se considera que el

proceso esté funcionando bien.

e Objetivo: aqui el disefiador define el valor que se quiere alcanzar, tiendo en

cuenta que debe ser alcanzable, cuantificado y acotado en el tiempo.
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4.1.8.5 Control de calidad para el Area de Produccion.

Los Kits de sutura no pueden estar contaminados con particulas como cabellos,
uilas, comida y secreciones. Esto se debe a que deben estar en condiciones
Optimas para su uso ya que se utilizara directamente en los pacientes y se debe

proteger la vida de ellos.

Se debe utilizar una vestimenta especial para ambientes controlados. La tela de
esta vestimenta, que incluye: bata, cobertor de cabello, cobertor de barba y cubre
zapatos, debe ser antiestatica y que no desprenda particulas; ademas que no

provoque sudor y facil de lavar.

llustracién 15. Uniformes
Fuente. (Medcare Uniform, 2016)

Ademas de la vestimenta, el ambiente de produccion debe estar a temperatura de
no menos de 20 grados Celsius y contener un sistema de extraccion eficiente para

capturar las particulas durante el proceso.
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4.1.9 Manejo de materiales y control de Inventario.

Como se indicé anteriormente, la empresa Lucimed Farmacéutica realiza el
control de su inventario de forma manual. Esta practica no asegura un correcto

manejo del inventario.

Empleando cddigos de barra, la empresa puede mantener la integridad y el control
de la informacion relativa a sus materias primas y materiales desde su recepcion
hasta su salida como producto terminado. Un sistema de cédigo de barras
geneérico se encuentra compuesto por un software (S) y hardware (H), los cuales

son indispensables para su adecuada operacion.

Estos componentes operan de la siguiente manera: primero, se selecciona la
etiqueta, se imprime y se adhiere a los productos u objeto a identificar;
posteriormente, cuando requiere utilizar el sistema, se lee la etiqueta con el lector,
lo cual activa el sistema de informacién, recupera y registra la informacion

relacionada.

Los inventarios llevados por codigos de barras proporcionan informacion exacta y
actualizaciones de inventario en tiempo real. Esto permitira a Lucimed
Farmacéutica reducir los niveles de inventario como asi también los costos de

acarreo.
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4.1.9.1 Planeacion de los requerimientos de material (MRP).

Se disefi6 un MRP*! para la planificacién de los materiales necesarios para el Kit

de sutura. Se estiman producir 6rdenes de 2,000 kits de sutura. Tomando en

cuenta la lista de materiales realizada, se elaboro el siguiente MRP (ver en anexo

13).
Composicion Kit de Sutura
. o ) Tamario del
Elemento Disponibilidad | Tiempo de Espera
Lote
. 0 1 mes Rollo de 2000
Hilo de sutura mts
Aguja 0 1 mes 100 unidades
Sobre de Carton Ligero 0 1 mes 100 unidades
Poly bag 0 1 mes 100 unidades
_ 0 5 semanas Rolllo de 100
Etiqueta del producto efiquetas
Caja de carton ligero para empaque de 12 unidades 0 1 semana 12 unidades
_ 0 1 mes 1 rollo = 250
Funda de empaque final mits

Tabla 1. Composicion de materiales Kits de sutura

Fuente: Elaboracién propia.

La empresa tiene el material disponible para cubrir el primer mes de produccion

por lo que se requiere realizar el pedido en la primera semana para garantizar los

materiales para el siguiente mes.

1 .z .. . . . /
Planeacion de los requerimientos de material (MRP) por sus siglas en inglés.
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4.1.9.2 Kanban.

Para la produccion de los Kits de sutura se utilizaran las tarjetas de Kanban y asi

garantizar la produccion de la cantidad justa en el momento adecuado.

Se realiz6é un modelo de tarjetas teniendo en cuenta que los lotes de produccion
seran de 2000 unidades de Kits de suturas, por lo que se determina que se

utilizaran ocho tarjetas.

Modelos de tarjeta Kanban:

Para retirar los componentes requeridos:

75\

Tarjeta de Retiro:

ﬁgﬁ Tarjeta de Retiro

Localizacion 1de 8
Componentes | Cantidad | Cant. de Cajas

Nombre del Producto: Alnacen
Locacion Previa: Localizacién Subsecuente
Calidad de Entrada Cuarto de Produccion

llustracién 16. Tarjeta Kanban de retiro de material

Fuente: elaboracién propia

Con esta tarjeta el empleado pasa a solicitar los componentes que requiere para

elaborar la cantidad de kits de sutura por orden.
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Para entregar los productos terminados:

%E% Tarjeta de Produccion

1de8
produccion. Gantidad: 3000

Hombre del Producta: Descripcidn del Productos

Locacion Previa: Localizacion Subsecuente

Produccion Almacen

llustracién 17. Tarjeta Kanban de produccion

Fuente: elaboracién propia

Con la tarjeta de produccién, el empleado lleva la cantidad de kits de suturas

terminados al almacén.

4.1.10 Otros aspectos

4.1.10.1 5’s

“Implementar 5’S mejora las condiciones del trabajo, la seguridad, el clima laboral,
la motivacion del personal y la eficiencia y, en consecuencia, la calidad, la
productividad y la competitividad de la organizacion” (Eumed, 2016). Adoptar esta

filosofia garantizara una mayor productividad en la empresa.
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Los pasos para la implementacion de 5’S son los siguientes y se disefié para

implementar en el &rea de almacén:

1- Implementar Seiri — Clasificar

Se identificé en el tercer nivel del almacén cajas apiladas con productos

dentro que no se encontraban clasificadas ademas de desperdicios en el

suelo.

llustracién 18. Almacén Lucimed Farmacéutica

Fuente: Elaboracién propia

Para implementar Seiri se debe seguir los siguientes pasos:

¢ |dentificar en un listado los elementos que no son necesarios.
¢ Clasificar todos los elementos que se encuentran en almacén por categoria

y Si estos son necesario 0 no, utilizando la tarjetas rojas 5S.
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AN E /7
v g Localizacion de Elementos Innecesarios

Elementos Innecesarios Cantidad

Localizacién

Fecha:

Nombre del Evaluador:__

llustracién 19. Localizacién de Elementos innesarios

Fuente: elaboracion propia.

TARJETA ROJA 5'S
Informacién Gen-
Propuesta por Responsable de drea
Area / Depto.
Descripcion de articulo

CATEGORIA

B Maquina/Equipo W Material gastable
M Herramienta W Materia prima

W Instrumento M Trabajo en proceso
M Partes eléctricas W Producto terminado
M Partes mecénicas W Otros
OTROS/COMENTARIO

RAZON DE TARJETA

M Innecesario B Defectuoso
M Fuera de especificaciones ll Otros
Otros _

ACCION REQUERIDA

M Eliminar

B Agrupar en espacio separado

M Retornar

Otros:

Fecha inicio_/_/ Final de la accion__/_/

llustracién 20. Tarjeta Roja 5’S

Fuente: (Scribd, 2016)

81



Los encargados del almacén deben determinar la disposicion de los elementos
etiquetados. Esto puede incluir: volver a la zona, la disposicion, ser donados a otro

centro.

2. Implementar Seiton — Orden

Para aplicar Seiton se realizara lo siguiente:

o Crear una lista de verificacion para establecer los criterios para el orden y
asi ayudar al equipo en la organizacion de los elementos.

e Organizar el almacén segun la frecuencia y el uso de los productos,
tomando el criterio de que el primero en entrar, sea el primero en salir o

mejor conocido como FIFO por sus siglas en inglés (First In, First Out).

3. Implementar Seiso — Limpiar

Los pasos para aplicar Seiso:
a. Llevar a cabo una actividad de "limpieza profunda".
b. Crear el Plan 5S limpieza de la zona, que se puede hacer a diario, semanal
y mensual.
c. Asignaciéon de limpieza por zona con el uso de una ayuda visual, como la

mostrada a continuacion:
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AL

v ' Lucimed Farmacéutica SRL

Control de Limpieza

Labor/Tarea | Recurrencia | Observaciéon Area Responsable

Firma supervisor:_

llustracion 21. Control de limpieza

Fuente: elaboracion propia.

3. Implementar Seiketsu — Estandarizar

En esta etapa se tiende a conservar lo que se ha logrado aplicando estandares a
la practica de las tres primeras “S”. Esta cuarta S esta fuertemente relacionada
con la creaciéon de los habitos para conservar el lugar de trabajo en condiciones

perfectas.

Para esto se debe rectificar lo antes descrito para crear el habito en el empleado

de limpieza y orden hasta lograr la estandarizacion.

4. Implementar Shitsuke — Disciplina
La practica de la disciplina pretende lograr el habito de respetar y utilizar
correctamente los procedimientos, estandares y controles previamente

desarrollados.
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Se debe utilizar un formulario de verificacion de 5s’ para realizar periédicamente
auditorias y asi garantizar la permanencia de lo antes implementado. Para esto se
tom6é como modelo el formato de evaluacion 5S’ propuesto por la camara de

industrias de Guayaquil.

FORMATO DE EVALUACION 5'S

Auditor{es): Area auditada: Fecha:

Criterios de Evaluacidn
0 =50 méas problemas 1= 4 problemas 2= 3problemas 3 =2 problemas 4 =1 problema 5 =0 problemas

SEIRI — Clasificar: "k solo lor ia"
Descripcidn Calificacién Comentarics y notas para el siguiente nivel de mejora
AHBY equipos o herramiamlss que ng 8e UIEIcen O innecesariog
an gl Ares de trabajo?
iExisten herramienta en mal estado o inservible?

+Estin las pasillos blogueados o dificultanda el transito?
2En el drea hay cofias, cubre bacas, papeles, etc. que san
Innesesarios ?

Sumaz Joz= Resultado de evaluadidn del Clasificar

SEITON — Organizar: "Un lugar para cada cosa y cada cosa en su lugar® |
Descripcién Caliificacién | Comentarios y notas para el siguiente nivel de mejora |
Moy materiales fuera de su lugar o carecen de lugar asignado?
LEstan materisios wo harramientas fuers el alcance del
usLana?
il Talta delimilagcion & identificacidn al aroa de rabajo v a log
asillos?

Suma:z J0a5= Resultado de evaluadidn del Organizar

SEISO - Limpieza: "Una area de trabajo impecabla" |
Descripcién Caliificacién | Comentarios y notas para el siguiente nivel de mejora |
LExisten fugas de aceite, AQUA O Aire &n al Area?
LExiste suciedad, polvo o basura en el area de trabajo (piscs,
parodes, ventanas, bancos, ate.)?
LEstan equipes wo herramienias sucios?

Suma: J0as Resultado de evaluacién de la Limpicza

SEIKETSU - Estandarizar "Toda siempre igual”
Descripcidn Calificacién Cor ¥ notas para el siguiente nivel de mejora
LEl personal concce ¥ realiza la operacién de forma adecuada?
L5000 es1AN 188 Carpelas oon 18 docusmantacitn Necesaria para
las operaciones en las esiaciones de trabejo?
iS¢ renliza la operacién o tarea de forma repetitiva? I
zLas identificacionas y sefalamientos son iguaies y |
estandarizados?
Suma:z J015= Resultade de evaluadién de Estandarizar

SHITSUKE- Autodisciplina: "Seguir las reglas y ser consistente”

Descripcion Calificacién | Comentarios y notas para el siguicnte nivel de mejora
LEl personal concce las 55's, ha recibido capacitacion al
raspecto?
2%e aplica |a cultura de las 55's, se practican continuamente los
principios de dasificatidn, orden y limpleza?
2 Completd la auditoria semanal y se graficaran Ios resultadas en
el pizarrdn de desempeno? ¢ se implementaran kas medidas
correctivas?

Suma: J.01s = Resultado de ewaluacidn de Autedisciplina

| Puntos posibles (pp): | 80 | Funtos obtenidos (poj: | Calificacion (po/ pp X 100) % = | |

Criterios de aceptacidn Mo satisfactorio: Menor a 79 %. Aprobadao: Igual o mayor a BO 2.

llustracién 22. Ejemplo de formulario de auditoria 5S.
Fuente: (Camara de industrias de guayaquil, 2016)
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4.1.10.2 Medidas de seguridad aplicables en el proceso

Segun lo observado durante el proceso de elaboraciéon de Kits de sutura, se deben
aplicar medidas de seguridad con el fin salvaguardar la vida y preservar la salud y
la integridad fisica de los trabajadores y bienes de la empresa. Dentro de las

medidas que se deben tomar, estan las siguientes:

1. Durante la aplicacion de la prueba de tensién, se recomienda el uso de

guantes resistente a cortaduras.

llustracién 23. Guantes #1

Fuente: (GRAINGER, 2016)

2. En el proceso de la prueba de absorcion del material, se recomienda usar

Y

llustracién 24. Guantes #2

guantes térmicos.

Fuente: (GRAINGER, 2016)
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3. En el area donde se encuentra la maquina Winder de hilo, colocar
sefalizaciones para el cuidado y proteccibn de los trabajadores

advirtiéndoles de un posible atrapamiento o lesion.

llustracién 25. Sefializaciéon

Fuente: (GRAINGER, 2016)

llustracion 26. Area Maquina Winder

Fuente: Elaboracién propia

4. Para el cuarto de ensamble se sugiere que las paredes y superficie de la
mesa este pintada de blanco y una iluminacién 500 a 1000 lux ya que esta

es la adecuada para el proceso de ensartar la aguja con el hilo.
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%
4
llustracién 27. Cuarto de ensamble

Fuente: Elaboracién propia

4.1.10.3 Mantenimiento de Equipos

El proceso propuesto de ensamble de kits de sutura utilizara 9 equipos, Lucimed
Farmacéutica colocard etiquetas para realizar el inventario de los mismos,

controlar las inspecciones y verificar si tiene guarda de seguridad o no.

Nombre del equipo:

Guarda de seguridad del equipo:

Fecha de |la ultima inspeccion realizada:

llustracién 28. Etiquetas

Fuente: Elaboracién propia

Se elabor6 un formulario para inspeccionar la frecuencia de fallas de los equipos y

determinar cudl es el mayor ofensor y causante de paradas durante el proceso.

Con este formulario se pueden tomar acciones con facilidad y determinar cual
equipo es el mayor ofensor de fallas durante un periodo establecido, se

recomienda realizar esta evaluacion mensual.
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| Frecuencia de Fallas
Equipos Hr de Parada % |% Accum|Fallas|Fecha de periodo Hr Dia Sem | Mes

llustracién 29. Inspeccién de fallas de equipos

Fuente: Elaboracién propia

Se elaboré un formulario de la vida util de los equipos en el cual se coloca la
fecha de adquisicién del equipo y el tiempo en el que inicie el proceso de desgaste

y asi tener una alerta para el mantenimiento de los mismos.

Vida util de los equipos: ege

Nombre del equipo:

Vida util:

Suplidor:

Fecha de revision:

llustracion 30. Vida Util de los equipos

Fuente: elaboracién propia
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4.1.10.4 Mejora continua.

Adoptar el kaizen es asumir la cultura de mejoramiento continuo que se centra en
la eliminacion de los desperdicios y en los despilfarros de los sistemas

productivos.

Para que los empleados se integren al mejoramiento continuo de la empresa, se
debe crear un buzén de sugerencias. Con esta medida se busca que el empleado
aporte a la organizacion, identificando los fallos que se presenten en su area de

trabajo.

AT
7/ S\ Buzén de Sugerencias

Fecha:

Nombre del Empleado:

Departamento:

Problema Encontrado:

Solucién Propuesta:

llustraciéon 31. Buzon de sugerencias

Fuente: Elaboracién propia
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4.2 Plan de accion

El siguiente plan de accion se basa en desarrollar las diferentes actividades a
completar en todo el desarrollo del proceso, este sirve para medir el tiempo que se
tomara desde la adquisicion de la materia prima hasta el almacenaje el producto
terminado. Esto prepara a la empresa Lucimed Farmacéutica para tener un mejor
control de las secuencias de cada actividad y asi garantizar que la planificacion se

cumpla en el tiempo estipulado.

PLAN DE ACCION PARA LA INTRODUCCION DE LOS KITS DE SUTURAS EN LUCIMED

ACTMIDADES | SEMANAS 1 1 3 4 5 b 7 8 9 10 1 1 13

FASEL
ADQUISICION DE LAS MAQUINARIAS A
DISEFI0 DE LAYOUT DEL AREA DE
FRODUCCION
INSTALACION DE LAS MAQUINARIAS
CAPACITACION DE LO3 USUARIOS DE
CADA MAQUINARIA
ESTABLECER LAS METAS DE PRODUCCION
FASE2
ADQUISICION DE LA MATERIA PRIMA
RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA
PRUEBA DE CALIDAD DE LA MATERIA
ELABORACION DEL PRODUCTO
INSPECCION DE CALIDAD DELPRODUCTO
ELIMINACION DE DEFECTOS
FASE3
REGISTRAR EN EL SISTEMA EL PRODUCT]
ALMACENAJE DEL PRODUCTD

llustracién 32. Plan de accion

Fuente: Elaboracién propia

90



CONCLUSION

El objetivo principal de este trabajo fue disefiar el proceso para la fabricacion de
Kits de sutura en la empresa Lucimed Farmacéutica, esto se debe
fundamentalmente a la necesidad del mercado de un proveedor local que fabrique
este producto, la capacidad ociosa y a la oportunidad de diversificacion con que

actualmente cuenta la empresa.

Para lograrlo, se realiz6 un analisis de los procesos actuales de la empresa,
identificado los desperdicios y las oportunidades de mejora de estos procesos. Se
realiz6 una revision de la literatura, donde se analizaron las mejores practicas en
los procesos de manufactura de medicamentos y los controles de calidad

necesarios para el sector.

Finalmente se describié la metodologia para la elaboracién de los Kits de sutura
en las instalaciones de la empresa, considerando los requerimientos de
materiales, maquinaria, equipos, distribucion fisica, controles de calidad,
seguridad, asi como criterios de mejora continua. Se presentd un cronograma de
trabajo que detalla el tiempo que le toma a la empresa prepararse para iniciar la

produccion.

Los criterios de Lean manufacturing, como la aplicacion de 5S para el correcto
ordenamiento de los espacios de trabajo y la aplicacion de Kanban para el control
de los materiales fueron incluidos en el disefio del nuevo sistema de produccion.
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Esto producirda un desarrollo eficiente del sistema de almacenamiento de la
materia prima y del producto terminado, y asi lograr un buen flujo del inventario y
una identificacibn mas clara y precisa. Asimismo, algunos criterios de la norma

ISO 9001 fueron tomados en cuenta.

Con el gran conocimiento del mercado que tiene la empresa y tras la aplicacién de
las mejoras estudiadas en este trabajo, Lucimed Farmacéutica tendra en sus
instalaciones un proceso efectivo que no generard desperdicios significativos y
producird importantes beneficios. Esta diversificacion le permitira convertirse en
una empresa lider en ventas de productos farmacéuticos, cubriendo asi la
necesidad del mercado nacional y posicionAndose como una opcién para los

mercados internacionales, a la vez que incrementa sus beneficios econdémicos.
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RECOMENDACIONES

Todo nuevo proceso conlleva un sin numeros de acciones dirigidas al buen
desemperio, por lo tanto lo propuesta no es ajena a ello, y para que se cumplan
los estandares de calidad esperados se debe cumplir en cada detalle y con
rigurosidad las diferentes técnicas y normas que conllevan a un proceso de

manufactura 6ptimo.

En vista a lo expuesto anteriormente en este trabajo, a continuacion se presentan
las recomendaciones que ayudaran a Lucimed Farmacéutica a implementar un
sistema de produccion eficaz y sin desperdicios para la puesta en marcha de una

linea de produccion de ensamble de kits de sutura dentro de sus instalaciones:

e Se recomienda la implementacion de un layout tipo U para el area de
produccion y asi tener un flujo continuo de las operaciones.

e Se recomienda la implementacion de una politica de calidad la cual
identifique a la empresa de cualquier otra.

e Se recomienda la implementacién de un formulario para la revisién de los
materiales que se reciben y verificar si cumplen con las condiciones
requeridas.

e Se recomienda la colocacion de métricas de calidad durante el proceso de
produccion para poder medir la eficiencia del proceso y de los empleados.

e Se recomienda el uso de tarjetas Kanban para el proceso de requerimiento
de materiales para la elaboracion de kits de suturas al almacén y asi solo

utilizar lo necesario y no generar desperdicios de materiales.
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Se recomienda el uso de MRP para realizar los pedidos de los materiales
para kits de sutura y los productos que Lucimed vende actualmente y asi
tener un buen abastecimiento de los productos y una planificacion a largo
plazo de los pedidos para los proveedores.

Se recomienda la implementacion de 5’s para toda la empresa y asi mejorar
las condiciones de trabajo de cada area y aumentar la productividad de los
empleados.

Se recomienda el uso de equipos de proteccidn personal y un programa de
salud ergondmica durante todo el proceso de elaboracién de kits de sutura
asi proteger la vida del empleado y mejorar las condiciones actuales de la
empresa.

Se recomienda utilizar controles para velar por el mantenimiento y la
conservacion de la maquinaria y equipos y asi evitar cualquier parada
durante el proceso.

Se recomienda un programa de mejora continua para toda la empresa y asi
mantener cada area en continuo crecimiento y lograr el desarrollo de las

capacidades del personal.
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GLOSARIO

Logistica: La logistica es la parte del proceso de la cadena de suministros
que planea, lleva a cabo y controla el flujo y almacenamiento eficiente y
efectivo de bienes y servicios, asi como de la informacién relacionada
desde el punto de origen hasta el punto de consumo, con el fin de satisfacer

los requerimientos de los clientes (Chopra & Meindi, 2008).

Show room: Se trata de espacios abiertos en los que los disefiadores o
fabricantes exponen sus nuevas colecciones con objeto de darlas a conocer

a compradores y consumidores (Gamboa, 2011).

Checklist: Lista completa de las acciones importantes o relevantes, o el
comportamiento a seguir en un orden especifico. No se debe confundir con

una hoja de verificacion (Bussines Dictionary, 2016)

Vida util: La vida util es la duracion estimada que un objeto puede tener
cumpliendo correctamente con la funcion para la cual ha sido creado y
normalmente se calcula en horas o afios de duracién (Arquitectura+Acero,

2016).

Estandarizacion: Técnica que persigue la elaboracién de instrucciones
escritas o graficas que muestren el mejor método para hacer las cosas

(Matias, 2013)
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Layout: Es la distribucion en planta, es decir, la forma en que estan

dispuestos dentro de la fabrica los recursos productivos (Matias, 2013)

Sistema Pull: Concepto en el cual nada es producido por las operaciones
iniciales hasta que una sefial (kanban) de requerimiento es enviada desde

las operaciones finales en base al consumo (Matias, 2013)

Heijunka: Palabra japonesa que quiere decir “nivelacion”. Es una
metodologia que sirve para planificar y nivelar la demanda de clientes en
volumen y variedad durante un dia o turno de trabajo. El sistema Heijunka
no varia la produccion segun la demanda del cliente, sino que se basa en
ella para ajustar los voliumenes y secuencias de productos a fabricar para

conseguir una produccién que evite los despilfarros (Matias, 2013).

Jidoka: Palabra japonesa que en el entorno del TPS (Toyota Manufacturing
System) se viene traduciendo como “automatizacion con un toque humano”.
Es por tanto un automatismo con capacidad para reaccionar, generalmente
parando la instalacion ante la aparicion de un defecto. También es el
nombre del sistema de control autbnomo de defectos, basado en que un
operario puede parar la maquina o linea si algo va mal, lo que implica
otorgar la responsabilidad a cada operario para aquello que realiza en su

entorno de trabajo (Matias, 2013).
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MRP: Un sistema computarizado para determinar la cantidad y el tiempo
requerido para la entrega y produccion de articulos. Usando MRP para la
programacion y secuenciacion resulta en una produccion tipo empuje
(push), porque cualquier secuencia predeterminada es solamente un

estimado de lo que el siguiente proceso puede requerir (Matias, 2013).

KPI: Key Performance Indicator (Indicador Clave de Comportamiento).
Métricas que permiten el seguimiento de los progresos de la mejora

continua en las empresas (Matias, 2013).

Kaizen: Significa “cambio para mejorar’, de manera que no se trata
solamente de un programa de reduccion de costes, sino que implica una
cultura de cambio constante para evolucionar hacia mejores practicas, lo

gue se conoce comunmente como “mejora continua” (Matias, 2013).

Kanban: Sistema de control y programacion sincronizada de la produccion
basado en tarjetas o sefiales, que consiste en que cada proceso retira los
conjuntos que necesita de los procesos anteriores y €stos comienzan a
producir solamente las piezas, subconjuntos y conjuntos que se han
retirado, sincronizando todo el flujo de materiales de los proveedores con el
de los talleres de la fabrica y éstos, a su vez, con la linea de montaje final

(Matias, 2013).
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Suturas: De forma general, las suturas quirdargicas son filamentos estériles
utilizados para cerrar heridas, ligar vasos o bien para mantener los tejidos

unidos cuando se realizan implantes protésicos (Covaro & Gomez, 2016).

Suturas absorbibles: Las suturas absorbibles son aquellas suturas que se
mantienen en los tejidos en forma temporal. Pueden ser de origen natural
(animal -catgut-) o sintético (constituidas por polimeros sintéticos,
poliglactina, acido poliglicélico, polidioxanona, etc.), variando asi los
tiempos de absorcion en funcion del material de fabricacion (Covaro &

Gomez, 2016).

Suturas no absorbibles: Son aquellas de caracter permanente, no se
absorben, preparadas a partir de fibra organica, animal o vegetal, o

filamentos sintéticos (Covaro & Gomez, 2016).

Seda: La seda cruda es un filamento continuo hilado por la larva del gusano
de seda para hacer su capullo. En su estado natural tiene color crema o
naranja, y cada filamento de seda es procesado para remover las ceras
naturales y la goma exudada por el gusano al hacer el capullo (Jaramillo,

2016)

Nylon: Es un polimetro de poliamida derivado de sintesis quimica. Por su
elasticidad, es particularmente Gtil para retencion y cierre de la piel. Puede
ser incolora o teflida en Color verde o negro para mayor visibilidad. Es

extraida en hilos de monofilamento no capilar, y se caracteriza por su alta
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fuerza de tension y su extremadamente baja reactividad tisular (Jaramillo,

2016).

Polipropileno El polipropileno es una estereoisometria isostatico cristalino
de un polimero de hidrocarburo lineal que no se encuentra sujeto a
degradacion por enzimas tisulares. Es extraordinariamente inerte en el
tejido y se ha encontrado que retiene la fuerza de Tension por periodos

hasta de dos afios en vivo (Jaramillo, 2016).

Punta ahusada: Para tejidos blandos, faciles de penetrar. Esta se estara
utilizando para el hilo Polipropileno y con un tamafio de 37 mm (Jaramillo,

2016).

Punta Roma: En parénquimas como rifion o higado, para que no corte el
tejido. Esta se estara utilizando para el hilo de seda y con un tamafio de

35mm (Jaramillo, 2016).

Reverso cortante: Borde cortante en la punta exterior para tejidos duros,
dificiles de penetrar. Esta se estara utilizando para el hilo Nylon y con un

tamafio de 24mm (Jaramillo, 2016).
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1. Introduccién

Lucimed Farmacéutica es una empresa familiar dedicada a satisfacer las
necesidades médicas con productos de excelente calidad, un servicio
personalizado a cada uno de sus clientes y precios asequibles para ofrecer los
mejores beneficios a los distribuidores. Abrié sus puertas al mercado desde el 17
de agosto de 1993 con una unica sucursal ubicada en la Calle Guacanagarix #3
casi esq. Privada, Santo Domingo, Republica Dominicana.

Actualmente desean expandirse agregando un nuevo producto que no ha sido
explotado en el mercado dominicano. Se trata de un Kit de Sutura, el cual estara
empacado listo para su distribucién. El kit de sutura que se va a elaborar contiene
hilo y aguja de sutura, vendra en empaque de 12 unidades y absorbibles o no
absorbibles segun la demanda del cliente.

El presente trabajo propone un disefio de todas las operaciones para la
elaboracion de este kit de sutura, desde la recepciébn de la materia prima,
verificacion de calidad, ensamble y empaque, a fin de que este producto pueda
cumplir con los estandares de calidad necesarios para el mercado. Para esto se
aplicaran algunas técnicas de lean manufacturing, disefio de instalaciones de
manufactura, mejores practicas para el manejo de materiales, asi como otras
técnicas y herramientas de la ingenieria industrial que permitan disefiar un
proceso agil, eficiente y con bajos costos operativos.

Con este nuevo proceso, la empresa podra utilizar su capacidad ociosa, expandir
Sus operaciones a otros mercados y aumentar su rentabilidad.
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2. Justificacion

Este trabajo pretende proponer un disefio para la elaboracién de kits de sutura
para Lucimed Farmacéutica y asi poder generar beneficios econémicos, satisfacer
las necesidades de los clientes y colocar a la empresa como una de las mas
prestigiosas del sector farmacéutico nacional.

Los kits de sutura son de vital importancia debido a que son utilizados en clinicas,
hospitales, dispensarios médicos y también se venden en farmacias, ya que este
es un material de primeros auxilios. A pesar de ser indispensables, no existen
muchas opciones en el mercado para los usuarios debido a que hay muy pocos
suplidores de este producto en el pais.

Los argumentos siguientes justifican la elaboracion de kits de sutura en Lucimed:

Los clientes actuales de Lucimed farmacéutica son compradores activos de Kits
de sutura de otras marcas ya que hay un unico suplidor en el pais. Considerando
la demanda, Lucimed Farmacéutica ampliara su cartera de productos y convertirse
en lider en la distribucion de los Kits.

El medio de distribucion de los materiales gastables médicos es el mismo que los
kits de suturas.

Lucimed tiene afos de experiencia en la venta de material gastable y kits de
sutura de otras marcas por lo que disefiar una linea para el ensamble y empaque
de kits de sutura sera rentable y le agregara valor a la empresa.

La empresa Lucimed farmacéutica cuenta con suficiente espacio para introducir
una planta de fabricacién (un proceso de elaboracion) de kits de sutura.

Con una fabrica pequefa de kits de suturas, la empresa farmacéutica puede hacer
buenas promociones que den importantes beneficios a los meédicos y facilitar el
servicio post venta.
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3. Delimitacion del Tema y Planteamiento Del Problema

3.1 Delimitacion del Tema

Esta propuesta sera desarrollada en la empresa Lucimed Farmacéutica, ubicada
en Santo Domingo, Distrito nacional, en el cuatrimestre Enero-Abril 2016.

3.2 Planteamiento del problema

Lucimed farmacéutica se especializa en primer lugar en la distribucion de material
gastable médico y en segundo lugar en la importacion y distribucion de productos
farmacéuticos.

Desde el punto de vista de rotacion de mercancias, los materiales gastables
meédicos como los kits de suturas tienen una mayor rotacién, pero su margen de
ganancia es mucho menor.

Lucimed Farmacéutica compra los kits de sutura a un suplidor local para luego
vender a sus clientes y asi poder mantener la relaciéon con el cliente y cumplir con
la demanda, a pesar de que de esta forma el margen de ganancia es menor.

Adicional a lo antes mencionado existen varios factores que afectan a la empresa
actualmente y que pretenden ser eliminados con el proyecto, tales como:

Lucimed solo tiene un proveedor para los kits de sutura, esto quiere decir que al
no tener varias opciones para la compra existe un monopolio en el mercado.

Lucimed no puede abastecerse de inventario de kits de sutura para cumplir con la
demanda del cliente a tiempo, esto se debe a que el precio es alto y la forma de
pago es poco flexible.

La capacidad instalada de Lucimed Farmacéutica no esta siendo utilizada en su
totalidad debido a la baja rotacién de los kits de sutura.

Un gran mercado de venta como lo es Haiti, aun no ha podido ser abarcado por
Lucimed debido a que no se cuenta con precios competitivos.
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4. Objetivos

4.1 Objetivo General

Disefiar el proceso de elaboracion de kits de Sutura para la empresa Lucimed
Farmacéutica desde la recepcion de materia prima hasta la salida del producto
final.

4.2 Objetivos Especificos

¢ l|dentificar los indicadores de desempefio que se aplican al proceso.

e Disefar un proceso de ensamble tomando en cuenta los lineamientos de
lean manufacturing.

e Proponer la metodologia para el manejo de materiales.

e Describir las operaciones que deben realizarse en el proceso de ensamble
de kits de sutura.

e Disefiar un layout para el area de proceso de ensamble que permita un flujo
adecuado de las operaciones.

e Determinar las maquinarias y equipos que deben de ser utilizados en el
proceso de elaboracion de kits de sutura.
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5. Marco teérico

5.1 Marco teodrico referencial:

Lucimed empieza sus labores en el afio 1993. Con el propésito de lograr buena
atencién y servicio al cliente, Lucimed comienza a abrirse caminos formando lazos
de amistad con los clientes, logrando asi un crecimiento.

En busca de satisfacer la demanda, contrata vendedores que puedan llegar a los
diferentes nichos de mercado como: suplidores médicos, clinicas, farmacias,
médicos independientes, hospitales, entre otros, ofreciendo sus servicios de venta
de material gastable médicos y medicamentos.

Desde sus inicios, la misién se enfoca en satisfacer las necesidades del cliente
con productos de excelente calidad, ofrecer un servicio excepcional y mantener
precios competitivos que permitan la estabilidad en el mercado.

Marca propia: Productos LUZMED

Al seguir una filosofia de mejorar la calidad de los diversos productos médicos,
Lucimed busca la representacion de marcas como LUZMED que tienen por
objetivo principal la calidad sobresaliente y precios asequibles.

Para cumplir estos parametros de calidad, la empresa busca industrias nacionales
e internacionales que estén certificadas bajo el estandar de calidad 1SO 9001.
Como iniciativa, la marca Luzmed se introduce al mercado en el area de materia
gastable médico y ofrece productos de medicina general bajo las categorias:
Respiratorio, Digestivo, Urologia, inyectables, Vestimenta, Cirugia, Diagnostico y
examen, y Rehabilitacion.

Tomando provecho de la notable reputaciéon alcanzada por la marca LUZMED al
cumplir con los estdndares de calidad internacionales y con los requisitos que
exige el mercado nacional, surge la oportunidad de abrirse al mercado de
medicamentos como estrategia para lograr una mas amplia linea de marcada
calidad.

Lucimed Farmacéutica ofrece varios productos al servicio de sus clientes:

¢ Venta de medicamentos de marca LUZMED de los laboratorios nacionales
e internacionales mas prestigiosas del pais.

e Venta de material gastable LUZMED de alta calidad.
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Actualmente, desean ampliar su mercado incluyendo en sus productos Kits de
Sutura para venta y distribucion. Al ser este un producto que requiere un buen
manejo de la calidad se creara un laboratorio para diferentes pruebas que debe
pasar el hilo de sutura antes de llegar al mercado.

Antecedentes de la Sutura

La evolucién histérica

Los materiales de sutura son elementos fundamentales en cirugia y su uso esta
condicionado a la experiencia y costumbre del facultativo o a la influencia de las
promociones comerciales. Sin embargo, la correcta eleccion y manejo de estos
materiales determinaran el resultado quirdrgico y estético de la cirugia.

La evolucion histérica de las suturas se divide en tres etapas: a) desde la
antigiiedad hasta Halsted y Lister; b) de 1890 a la Segunda Guerra Mundial; y, c)
de 1940 a la actualidad.

El periodo anterior a 1890

Las primeras referencias sobre los materiales de sutura se remontan al afio 2000
a.C., que describen el uso de cuerdas y tendones de animales como suturas.

El papiro de Edwin Smith y el tratado médico Chalaka’s Samhit, de 3600 a.C.,
describen muchos materiales que se usaban como suturas; entre los materiales
utilizados destacan fibras vegetales, crines de animales, huesos y espinas.
También se usaban las mandibulas de las hormigas para suturar los bordes y, asi,
se constituyeron en los antepasados de las actuales grapas, técnica que llegé a
nosotros través de los trabajos del arabe Abulkasin y se extendié mucho en Brasil.
También en este papiro se hacia referencia a los tipos de apdésito, a base de miel,
que debia utilizarse si las suturas se perdian.

Hipocrates escribié sobre el uso de suturas para ligar vasos sanguineos y
aproximar tejidos.

El desarrollo de cada tipo de suturas estuvo condicionado por las materias primas
existentes en cada pais. Por eso, en la India, Susruta describié en el Samhit, antes
citado, las suturas con intestinos torcidos y secos, pelo de caballo, tiras de cuero,
algodon, fibras de arboles y mandibulas de hormigas negras.
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En el afio 30 a.C., Celso uso suturas de lana y lino e incluso clips metélicos y, en
el afo 165, Galeno, el médico de los gladiadores, uso ligaduras de catgut y seda
para detener las hemorragias. Rhazes de Arabia, en el afio 900, es el primero en
emplear el kitgut para cerrar heridas abdominales. La palabra arabe kit significa
‘violin de un maestro de danzas’, en aquellos tiempos, las cuerdas de los violines
llamados kitstrings se elaboraban a partir de los intestinos ovinos. Se ha
especulado que Rhazes lo utilizé para suturar.

En 1869 Lister desarrollé los conceptos de impregnar con acido crémico el catgut
y de esterilizar los materiales de sutura con una mezcla de formol-agua al 95%,
aunque, no logré eliminar el riesgo de tétanos causado por esporas. Esto ultimo,
descubierto por Lister, justifica que a partir de este momento se hable de un
segundo periodo.

De 1890 a la Segunda Guerra Mundial

En este periodo, ademas de Lister, se destaco Halsted, quien defendi6 la seda
como el mejor tipo de sutura. En 1900, el catgut quirdrgico se elaboraba casi
exclusivamente en Alemania, por lo que el inicio de la Primera Guerra Mundial
dej6 sin catgut a muchos paises europeos, sobre todo a los que enfrentaron
Alemania. En Gran Bretafia, George Merson manufacturd el catgut y popularizd
las suturas sin 0jo en la aguja, lo que patenté como Mersutures. La compafiia
Merson se convirtié posteriormente en Ethicon.

En la Segunda Guerra Mundial, con el desarrollo de las técnicas de
polimerizacion, comenz6 a utilizarse materiales sintéticos como las poliamidas,
polietilenos y propileno. Con posterioridad, entre 1960 y 1970, se desarrollaron
suturas de polimeros biodegradables sintéticos. El primero en ser introducido fue
el acido poliglicélico (Dexon®) y luego, en 1974, aparecio el poliglicano o
poliglactin 910 (Vicryl®), un copolimero de los acidos glicdlico y lactico. Estos dos
tipos de sutura son muy superiores a los anteriores, en especial en lo relacionado
a la fuerza de tensién y la absorcion.

La sutura absorbible mas recientemente introducida es el polidioxano (PDS), un
monofilamento que mantiene su fuerza de tension mucho mas tiempo que las
anteriores.
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Hilos de Sutura

Sutura es cualquier tipo de material usado para aproximar tejidos y mantenerlos
firmes en aposicion hasta que cicatricen. El acto de suturar esta orientado a
vencer las tensiones o fuerzas que tienden a separar los bordes de la herida y a
evitar el movimiento de deslizamiento entre ellos.

El material ideal de sutura deberia ser:

» Adecuado para todos los propdsitos, compuesto de material que pueda utilizarse
en cualquier procedimiento quirdrgico; las Unicas variables serian el calibre y la
fuerza de tension.

* Estéril.

* No electrolitico, no capilar, no alergénico y no carcinogénico.

* No ferromagnético, como es el caso de las suturas de acero inoxidable.

* Facil de manejar.

» Con minima reaccion tisular y sin propension al crecimiento bacteriano.

» Capaz de resistir, cuando se anuda, sin deshilacharse o cortarse.

* Resistente al encogimiento de los tejidos.

* Absorbibles y con minima reaccion tisular después de cumplir su propésito.
* Costo bajo.

Sin embargo, debido a que no existe todavia la sutura ideal para todos los
propésitos, el cirujano debe seleccionar una sutura que sea tan cercana a la ideal
como sea posible y mantener las siguientes cualidades:

1. Fuerza de tensién elevada y uniforme, que permita el uso de calibres mas finos.
2. Diametro uniforme.

3. Estéril.

4. Flexible para facilidad de manejo y seguridad del nudo.

5. Sin sustancias irritantes o impurezas para una optima aceptacion tisular.
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Las suturas para su esterilizacion son empacadas con Oxido de etileno o con
radiacion ionizante de cobalto 60.

Caracteristicas fisicas

La configuracion

Esta en relacion con el tipo de trenzado; si es simple es un monofilamento, como
el nylon, y si es multiple, multiflamento, como la seda. Los multiflamentos pueden
ser trenzados, retorcidos o recubiertos por teflén o siliconas, que los hacen mas
resistentes a las bacterias y permiten que atraviesen mas facilmente los tejidos.

La capilaridad y la capacidad para absorber fluidos

La capilaridad es la facilidad con que una sutura permite el pase de los fluidos,
absorbidos por la sutura, del interior de la herida al exterior. El catgut y el nylon
absorben gran cantidad de fluidos, mientras que el polipropileno tiene escasa
capacidad de absorcion.

Calibre

Denota el didmetro del material de sutura. La practica quirdrgica mas aceptada es
utilizar el diametro de sutura mas pequefio que mantenga la reparacion del tejido
herido. Se determina en milimetros y su grosor en ceros; en cirugia dermatolégica
se emplea habitualmente 5-0,4-0, 3-0 y 2-0.

Fuerza de tensién

Cantidad de peso capaz de romper una sutura. Varia con el calibre y el tipo de
material empleado.

Fuerza de tensién del nudo

La fuerza que el hilo de sutura puede soportar antes de romperse al ser anudado.
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Elasticidad y plasticidad

La elasticidad es la capacidad del hilo de mantener su forma después de haber
sido estirado, mientras que la plasticidad es su capacidad para mantener una
nueva posicion deformada. La mayoria de las suturas son elasticas, pero muy
pocas son también plasticas, como el polipropileno.

La memoria

Se relaciona con la elasticidad y plasticidad. Es la capacidad inherente de un
material a retornar a su forma inicial después de haber sido manipulado v,
generalmente, indica rigidez. Una sutura con un alto nivel de memoria es mas
rigida, més dificil de manejar y es mas susceptible a desamarrarse que una sutura
con menos memoria.

Clasificacion

La absorcion es la caracteristica mas importante de una sutura. Segun su
absorcion, las suturas se dividen en absorbibles y no absorbibles.

Absorbibles

Pueden ser de origen natural, como catgut cromizado y catgut simple, y sintéticas
absorbibles, como acido poliglicélico, poliglactin 910 y polidioxanona.

Estos materiales tienen superficies que se vuelven rugosas con facilidad y tienden
a desgastarse cuando se anudan a tension. Lo mas frecuente es que se empleen
con puntos enterrados en planos muy profundos. Son utiles cuando el cierre o
aposicion de los tejidos profundos mediante puntos de sutura se necesita solo
durante unos cuantos dias o semanas del postoperatorio.

Los absorbibles son muy utiles en las suturas de piel en nifios, en los que la
extraccion de los puntos es dolorosa o dificil, y en las partes corporales en que las
cicatrices no son muy importantes, como en el interior de cavidad bucal.

Catgut

Es obtenido de la submucosa del carnero y de la serosa de la vaca. Cuando se le
afiade sales cromicas se vuelve mas fuerte y resistente a la degradacion. Su uso
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ha disminuido debido a su poca fuerza tensil, poca estabilidad in vivo del nudo y
una reaccion tisular alta. El catgut es digerido por protedlisis.

Acido poliglicélico (Dexon®)

Polimero del &cido glicélico introducido en 1970 como la primera sutura sintética
disponible. Es reconocido por su alta fuerza tensil, la seguridad de sus nudos y
una menor reactividad tisular que el catgut, por ser su digestién por hidrolisis. El
acido poliglicdlico en la forma de monofilamento es rigido y dificil de manipular, por
ello existe una presentacion trenzada que facilita el manejo. También puede ser
recubierto, lo que suaviza su paso a través de los tejidos y anudamientos.

Acido poliglactico o poliglactin 910 (Vicryl®)

Copolimero de los &cidos lactico y glicélico, introducido en 1974, fabricado con
una cubierta de poliglactin 370 y estearato de calcio. Mantiene su fuerza tensil
durante el periodo critico de cicatrizacion y luego es absorbido rapidamente.

Polidioxanona (PDS II)

Es un polimero hecho de paradioxanona, su fuerza tensil es mas prolongada in
vivo que la de los &cidos poliglicélico y poliglactico. Puede ser util donde se
requiere una fuerza tensil prolongada. Es fabricada como wuna sutura
monofilamentosa, con rigidez disminuida y un manejo mas suave.

No absorbibles

Son materiales filamentosos apropiadamente resistentes a la degradaciéon en el
tejido vivo de un mamifero. Sin embargo, el término de no absorbible es relativo
porque muchas son eventualmente degradadas. Hay suturas no absorbibles
naturales, la seda, y sintéticos, nylon, polipropileno y poliéster.

Es una fibra de proteina natural producida por el gusano de seda. La seda
moderna es trenzada, suave y, tal vez, el material de sutura mas facil de manejar y
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anudar. Sus inconvenientes son una fuerza tensil escasa, la reaccion tisular y la
infeccion bacteriana.

Nylon

Usada desde 1940, es una fibra sintética de un polimero de poliamida y es el
monofilamento no absorbible mas usado en cirugia cutdnea. Tiene fuerza tensil
alta, propiedades elésticas excelentes, poca reaccion tisular y costo bajo. Su
principal desventaja es la gran memoria, lo que obliga a realizar tres a cuatro
nudos para sostener el punto en su lugar.

Polipropileno

Formado por la polimerizacion del propileno mediante una catalisis. Su reactividad
tisular y fuerza tensil son comparables con las del nylon. Tiene una superficie muy
resbalosa, con baja adherencia a los tejidos, es ideal para realizar suturas
intradérmicas porque tiende a salir suavemente en el momento del retiro. El
polipropileno tiene gran memoria como el nylon.

Poliéster

Puede tener una conformacion trenzada o monofilamento. Son similares al
prolipropileno pero con mayor elasticidad, lo que reduce el riesgo de dejar marcas
de sutura y de cortar los bordes de la herida. No son utilizados de rutina debido a
sus costos mas altos y la susceptibilidad de la cubierta a quebrarse después de
anudado.

(PERUANA, 2001)

5.2 Marco tedrico conceptual

Sutura

La palabra sutura deriva del latin suere, que significa coser; la sutura o
sintesis es, por tanto, la costura de los tejidos que han sido previamente
separados. Con la utilizacion de suturas se consigue que disminuya la
separacion entre los bordes de una herida, reduciendo la tension entre
estos hasta que se desarrolla el tejido conectivo que forma la cicatriz.
Ademas, el empleo de materiales de sutura favorece la hemostasia,
disminuye la contaminacion bacteriana y produce cicatrices mas estéticas

gue el cierre espontaneo de las heridas.
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(DUCE, 2005)

Proveedor

Es la persona o empresa que abastece con algo a otra empresa 0 a una
comunidad. El término procede del verbo proveer, que hace referencia a
suministrar lo necesario para un fin.

(abiertos)

Materia Prima

Es cada una de las materias que empleara la industria para la conversion
de productos elaborados. Generalmente, las materias primas son extraidas
de la mismisima naturaleza, sometiéndolas luego a un proceso de
transformacion que desembocard en la elaboracion de productos de
consumo.

(Farmacotecnia, 2015)

Por su lado, a las materias primas que han sido manufacturadas pero que
todavia no constituyen un definitivo bien de consumo se las denomina
productos semi elaborados, productos en proceso 0 productos semi
acabados, es decir, estos son el paso intermedio entre la materia prima y el
bien de consumo.

(ABC)

Calidad

Es una herramienta basica para una propiedad inherente de cualquier cosa
que permite que la misma sea comparada con cualquier otra de su misma
especie. La palabra calidad tiene mdltiples significados. De forma basica, se
refiere al conjunto de propiedades inherentes a un objeto que le confieren
capacidad para satisfacer necesidades implicitas o explicitas. Por otro lado,
la calidad de un producto o servicio es la percepcién que el cliente tiene del
mismo, es una fijacion mental del consumidor que asume conformidad con
dicho producto o servicio y la capacidad del mismo para satisfacer sus
necesidades.

(DSG)

Estandares de calidad
Los estandares no son mas que los niveles minimo y maximo deseados, o
aceptables de calidad que debe tener el resultado de una accién, una
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actividad, un programa, o un servicio. En otras palabras, el estandar es la
norma técnica que se utilizara como parametro de evaluacion de la calidad.

Una vez programadas las actividades de solucion al problema de gestion,
los circulos de calidad deberan definir los estandares de calidad del
resultado, o los resultados esperados.

En el desarrollo de los estandares deben participar los miembros del equipo
coordinador de la gestion de calidad, en la unidad de salud vy
representantes de los usuarios internos y externos del programa de
atencion integral en el cual se identificaron los problemas.

(social)

Norma ISO 9001

Es un conjunto de normas sobre calidad y gestion de calidad, establecidas
por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO). Se pueden
aplicar en cualquier tipo de organizacion o actividad orientada a la
produccion de bienes o servicios. Las normas recogen tanto el contenido
minimo como las guias y herramientas especificas de implantacién como
los métodos de auditoria. El ISO 9000 especifica la manera en que una
organizacion opera sus estandares de calidad, tiempos de entrega y niveles
de servicio.

(Academia)

Lean Manufacturing

Es “una filosofia /sistema de gestibn sobre como operar un negocio”.
Enfocando esta filosofia/sistema de herramientas en la eliminacion de todos
los desperdicios, permitiendo reducir el tiempo entre el pedido del cliente y
el envio del producto, mejorando la calidad y reduciendo los costos.

(Rosas, 2015)
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6. Disefio metodoldgico
6.1 Métodos

Método Experimental: descripcion y analisis de lo que ocurrira en
condiciones cuidadosamente controladas.

Método hipotético-deductivo: se emplea para buscar la solucion de los
problemas que nos plantearemos.

6.2 Tipos de investigacion

Descriptiva: con el fin de analizar las caracteristicas de un sistema de calidad y
de mejora continua.

Investigacion de campo: Se trata de la investigacion aplicada para comprender y
resolver alguna situacion, necesidad o problema en un contexto determinado.

6.3 Técnicas

Observacion: observar atentamente el fenébmeno, hecho o caso, tomar
informacion y registrarla para su posterior analisis.

Encuesta: Con el fin de determinar si el producto a lanzarse cubrird una
necesidad del mercado.

Consultas bibliograficas: Se consultaran libros, enciclopedias especializadas
calidad y lean Manufacturing.
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Anexo 2 — Productos Lucimed Farmacéutica

llustracion 33. Respiratorio llustracion 36. Inyectables
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016) Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)

llustracién 37. Cirugia
llustracién 34. Digestivo Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)

1M Termémetro ™

llustracién 38. Diagnéstico y examen
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)

llustracién 35. Urologia
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)
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llustracién 39. Rehabilitacion
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)
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llustracién 40. Ampollas
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)
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JARABE

llustracion 43. Jarabes
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)

llustracion 41. Tableterias
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)

llustraciéon 42. Vestimenta
Fuente: (Lucimed Farmaceutica, 2016)
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Anexo 3 — Casa de Calidad

LEAN MANUFACTURING

llustracién 44. Casa de Calidad.
Fuente: (Matias, 2013)
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Anexo 4 — Diagrama 2, Proceso de Compras Internacionales

Paso 1: El diseflador genera
un reporte con el historico de
ventas para identificar las
necesidades de compra junto
al gerente internacional y el
departamento de compras.

Paso 2: El gerente
internacional solicita
cotizacion y muestras del
producto a varios
proveedores.

Paso 3: El disefiador hace
una tabla comparativa para
evaluar con la gerencia el
precio y la calidad de las
muestras recibidas.

Paso 4: El gerente
internacional coloca una
orden de compra al mejor
suplidor

Diagrama 2. Proceso Compras Internacionales
Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 5 - Diagrama 3, Proceso de Compras Local

Paso 1: Este proceso inicia con
una evaluacion del inventario
vigente de forma manual
realizado por el departamento
de compras. Lucimed no
cuenta con un punto de reorden
para los productos locales.

Paso 4:El departamento de
compras solicita cotizaciones
de los productos seleccionados
a varios suplidores.

Paso 5: De las cotizaciones
recibidad, el departamento de
compras determina cuales
productos tienen mejor precio,
calidad y fecha de expiracion
mas lejana y se evalua con el
presidente de la empresa.

Paso 2: El departamento de
compras determina los
productos que tienen mayor
demanday su disponibilidad.

Paso 3: El departamento de
compras realiza un listado de
los productos en general a
comprar.

Paso 6: El departamento de
compras coloca una orden de
compra al suplidor
seleccionado.

Diagrama 3. Proceso Compras Local

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 6 — Diagrama 4, Control de Inventarios Actual

Paso 1. El departamento de
almacen inicia este proceso con la
verificacién de la mercancia
utilizando la factura que emite el
proveedor y la orden de compra
de Lucimed, se valida la fecha de
expiracion de los productos
recibidos.

Paso 4. El departamento de
almacen introduce la mercancia al
sistema para que el personal de
ventas pueda disponer de ella.
Lucimed no cuenta con una
clasificacion de inventario para
diferenciar sus productos.

Paso 2: El departamento de
almacen recibe la mercancia para
introducir al sistema y para
localizar en el almacén de acuerdo
a su tamafo y medidas de control
para su conservacion, este
proceso se hace manual, Lucimed
no cuenta con codigo de barras
para los productos.

Paso 3: El departamento de

almacen verifica que toda la

mercancia esté localizada y
contabilizada.

Diagrama 4. Control de inventario actual
Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 7— Diagrama 5, Proceso de Distribucién de mercancia

Paso 1:Este proceso inicia con la
solicitud del cliente a través del
departamento de ventas, el
departamento de almacén recibe
la factura del cliente, desde que se
factura el producto la cantidad se
rebaja autométicamente del
sistema de inventario.

Paso 2: El departamento de
almacen verifica las cantidades
en la factura para que no se
genere ningun conflicto con las
unidades de medida de cada
producto.

Paso 3: El departamento de
almacen realiza el despacho
de la mercancia al cliente, este

proceso se hace de forma
manual, Lucimed no cuenta con
un codigo de barras para
rebajar las unidades luego de
ser despachadas.

Diagrama 5. Proceso distribucién de mercancia
Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 8 - Materias primas y materiales

llustracién 45. Hilo de suturas
Fuente: (planadent.es, 2016)

( (@

llustracion 46. Agujas
Fuente: (suture S. , 2015)

llustracién 47. Sobre de Cartdn Ligero
Fuente. Elaboracién propia

//
/- rad
///

e

—

llustracién 48. Poly Bag
Fuente: (suture J. , 2016)

llustracién 49. Caja de cartén ligero para

empaque
Fuente: Elaboracién propia

llustracién 50. Funda de Empaque Final

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 9- Listas de materiales

Tamano de la orden 24000
Componente UM | Cantidad Por Unidad | Desperdicio| Cantidad por Unidad | Cantidad para completar 1 Lote
Hilo de sutura Palipropileno Azul monafilamento no reabsorhibles | Centimetro 7 03 75.3 1,807,200
Aguja G de 37Tmm punta ahusada Unidad 1 0.03 103 24,720
Sobre de Carton Ligero Unidad 1 0.031 1.031 24,144
Poly bags Unidad 1 0.027 1021 24,648
Etiqueta del producto Unidad 1 0.02 102 24,480
Caja de carton ligero para empaque de 12 unidades Unidad 1 0.03 103 24,120
Funda de empaque final Metros 1 0.001 1,001 24,024

Tabla 2. Lista de materiales para Kit tipo polipropileno
Fuente: Elaboracién propia

Tamano del Lote 24,000
Componente UM |Cantidad Por Unidad | Desperdicio| Cantidad por Unidad | Cantidad para completar 1 Lote
Hilo de sutura Nylon monofilamento no reabsorbibles Centimetro 45 03 453 1,087,200
Aguja C24 de 24mm reverso cortante Unidad 1 003 103 24720
Sobre de Carton Ligero Unidad 1 0031 1031 24,744
Poly bags Unidad 1 0.027 1027 24,648
Etiqueta del producto Unidad 1 0.02 102 24480
Caja de carton ligero para empaque de 12 unidades Unidad 1 0.03 103 24720
Funda de empaque final Metros 1 0.001 1,001 24,024

Tabla 3. Lista de materiales para Kit tipo nylon
Fuente: Elaboracién propia

Tamano de la orden 24,000
Componente UM | Cantidad Por Unidad | Desperdicio| Cantidad por Unidad | Cantidad para completar 1 Lote
Hilo de sutura de Seda muliflamento no reabsorhibles Centimetro 75 03 7.3 1,807,200
Aguja de 35mm punta roma Unidad 1 0.03 103 24,720
Sobre de Carton Ligero Unidad 1 0031 1,031 24,744
Poly bags Unidad 1 0.027 1.027 24,648
Etiqueta del producto Unidad 1 0.02 102 24,480
Caja de carton ligero para empague de 12 unidades Unidad 1 0.03 103 24,720
Funda de empaque final Metros 1 0.001 1,001 24,024

Tabla 4. Lista de materiales para Kit tipo seda
Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 10 - Maquinarias para elaboracién de kits de sutura

.

)
i i
i i

llustracién 51. Tensiémetro
Fuente: (MARK-TEN, 2016)

llustracién 53. Medidor de temperatura
Fuente: (YouTube, 2015)

llustraciéon 54. Impresora de codigo de

barra
Fuente: (Grupo Adventech, 2016)

llustracién 52. Pull tester
Fuente: (YouTube, 2015)

llustracién 55. Maquina ocho (8)
Fuente: Elaboracién propia
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llustracidn 56. Maquina de fijacion de llustracion 58. Saxon sealer
agujas e hilo Fuente: (Fischbein, 2016)

Fuente: elaboracién propia

llustracién 57. Etiquetadora
Fuente: (Emar, 2016)

llustraciéon 59. Tunel del calor
Fuente: (Pack, 2016)

llustracién 60. Winder Machine
Fuente: elaboracion propia
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Anexo 11 — Checklist

A
'.' Checklist de Recepcion de Materiales

Lote de suplidor: Condicion del material:

Cierre de los envases: Pegado___ Seéllado___ Ofro___ Envase cerrado? 5i___ No__

No. Descripcion Si

No

Estan los envases identificados como partes médicas?

Numero de componente de Lucimed colocado en los envases.

Cantidad de envases detallada en |a identificacion exterior del mismo.

Nombre y Direccion del Suplidor, colocado en los envases.

Fecha y turno en que se manufactura el material.

dentificacion entre las indicaciones internas y externa?

El producto dentro del envase es el mismo especificado en |a etiqueta?

Fecha de reexaminacion del suplidor

WO | G | el | W | e | R | P |

Orden de compra de Lucimed

Comentarios (Detellar cualquier informacian no registrada en |os puntos anteriores.)

VERIFICADO POR/FECHA:
REVISADO POR/FECHA:

Formulario 1: Checklist de recepcidon de materiales
Fuente: Elaboracion Propia
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Anexo 12 — Medicion de unidades defectuosas por semana.

Formulario 2. Medicion de unidades defectuosas por hora.
Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 13 — MRP Propuesto

Requerimientos para Hilo de Sutura
Tiempo de Espera: un mes

Fuente: Elaboracién propia

Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 2,100 2,100 2,100 2,100
Recepciones programadas - - - -
Proyeccidn de disponibilidad (Metros) 10,000 7,900 5,800 3,700 1,600
Requerimientos netos - - 10,000
Liberacion planificada del pedido 10,000
Requerimientos para Agujas
Tiempo de Espera: un mes
Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 24,480 24,480 24,480 24,480
Recepciones programadas - - - -
Proyeccion de disponibilidad 100,000 75,520 51,040 26,560 2,080
Requerimientos netos - - - 100,000
Liberacion planificada del pedido 100,000
Requerimientos para Sobre carton ligero
Tiempo de Espera: un mes
Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 24,240 24,240 24,240 24,240
Recepciones programadas - - - -
Proyeccion de disponibilidad 100,000 75,760 51,520 27,280 3,040
Requerimientos netos - - - 100,000
Liberacion planificada del pedido 100,000
Requerimientos para Poly bag
Tiempo de Espera: un mes
Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 25,680 25,680 25,680 25,680
Recepciones programadas - - - -
Proyeccion de disponibilidad 120,000 94,320 68,640 42,960 17,280
Requerimientos netos - - - 120,000
Liberacion planificada del pedido 120,000
Requerimientos para Etiquetas
Tiempo de Espera: 1 semana
Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 24,960 24,960 24,960 24,960
Recepciones programadas - - - -
Proyeccion de disponibilidad 50,000 25,040 80 25,120 160
Requerimientos netos 50,000 - 50,000
Liberacion planificada del pedido 50,000 - 50,000 -
Requerimientos para cajas de carton
Tiempo de Espera: 2 semanas
Semana 1 2 3 4
Requerimiento bruto 2,400 2,400 2,400 2,400
Recepciones programadas - - - -
Proyeccion de disponibilidad 7200 4,800 2,400 - 4,800
Requerimientos netos - - 7,200 0
Liberacion planificada del pedido 7,200 - 7,200
Tabla 5. MRP
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Anexo 14 — Hoja de Localizacion de elementos innecesarios

A\

v e' Localizacién de Elementos Innecesarios
Elementos Innecesarios Cantidad Localizacion
Fecha:

Nombre del Evaluador:

Formulario 3: Localizacién de elementos innecesarios
Fuente: Elaboracién Propia
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Anexo 15 - Hoja para Control de Limpieza

) M

v ? Lucimed Farmacéutica SRL

control de Limpieza

Labor/Tarea Recurrencia | Observacion Area Responsable

Firma supervisor:

Formulario 4: Control de Limpieza
Fuente: Elaboracion Propia
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Anexo 16 — Evaluacion 58’

A/
3\

Lucimed Farmacéutica

Auditoria 5S'

Auditor(es):

Fecha:

Area de auditoria:

Clasificar

Descripcion

Calificacion

Comentarios y notas para seguimiento de mejora

Organizar

Descripcion

Calificacion

Comentarios y notas para seguimiento de mejora

Limpieza

Descripcion

Calificacion

Comentarios y notas para seguimiento de mejora

Estandarizar

Descripcion

Calificacion

Comentarios y notas para seguimiento de mejora

Autodiciplina

Descripcion

Calificacion

Comentarios y notas para seguimiento de mejora

Total de puntos acumulados:

Formulario 5: Evaluacién 5S

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 17 — Formulario de Vida Util de maquinarias propuesto

Vida util de los equipos:

|-
LUCIMED

Nombre del equipo:

Vida util:

Suplidor:

Fecha de revision:

Formulario 6: Vida Gtil de las maquinarias
Fuente: Elaboracién propia
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