N
FXOMBRA (& SOLEW
[ d

UNIVERSIDAD TECNICA FEDERICO SANTA MARIA
SEDE CONCEPCION - REY BALDUINO DE BELGICA

“"PROPUESTA DE MEJORAS OPERATIVAS BASADAS EN 1S09001:2015
PARA OPTIMIZACION DE PROCESOS EN EMPRESA GENERADORA DE

INSUMOS MICROBIOLOGICOS ESTERILES”

Trabajo de Titulacion para optar al

Titulo Profesional de

INGENIERIA DE EJECUCION EN
GESTION DE LA CALIDAD.

Alumno:
Monserrat del Rosario Salazar

Aguayo

Profesor Guia:

Juan Pablo Inostroza Saldias

2024



DEDICATORIA

Quiero agradecer, en primer lugar, a mis jefes: Don Manuel H., Sra. Ilse C., Natalia H.

y José Manuel H., por ser quienes apoyaron principalmente este proceso.

Agradecer también a los que me acompanaron en esta etapa de aprendizaje:
profesores y compafieros, con quienes pasamos agradables momentos en el aula y
otros momentos de esparcimiento durante esta carrera. Sin dudas fue un tiempo

maravilloso.

Quiero dedicarle este trabajo y esfuerzo a Carlos Salazar Straube (Q.E.P.D), porque
siempre sofid que uno de sus hijos llegara a alcanzar esta meta. Te amo pap3a, lo

cumpli por y para ti, gracias por ser la energia de seguir cada dia.

Finalmente, y no menos importante, agradecer a José Salazar S, por su apoyo
constante, a mis pequenas Amelié y Coni por hacer momentos gratos entre tanta

tarea, a Yanka por sus animos, a Dago y los roleros por los momentos de risas...

Y un agradecimiento especial a Badyn, por ser mi principal soporte desde el principio
de este camino. Gracias por estar ahi en cada momento, por la perseverancia, las
noches de desvelo y por la insistencia, sin eso, no habria conseguido llegar tan lejos.

iGracias!



RESUMEN

Este estudio analiza el estado actual de las operaciones de un laboratorio de
microbiologia en Chile, enfocado en la produccion de medios de cultivo. Mediante
herramientas de mejora continua como el diagrama de Ishikawa y el analisis GAP, se
identificaron problemas clave: cuellos de botella en la esterilizacion, gestion
ineficiente del inventario y brechas en la documentacion. Se propone mejorar el
Sistema de Gestion basado en la norma ISO 9001:2015, optimizar el flujo de trabajo,
dimensionar adecuadamente los equipos criticos e introducir indicadores de
desempeno para mejorar la eficiencia, calidad y satisfaccion del cliente. La priorizacion
de inversiones estratégicas, como una nueva autoclave y una caldera, facilitara el

cumplimiento de normativas y cumplimiento de los plazos de la demanda existente.
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Introduccion

En un contexto nacional, el sector agroalimentario ha sido fundamental para
la economia como una importante fuente de empleo y crecimiento, transformandose
en un competitivo mercado. La calidad y la eficiencia son factores cruciales para el
éxito y la sostenibilidad de cualquier empresa participante, factores que se
condicionan por la rapidez de abastecimiento en su cadena de suministros. En este
punto también estan incluidos los controles internos, es decir, los orientados hacia el
laboratorio de microbiologia. Muchos de los insumos utilizados aqui suelen tener una
vida util mas corta y condiciones de almacenamiento especificas en comparacion con
otros insumos (reactivos), a comparacion de la industria quimica. Esto supone un
desafio en la misma cadena de suministros, considerando el escenario geopolitico
contemporaneo abarcando desde el afianzamiento con proveedores aptos vy
responsables, hasta la entrega de productos en condiciones adecuadas al estandar

definido para los clientes.

La organizacion objeto de este trabajo es un participante del mercado con el
rol de proveedor de medios de cultivo “frescos” listos para uso, para laboratorios de
analisis microbioldgicos. Los insumos generados para analisis microbioldgicos abarcan
matrices de alimentos, ambientes, superficies, manipuladores, areas clinicas y estan

basados, en su fabricacion, segun las directrices de la Norma 1SO11133:2014.

En la actualidad, dicha organizacion no cuenta con un sistema de gestion
formal implementado, lo que vuelve a la compania poco competitiva frente a otros
participantes del mercado que si poseen certificacion. Para solventar esta desventaja,
se tomaran como referencia puntos relevantes de la norma ISO 9001:2015 y se
realizard una evaluacion del estado general de la empresa para determinar las
ineficiencias en sus procesos internos, ya que el mayor problema se encuentra en los
altos tiempos de respuesta del servicio. A través de un enfoque basado en Lean
Manufacturing con sus principios y herramientas, se generara una propuesta que
identifique, de solucion y optimice los hallazgos encontrados en las distintas etapas
que se clasificaran posteriormente. Este trabajo entregara una propuesta de mejora
con posibilidades de implementacion, lo que pondra a la organizacién mas cerca de

un futuro proceso de certificacion.



CAPITULO 1: ANTECEDENTES GENERALES



1.1 Relevancia del Tema.

Se abordara un caso real de analisis de gestidon de una organizacién con la que
se pretende formular una propuesta final que aportaréd mejoras a tres procesos
internos (produccion, logistica y servicio), que de momento se consideran criticos
para el funcionamiento de la organizacion. Esta propuesta modificarad el nivel de
servicio, elevando la competitividad frente a los demas participantes y frente al
mercado en donde se desenvuelve, al mejorar la experiencia del cliente. La propuesta
final, ademas, sentara las bases de una futura implementacion de la Norma ISO
9001:2015.

1.2 Objetivo General

Evaluar el estado y funcionamiento de los procesos operativos de una empresa
generadora de insumos microbioldogicos estériles e identificar oportunidades de
mejora en sus procesos, proponiendo una optimizacion basada en la Norma ISO
9001:2015.

1.2.1 Objetivos Especificos

1.2.1.1 Realizar un levantamiento de informacion relevante para el estudio,
desde el 2020 hasta Agosto del 2024, considerando resultados de la

operacion.

1.2.1.2 Identificar las principales areas de ineficiencia en los procesos clave,
contrastando los resultados con los estandares de la industria y la Norma
ISO 9001:2015.

1.2.1.3 Proponer mejoras operativas, enfocadas en optimizar la eficiencia y
sostenibilidad de los procesos, tomando como base los principios de Lean
Manufacturing y la Norma ISO 9001:2015.

1.3 Metodologia de trabajo

El estudio tiene como objetivo evaluar a la organizacién y los procesos



productivos desarrollados en la misma, ya que, en la actualidad no existe un sistema
de gestidn, planificacion y de revisién formal, respecto a la productividad y eficiencia

de la empresa.

Para llevar a cabo la evaluacién de la planta de preparacion de medios, se
contextualizara el mercado nacional de preparacion de medios de cultivos estériles de
aplicacién inmediata en analisis microbioldgicos, de manera de posicionar la oferta de
dichos servicios en el presente mercado. Luego se determinara la factibilidad técnica
del servicio por parte de la organizaciéon, en base a los hallazgos y qué impactos estos

tendrian en comparacion con la situacién actual de la misma.

1.4 Alcance

Este trabajo revisara los aspectos operativos clave, como lo son procesos
productivos, logisticos y de servicio de la organizacidén basandose en las facturaciones
desde el 2020 hasta Agosto de 2024, inspeccién de documentacion interna vy
entrevistas con el personal, principalmente, enfatizando en identificar hallazgos y
oportunidades de mejora operativa, ademas de una revision de los costos asociados

a la propuesta final.

1.5 Limitaciones

Los analisis financieros se limitaran a los costos de produccién, ventas y costos
de servicios de mantenimiento de equipos e instalaciones. No se realizara analisis

contable (informacidn sensible de la organizacion).



CAPITULO 2: ESTADO DEL ARTE



2.1 Antecedentes Generales

2.1.1 Contextualizacién de la organizacion de estudio

El aflo 2009 bajo la vision de un tecndlogo médico, que trabajé durante varios
afios en la industria alimentaria prestando servicios a una multinacional, y su esposa,
actual directora comercial y principal accionista, mas el apoyo técnico de una
ingeniera en alimentos, deciden formar una empresa familiar con giro de laboratorio
de servicios enfocado en matrices de analisis microbiolégicos externos para la
industria alimentaria chilena, misma empresa que en un futuro se convierte en un

destacado laboratorio acreditado de servicios de andlisis y asesorias.

Las facultades de los fundadores reconocieron la necesidad de un proveedor
con altos estandares de calidad para la generacion de Medios de Cultivo, reactivos e
insumos comerciales dentro del area metropolitana. Con esta idea en mente, al afio
siguiente, 2010, surge como segunda empresa la compafiia a evaluar que se enfoca
en la generacion de insumos microbioldgicos estériles listos para su uso, a manera de
alivianar la carga del laboratorio de analisis mencionado. Esta segunda organizacion

es en donde se realizara el proyecto de evaluacion y propuesta del presente trabajo.

La organizacion se dedica, concretamente, a la produccidén y comercializacion
de medios de cultivo estériles, frescos y listos para su uso, disefiados principalmente
para aplicaciones en analisis microbioldgicos en alimentos de consumo humano y
animal, ademas de otras matrices como lo son el monitoreo de ambientes, control de
superficies, evaluacion de manipuladores, entre otras actividades. Estos productos
son fabricados cumpliendo estrictamente las directrices establecidas en la Norma ISO
11133:2014, lo que garantiza que cumplan con los mas altos estandares

internacionales en cuanto a calidad y seguridad.

Ademas de atender este nicho de mercado, la organizacién ha ampliado su
linea de productos para incluir otro tipo de medios de cultivo destinados al area
clinica, particularmente en dermatologia. Este segmento, aunque no constituye su
foco principal, ha permitido establecer una sdlida relacion comercial con un
importante centro de salud chileno, demostrando asi su capacidad para responder a

requerimientos especificos de distintos sectores.

La casa matriz y, de momento, Unica sucursal esta estratégicamente ubicada
en la comuna de Macul, en Santiago, un lugar privilegiado que facilita tanto el acceso
a recursos logisticos como la distribucién eficiente hacia sus clientes a nivel nacional.
Desde este lugar, la organizacién gestiona todas sus operaciones, abarcando la

produccién, control de calidad, atencién al cliente y soporte técnico. A lo largo de su



trayectoria, la empresa ha mantenido un enfoque en la innovacién, especializacion y
personalizacién de soluciones para satisfacer las necesidades especificas de su
creciente cartera de clientes. Actualmente, su cartera incluye algunas grandes

empresas de la industria alimentaria como laboratorios de analisis ambiental.

Las ventas estimadas de la empresa, anualmente, bordean los $
250.000.000.- CLP (informacién obtenida de facturaciones del afio 2023). Los
principales ingresos son provistos desde los clientes pertenecientes a la industria de

alimentos, seguidos por el area de salud.

El ambiente de la organizacién se compone por:

Tabla 1: Conformacién de la Organizacion. Fuente: Elaboracion propia con base a informacion de la
organizacion.

Cargo Abreviatura Personas (niimero)
Director Técnico DT 1
Encargado Produccion EP 1
Asistentes Produccion AP 2
Directora Comercial DC 1
Asistente Contabilidad y RRHH AC 1
Personal apoyo (aseo) PAA 1
Peoneta (personal en terreno) PPT 1

2.2 Marco Teoérico

Este apartado incluye definiciones de términos clave, teoria relevante,
investigaciones previas y antecedentes histéricos o situacionales relevantes al tema
de investigacion cuyo objetivo es proporcionar una base sdlida para el estudio,
mostrar cdmo el estudio encaja en el conocimiento existente, identificar variables

clave y demostrar la importancia y relevancia del trabajo.

2.2.1 Calidad en la Industria Microbioldgica

La calidad es un pilar esencial en la produccion de materias primas
microbianas, especialmente para garantizar la seguridad y confiabilidad de los
productos utilizados en industrias criticas como la agroalimentaria y la clinica. Juran

y Deming sostuvieron que el objetivo de un sistema de calidad deberia ser reducir



errores, optimizar procesos y garantizar la satisfaccion del cliente a través de

estandares internacionales.

En el caso de los insumos y medios de cultivo de uso microbioldgico, deben
cumplir con regulaciones estrictas, como laISO 11133:2014, que especifica requisitos
especificos para la produccion, produccion y uso de medios en analisis microbianos.
Esta norma garantiza que los productos fabricados cumplan con los estandares de

reproducibilidad y consistencia de los resultados analiticos.

2.2.2 Norma ISO 9001:2015 como base en Gestion de la Calidad

La norma ISO 9001:2015 proporciona un marco integral para implementar un
sistema de gestion de calidad (SGC). Los estandares se basan en principios basicos
como el enfoque en el cliente, el liderazgo, la mejora continua y la toma de decisiones
basada en evidencia. La implementacion de un sistema de gestion de la calidad de

acuerdo con esta norma puede:

- Asegurar la trazabilidad del proceso productivo.
- Mejorar la eficiencia operativa estandarizando las operaciones.

- Garantizar una calidad estable del producto y aumentar la confianza del cliente.
La implementacion de la norma ISO 9001:2015 en la empresa en estudio

permitira eliminar las deficiencias identificadas en la gestion operativa y fortalecer

posiciones en un mercado competitivo.

2.2.3 Herramientas de diagnodstico y mejora continua

Para optimizar los procesos productivos y garantizar su alineacion con

estandares internacionales, se utilizan herramientas de diagndstico como lo son:

2.2.3.1 Analisis GAP

Evalla la distancia entre el estado actual de la organizacion y los requisitos
establecidos por la norma ISO 9001:2015, identificando brechas y oportunidades de

mejora.



2.2.3.2 Diagramas de Proceso

Un diagrama de flujo es una representacién grafica que muestra el flujo de
actividades, pasos o actividades de un proceso determinado de forma visual y
estructurada. Estos diagramas le ayudan a comprender como avanza una tarea de
principio a fin al mostrar la relacién entre las diferentes etapas, las

decisiones tomadas y los recursos involucrados.

Son una herramienta clave para la gestion de procesos, la mejora continua y
la optimizaciéon de sistemas, identificando cuellos de botella, ineficiencias y areas

de mejora.

B B _RA _F
I

Figura 1: Ejemplo de Diagrama de Proceso Fuente: https://es.checklistfacil.com/blog/diagrama-de-flujo-
de-proceso

2.2.3.3 Diagrama de Ishikawa

El diagrama de Ishikawa es una herramienta utilizada para identificar y
resolver problemas de calidad mediante una representacion grafica de los factores
que influyen en la ejecucidon de un proceso. Fue desarrollado por Kaoru Ishikawa en
1943, quien introdujo esta metodologia con el objetivo de hacer el analisis mas
comprensible mediante un enfoque visual, el cual se basa en que todo problema tiene
una causa raiz, es decir, algo que no funciona correctamente en un proceso. Por lo
tanto, su propdsito principal es identificar las causas que contribuyen al problema en

cuestion.

Una de las ventajas clave de este método es su adaptabilidad a cualquier tipo
de industria, actividad, area, contexto o situacion. Puede ser utilizado en diversos
campos para abordar una amplia gama de problemas y mejorar la calidad en
diferentes procesos. Es una valiosa herramienta que permite visualizar y abordar

problemas de calidad al representar graficamente las causas que contribuyen a los


https://es.checklistfacil.com/blog/diagrama-de-flujo-de-proceso/
https://es.checklistfacil.com/blog/diagrama-de-flujo-de-proceso/
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efectos no deseados. Su flexibilidad y enfoque comprensible lo convierten en una

metodologia ampliamente utilizada en diversas areas.

2.2.3.3.1 Componentes del diagrama de Ishikawa

El diagrama de Ishikawa o diagrama de pescado, debido a su estructura similar
a un esqueleto de pez, tiene una composicion que facilita la resolucién de problemas.
Cada elemento del diagrama representa una razén que contribuye a la solucion de los
problemas identificados. Los componentes principales del diagrama de pescado son

los siguientes:

- Cabeza: La cabeza emerge de la espina central del diagrama y es el lugar donde
se representan los problemas o efectos no deseados que se desean abordar.

- Espinas: Estas son las proyecciones que se extienden desde la espina central
del diagrama. El nimero de espinas puede variar segun las posibles causas que
estén contribuyendo al problema en cuestién. Cada espina representa una
categoria o factor que puede estar relacionado con el problema.

- Espinas menores: Dentro de las espinas principales también puede haber
espinas mas pequefias que se denominan espinas menores. Estas espinas
menores se utilizan para identificar las causas secundarias o de menor
importancia que contribuyen a la causa principal representada por la espina

principal.

El diagrama de Ishikawa ofrece una amplia gama de beneficios y objetivos que
contribuyen a mejorar la eficiencia y la efectividad en general. Su principal propdsito
es identificar las causas que generan obstaculos en los procesos organizativos vy

operativos de las empresas.

Al realizar un analisis de los procesos, el diagrama de Ishikawa permite
visualizar problemas en diferentes niveles, desde pequeiias fallas de impacto bajo
hasta obstaculos graves que pueden afectar significativamente la operatividad de un

departamento, grupo o incluso de toda la empresa.

Las 6 categorias o areas donde se pueden situar las causas de un problema

son:

- Método: se refiere a las acciones que llevas a cabo para ejecutar un proceso.
- Magquinaria: trata del equipo técnico o tecnoldgico que se requiere para ese
proceso.

- Mano de obra: implica al personal involucrado en ese proceso.



- Materiales: cualquier accesorio, instrumento o material que se ocupa para que
el proceso se realice.
- Medicién: aqui se contempla el control para lograr el proceso.

- Medio ambiente: hablamos mas bien del contexto, espacio o lugar.

Causa

Causa Causa

Causa Causa
Causa

Causa Causa

Causa Causa
Causa

Figura 2: Ejemplo de Diagrama de Ishikawa. Fuente: https://blog.hubspot.es/sales/diagrama-ishikawa

2.2.3.4 Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es una herramienta grafica que se utiliza para mostrar
la distribucién de frecuencia de los problemas, causas o efectos del proceso,
ordenados de mayor a menor segun su impacto o frecuencia. Siguiendo el principio
de Pareto, que establece que el 80% de los problemas son causados por el 20% de
las causas, este diagrama permite identificar las areas mas criticas que necesitan
atencion prioritaria. Esto se representa en forma de grafico de barras, donde cada
barra representa una causa o problema vy la linea acumulativa muestra el porcentaje

total.
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Diagrama de pareto
30000

25000
20000
15000
10000

5000

Categoria D Categoria A Categoria B Categoria B Categoria C

Figura 3: Ejemplo de Diagrama de Pareto. Fuente: https://support.microsoft.com/es-
es/office/crear-un-gr% C3%A1fico-pareto-a1512496-6dba-4743-9ab1-df5012972856

2.2.4 Tasas de error

Segun las deducciones a partir de Deming, 2018, las tasas de error son
indicadores que nos permiten medir la frecuencia con la que ocurren fallos o
desviaciones de un proceso, sistema o producto respecto a un estandar. Estas tasas
permiten identificar y cuantificar los problemas de calidad en un proceso, sirven para
implementar acciones correctivas, mejorar el desempefio, evaluar la efectividad de
las medidas implementadas y a tomar decisiones. La forma de calcular una tasa de
error varia dependiendo del tipo de error que se esté midiendo, pero en general se
obtiene dividiendo el nUmero de errores entre el nUmero total de oportunidades para

que ocurra el error.

2.24.1 Tipos de tasas de error

2.2.4.1.1 Tasas de error humano

Son aquellos errores cometidos por personas durante la ejecucién de una
tarea. Estos pueden ser causados por factores como falta de atencidn, fatiga, estrés,
falta de entrenamiento o condiciones de trabajo inadecuadas. Pueden generar desde
pequefios inconvenientes hasta consecuencias graves, como pérdidas econdémicas,

daifos a equipos o incluso lesiones.

2.2.4.1.2 Tasas de error de sistema o técnico


https://support.microsoft.com/es-es/office/crear-un-gr%C3%A1fico-pareto-a1512496-6dba-4743-9ab1-df5012972856
https://support.microsoft.com/es-es/office/crear-un-gr%C3%A1fico-pareto-a1512496-6dba-4743-9ab1-df5012972856
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Se refiere a los errores que ocurren debido a fallos en los sistemas, equipos o
software. Estos pueden ser causados por problemas de disefio, fallas en el hardware,
errores de programacion, etc. Pueden generar interrupciones en los procesos, pérdida

de datos, dafios a equipos y afectar la calidad de los productos o servicios.

2.2.4.1.3 Tasas de error de procesamiento

Son aquellos errores que ocurren durante el procesamiento de informacién o
materiales. Pueden ser causados tanto por errores humanos como por fallas del
sistema. Pueden generar productos defectuosos, retrasos en las entregas,

insatisfaccion del cliente, etc.

2.2.4.1.4 Tasas de defectos por millon

Es una métrica utilizada para expresar la calidad de un proceso en términos
de numero de defectos por un milléon de oportunidades. Es una forma de medir la tasa

de defectos de un proceso.

Ejemplo de caiculo:

Numero de Errores
Tasa de Error Técnico = — e rores - = 100
Niumero Total de Oportunidades

Férmula 1: Formula de TET. Fuente: https://matemathweb.com/aritmetica/estadistica/

2.2.5 Eficiencia operativa y cadena de suministro

En la produccién de materias primas de uso microbioldgico, la eficiencia
operativa depende de la sensibilidad de la demanda, la gestién de inventario y la
gestién de equipos criticos como las autoclaves. Los cuellos de botella en el proceso
de esterilizacion y la falta de un inventario minimo planificado pueden causar retrasos
importantes, afectando la competitividad de la empresa. La integracién de soluciones
tecnoldgicas (como calderas para mejorar el rendimiento de la esterilizacién) y la

reorganizacién del inventario son estrategias clave para superar estas limitaciones.
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Estas medidas, combinadas con soélidos sistemas de planificacion, promueven la

sostenibilidad operativa y la mejora continua.

2.2.6 Lean Manufacturing

Es una filosofia de gestidén de produccion enfocada en maximizar el valor para
el cliente y eliminar cualquier actividad que no agregue valor, en pocas palabras, Lean
Manufacturing busca reducir al minimo el desperdicio en todos los procesos de

produccidn. Estos desperdicios pueden ser de varios tipos, como:

- Sobreproduccion: Producir mas de lo que el cliente necesita en ese momento.

- Espera: Tiempo en el que un producto o material estd esperando a ser
procesado.

- Transporte: Movimiento innecesario de productos o materiales.

- Proceso innecesario: Actividades que no agregan valor al producto.

- Inventario: Exceso de inventario que consume recursos y espacio.

- Movimiento: Movimiento innecesario de personas.

- Defectos: Productos o servicios que no cumplen con los estandares de calidad.

2.2.6.1 Principios fundamentales del Lean Manufacturing:

La metodologia Lean se centra en maximizar el valor para el cliente y eliminar
cualquier actividad que no agregue valor. A menudo se mencionan diferentes
cantidades de principios Lean. La realidad es que hay varias formas de categorizar
los principios Lean, y a veces se solapan entre si. La razon principal de esta variacion
es que los principios son un conjunto de ideas y practicas que evolucionan
constantemente aplicados en diferentes contextos, que pueden ser nuevos o pueden
ser un refinado de los existentes. Independientemente de la cantidad de principios,
lo importante es comprender la idea central: eliminar el desperdicio y maximizar el

valor para el cliente.

Estos son sus principios fundamentales:

- Identificar el valor: Definir claramente lo que el cliente valora en el producto
0 servicio, ya que, el valor se define desde la perspectiva del cliente. En otras
palabras, ¢Qué es lo que el cliente realmente necesita y esta dispuesto a pagar?
(Womack, 1990).

- Mapear el flujo de valor: Se utiliza una herramienta llamada mapa de valor

para visualizar todo el proceso, desde la recepcidén de la materia prima hasta la
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entrega del producto al cliente. Esto permite visualizar el flujo de material o las
actividades que agregan valor y las que no, identificando desperdicios (Liker,
2004).

- Crear flujo continuo: El objetivo es eliminar los cuellos de botella,
interrupciones y esperas en el proceso productivo, logrando un flujo constante

de materiales y productos (Womack, 1990).

- Producir solo lo necesario: Generar la cantidad exacta de productos que los
clientes requieren evita la sobreproduccion y se actia en el momento en que se

necesitan para satisfacer la demanda (Ohno, 1988).

- Buscar la perfeccion: Lean Manufacturing es un viaje continuo de mejora. Se
busca eliminar gradualmente los desperdicios y alcanzar la perfecciéon en los

procesos (Liker, 2004).

2.2.6.2 Herramientas de Lean Manufacturing

Existen numerosas herramientas que se utilizan para implementar la

metodologia Lean, algunas de las mas conocidas son:

- 5S: Organizacién del lugar de trabajo para eliminar el desorden y mejorar la
eficiencia.

- Kaizen: Mejora continua a través de pequenos cambios.

- Just-in-time (JIT): Produccion de bienes o servicios justo a tiempo para
satisfacer la demanda.

- Kanban: Sistema de control de produccion basado en sefales visuales.

- Value Stream Mapping (VSM): Mapeo del flujo de valor para identificar

desperdicios y oportunidades de mejora.

2.2.6.3 Beneficios de Lean Manufacturing

Dentro de los beneficios del Lean Manufacturing se pueden mencionar:

- Reduccién de costos: Al eliminar el desperdicio, se reducen los costos de
produccion.

- Mejora de la calidad: Al enfocarse en la eliminacion de defectos, se mejora la
calidad de los productos.

- Reduccidn de los tiempos de entrega: Al optimizar los procesos, se reducen los

tiempos de entrega a los clientes.
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- Aumento de la flexibilidad: Los procesos Lean son mas flexibles y capaces de
adaptarse a los cambios en la demanda.
- Mayor satisfaccién del cliente: Al entregar productos de alta calidad a tiempo,

se aumenta la satisfaccion del cliente.

2.2.7 Tendencias de la industria de insumos microbiolégicos

La industria agroalimentaria y de analisis clinicos continda evolucionando con
una demanda cada vez mayor de productos que cumplan con altos estandares de
calidad y tiempos de respuesta cortos. La globalizaciéon y los cambios en las
regulaciones internacionales han aumentado la necesidad de empresas con
adaptabilidad y sistemas de gestidon confiables. Implementar un modelo basado en
ISO 9001:2015 no solo aumentara la competitividad, sino que también creara
oportunidades para diversificar productos y servicios y adaptarse a los requisitos del

mercado.

2.2.8 Definiciones

- Medio de Cultivo: Sustancia nutritiva creada para la recuperacion, aislamiento y
mantenimiento de microorganismos bacterianos y fungicos. Pueden ser sélidos,
semisdlidos o liquidos. Se clasifican segun sus caracteristicas nutritivas,
componentes y funciones, en las que destacan ser: nutritivos, selectivos,
diferenciales, de reproducciéon, de transporte, de enriquecimiento,

mantenimiento, de susceptibilidad, de identificacion bioquimica (reaccién), etc.

2.3 Propuesta metodologica

2.3.1 Definicion del problema

Se establece la problematica a estudiar en conjunto con su posible solucion.
En este apartado también se define el objetivo general de la investigacién y los
objetivos especificos de la misma, también se determina el alcance que tendra el

estudio.
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2.3.2 Recopilacion de informacion

Para la obtencién de informacion relevante para el estudio, se recurrira al uso

de fuentes primarias y secundarias.

Las fuentes de informacién primaria estaran constituidas principalmente por
la informacidn contable y operacional de la organizacion y por colaboradores internos
de la misma.

Dentro de las fuentes de informacion secundaria, se recurrird especialmente a
textos cientificos, memorias, informes de la industria, informacién gubernamental,
libros, entre otros.

La informacidn recolectada en esta etapa permitira determinar las variables

relevantes para llevar a cabo el estudio del proyecto de manera 6ptima.

2.3.3 Realizacion del estudio técnico

En este estudio se plantea los principales topicos para evaluar su factibilidad.
El analisis de la ingenieria del proyecto detalla el proceso de esterilizacion de medios
de cultivos y los parametros relevantes a tomar en consideracion para su control,
como también la maquinaria que, eventualmente, se requeriria para el 6ptimo

desempeiio.

Con los datos obtenidos, se determina la materia prima e insumos asociados
que impactaran en el manejo de los stocks minimos con los que la organizacion
debiera contar para responder a la demanda de los contratos establecidos, asi como
también el programa de trabajo diario aproximado y la reorganizacién de
equipamiento del area productiva. También se estudiara el marco legal al que estara

sujeta la implementacion del proyecto.

2.3.4 Analisis de resultados

Se analizan los resultados obtenidos en el presente estudio, con el fin de
determinar cantidad y dificultad de cuellos de botella, problemas de protocolizacion

asociados a los quiebres de stock y oportunidades de mejora asociadas. Luego, una
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comparativa entre el estado actual y las modificaciones a los hallazgos encontrados.

2.3.5 Conclusiones

Se construyen las conclusiones del proyecto con el propédsito de responder a

los objetivos planteados al principio del proyecto.

2.3.6 Tiempos del estudio

A continuacién, mediante una carta Gantt, se detalla el orden cronoldgico y

los tiempos incurridos para cada etapa del presente estudio.

Tabla 2: Carta Gantt del proyecto. Fuente: elaboracién propia.

Actividad

Fecha

1. Levantamiento de informacion operativa y econdmica

14/10/2024 al 01/11/2024

1.1 Recopilacién de datos histéricos

15/10/2024-20/10/2024

1.2 Entrevistas con el personal

20/10/2024-25/10/2024

1.3 Realizacién de mapas de procesos

25/10/2024-29/10/2024

2. Analisis de hallazgos

31/10/2024 al 13/11/2024

2.1 Analisis estadisticos de datos de produccion y calidad

30/10/2024-06/11/2024

2.2 Analisis GAP

06/11/2024-13/11/2024

3. Elaboraciéon de propuesta de mejora

14/11/2024 al 13/12/2024

3.1 Identificacion de areas de mejora

14/11/2024-21/11/2024

3.2 Propuesta de acciones correctivas

22/11/2024-28/11/2024

3.3 Evaluacion de costos

29/11/2024-13/12/2024

2.3.6.1 Actividades del trabajo y distribucion de fechas

2.3.6.1.1 Levantamiento de informaciéon operativa y econémica (15 de
octubre al 30 de octubre):

2.3.6.1.1.1 Recoleccion de datos histéricos (15 de octubre - 20 de octubre).

2.3.6.1.1.2 Entrevistas con personal (20 de octubre - 25 de octubre).




2.3.6.1.1.3

2.3.6.1.2

2.3.6.1.2.1

2.3.6.1.2.2

2.3.6.1.3

2.3.6.1.3.1

2.3.6.1.3.2

2.3.6.1.3.3

diciembre)

19

Realizacién de mapas de procesos (25 de octubre - 29 de octubre).

Analisis de hallazgos (31 de octubre al 13 de noviembre):

Analisis mediante estadisticas de datos de produccién y calidad (30
de octubre - 6 de noviembre).

Andlisis GAP (6 de noviembre - 13 de noviembre).

Elaboracion de propuesta de mejoras (14 de noviembre al 13 de

diciembre):

Identificacion de areas de mejora (14 de noviembre - 21 de
noviembre).
Propuesta de acciones correctivas (21 de noviembre - 28 de
noviembre).

Evaluacion de tiempos y costos (28 de noviembre - 13 de



CAPITULO 3: DESARROLLO
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3.1 Identificacion y contexto del mercado nacional

La industria agroalimentaria de Chile ha experimentado un notable crecimiento
y expansioén en las ultimas décadas, constituyendo cerca del 4,7% del PIB del pais y
creando aproximadamente 368.316 puestos de trabajo. Este sector es uno de los mas
dindmicos de la economia chilena, con exportaciones que incluyen una variedad de
cerca de 970 productos con destino a mas de 170 paises, destacando entre los

principales destinos Estados Unidos, China y Japon. (ProChile, 2023).

Paralelamente, el sector salud en Chile ha evidenciado un crecimiento
significativo, especialmente en el ambito de los ensayos clinicos. Hasta mayo de 2023,
la nacién se situaba en la posiciéon 31 a nivel mundial, con 408 ensayos clinicos en
curso, lo que equivale a 20,8 estudios por millon de habitantes, liderando en
Latinoamérica en términos per capita. En 2021, esta actividad representd una
inversion de US$ 122 millones. (ProSalud Chile, 2023).

Los laboratorios de ensayos y analisis microbioldgicos desempefian un papel
crucial en la cadena de valor de ambos sectores, sobre todo con la validacion realizada
externamente de los productos y servicios de diversas empresas, garantizando el
cumplimiento de estandares normativos, tanto nacionales como internacionales. Sin
embargo, enfrentan desafios operativos, tales como la exigencia de proporcionar
resultados en plazos limitados y la necesidad de preparar internamente los insumos

y materiales requeridos para los analisis, lo que impacta en la eficacia operativa.

En esta arista, la organizacion objeto de estudio se posiciona como un aliado
estratégico para los laboratorios, al enfocarse en la fabricacion y comercializacion de
medios de cultivo estériles y listos para su uso. Esta solucidon permite a los
laboratorios optimizar sus procesos internos, liberandolos de la carga de preparacion
de insumos y materiales, permitiéndoles enfocarse en su labor analitica. De esta
manera, es posible responder a las crecientes exigencias del mercado y contribuyendo

a la inocuidad y calidad en la industria chilena.

3.2 Identificacion y Contexto de la Organizacion

3.2.1 Planteamiento de problematica

La organizacion objeto ofrece el servicio mencionado en el punto anterior,

volviéndose un eslabdn clave en la cadena de suministros de los laboratorios de
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analisis microbioldgicos. Pero la problematica se presenta a partir de la misma
naturaleza de la organizacién y la naturaleza de los laboratorios clientes a los que
presta servicio, ya que, se opera de una manera reactiva en las funciones normales
de cada contraparte. Esto ocasiona que exista un cuello de botella importante en los
tiempos de respuesta de fabricacién y posterior entrega del producto. Cabe destacar
que, por simple revisién del proceso e informacion asociada, las mermas o productos
fuera de especificacion oscilan en una cantidad alrededor del 1% o menor, por lo que
el foco no se centrara en este aspecto, si no, que se abordara el cuello de botella que,

a simple vista, es el mayor problema y también el mas evidente.

Una revision mas profunda a la informacién del proceso determina que el
principal cuello de botella presente es la etapa de esterilizacion. Esto se debe a que,
de manera independiente a como esté formulado el medio de cultivo, como esté
suplementado o los requerimientos especiales que necesite, este debe pasar
forzosamente por la etapa de esterilizacion, ya sea, como medio de cultivo o alguno

de sus componentes, como por ejemplo el agua de hidratacion.

Lo anteriormente indicado deja dos consecuencias fundamentales: por un
lado, los constantes quiebres de stock y, por otro, la sobrecarga del proceso de
esterilizacion. Ambas consecuencias desembocan en el problema fundamental

observado de la extension en los tiempos de liberacidn del producto para su despacho.

3.2.2 Levantamiento y analisis de informacion

3.2.2.1 Informacion comercial

Para obtener informacion relevante se tomaron los datos de facturacion y se
aprecian diferencias significativas entre cada item, puesto que, no son contemplados
los gastos asociados a pagos de remuneraciones del personal ni contabilidad general
(informacion acotada a los gastos e ingresos manejados en produccidn), gastos de
adquisiciones de materias primas e insumos, mantenimiento de equipos e

infraestructura desde el afo 2020 hasta agosto del 2024.
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Facturaciones y gastos histdricos 2020-2024
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Grafico 1: Montos facturados y gastados en periodos 2020 a agosto 2024. Fuente: Elaboracion propia con

datos de la organizacion.

Observacion: en el 2021, se recibieron de manera parcializada, las drdenes de
compra gestionadas y acordadas con los proveedores durante el 2020. No se tiene
acceso a la informacion de las facturaciones de cada despacho puesto caen dentro de
las limitaciones del trabajo. No se consideran pagos de remuneraciones ni gastos

indirectos.

Dentro de la informacién recolectada en las facturaciones, se presenta una
tendencia respecto a los medios de cultivo solicitados, los que podemos catalogar

como:

1) Medios de cultivo de suspension y crecimiento inicial, que son utilizados
para la deteccién de patdgenos especificos como Listeria y Salmonella.
Representan la mayor parte de las ventas de |la organizacién debido a la gran
demanda en los laboratorios y la industria alimentaria en general (para
controles internos). La importancia de estos medios en términos de control de
calidad y seguridad alimentaria impulsa su continua demanda, convirtiéndose
en los productos con mayor impacto en la factura de la compafia y superando
a otros productos del portafolio en términos de ingresos generados. De
acuerdo con las solicitudes de los clientes, estas demandas representan entre
un rango desde el 40% al 100% de lo facturado, con una media porcentual de
70%.

2) Medios de Cultivo en placas Petri y recipientes de vidrio, también
especificos para patdégenos como lo son Staphylococcus aureus, Escherichia

coli, Clostridium perfringens, Salmonella y Listeria, entre otros, que abarcan
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la mayor parte de los analisis requeridos por el Reglamento Sanitario de los
Alimentos (RSA), de acuerdo con las formulaciones exigidas por las normas
ISO asociadas a cada microorganismo y estos constituyen alrededor de un

25% promedio de las facturaciones.

3) Diluyentes de uso general que, si bien superan en nimero de unidades,
impactan en menor medida a los costos de produccion y venta ya que se trata
de medios mas simples en su formulacién y econdmicos en cuanto a su valor

comercial, ademas de su volumen total reducido.

3.2.2.2 Diagrama general de procesos

Como primera instancia, se establece un diagrama de procesos a modo de
guia, el cual no es oficial. Este diagrama se generd en base a la informacién

recolectada y se presenta a continuacion:

s e Y Y Y N
Encargado de
Produccion

(=) B &8

L
= =

Asistente de Produccidn Direccion Técnica Contabilidad Proveedores

iEs
suficiente?

ZEstan
operativos?

¢Ellotees
liberado?

18!

NN " S G

Figura 4: Diagrama de procesos actual en base a informacién recopilada. Fuente: Elaboracién propia.
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Es importante mencionar que, dependiendo de la naturaleza del producto que
egresa de la etapa de fabricacién y se somete a verificaciéon, un importante nimero
de estos son almacenados en camara de frio. Segun la informacion reunida, se suele
mencionar que la etapa de empaque es la misma que la etapa de almacenamiento en
frio, debido a los tiempos acotados que estos permanecen en dicha etapa (y que seran

explicados mas adelante), es decir, solo se espera la liberacién para despacharlos.

3.2.2.3 Tiempos de proceso

De la informacion recolectada, ademads, se establecen los tiempos

aproximados que estan implicados en el principal proceso del estudio que esta

asociado a la fabricacion del producto el cual se presenta a continuacién:

i 5 minutos a
1-2 dias 5 minutos a ) , i
i 5 dias 3-15 dias 1-2 dias
habiles +2 semanas , i i
i habiles habiles habiles
habiles

Figura 5: Representacion de los tiempos de ciclo principal del proceso estudiado. Fuente: elaboracion
propia con informacion de la organizacion.

A continuacion, se detallan las caracteristicas y/o actividades de cada

proceso descrito en la Figura N° 6.

3.2.2.3.1 Recepcion de la solicitud: La solicitud de algun cliente o la
aprobacién de una propuesta para la organizacién, pueden procesarse

en el momento, pero siempre va a estar sujeta a la confirmacion del



3.2.2.3.2

3.2.2.3.3

3.2.2.3.4
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cliente, segln la capacidad ofrecida de fabricacion hablando en

términos de tiempo.

Verificacion de stock y adquisicion de insumos: Se realiza de
manera breve, sdlo se inspecciona la disponibilidad del insumo
requerido. En caso de no existir cantidad suficiente para el
requerimiento, se debe realizar una compra que depende del stock del
proveedor y/o factibilidad de importacion. En el caso de las
importaciones, la propuesta quedara sujeta a confirmacién, puesto que
este tiempo es posible que se extienda hasta un mes habil contando

desde la solicitud.

Verificacion de equipos: Al igual que la verificacién de stock, la
verificacion de equipos se realiza por inspeccion simple y/o pruebas de
arranque. En caso de presentar algun problema, el equipo debe quedar
sin autorizacién de uso (por medidas de seguridad) y el servicio técnico
debe ser contactado de inmediato. Los plazos de respuesta de este
servicio oscilan entre media jornada hasta 5 dias habiles, segun

disponibilidad del servicio técnico del proveedor.

Fabricacion y verificacion: Esto proceso es uno de los mas delicados,
debido a que todas las actividades deben ejecutarse con una
experiencia y entrenamiento desarrollado, ya que, la mayor parte de
los errores no son visibles ni detectables a simple vista. Esta etapa se
compone, a su vez, de subetapas claras y definidas como se puede

observar en el siguiente esquema:
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Inicio de
produccion
2 horas { Calentar agua
Enfriar a
10 horas temperatura
ambiente

Pesaje de medio de

40 minutos cultivo, hidratacién,

adicién de suplementos
v dispensado (si aplica)

producciéon

l Verificacion de } 72 a 120 horas

2 horas { Esterilizacion

2Se Reproceso
puede
liberar?

NG > o
desechado

Adicion de suplementos
post-esterilizacion y
dispensado (si aplica)

320 minutos

+

Empaque y
almacenamiento 1,5 horas

Figura 6: Diagrama de subetapas de la etapa de fabricacidon con inclusion de tiempos por cada subetapa.

Fuente: elaboracion propia con informacién de la organizacion.

La Figura N°7, muestra que se debe elevar la temperatura del agua, esto
es con fines de evitar contaminacion o proliferacion microbiana en el producto,
debido a la flora autéctona inherente en el agua. Esta etapa no esta del todo
establecida ni coordinada y debe ser considerada por lo menos con un dia de
anticipacion a la preparacion de los medios de cultivo, por los tiempos
requeridos en llevar a cabo las indicaciones de alza y descenso de temperatura

para este insumo.

En general, en la etapa de fabricacion se han detectado diversas falencias,
pero el principal cuello de botella detectado es la autoclave, ya que, sin
importar cuantas unidades o litros de material se preparen, todos deben ser
pasar por este proceso, generando como consecuencia que todo material que
no se someta al proceso de esterilizacién dentro de la jornada laboral diaria,
deba ser descartado por motivo de contaminaciéon debido a crecimiento
microbiano. Otro punto importante para mencionar es la limitacion de
unidades disponible de autoclave, ya que, solo una unidad debe soportar todo
el proceso, lo que conlleva la consecuencia de que, en solicitudes de gran
volumen, los plazos se extiendan hasta un aproximado de 10 dias habiles sin
considerar los dias de revision de contaminacidn y viabilidad del producto que

aportan entre 3 y 5 dias mas a lo ya mencionado.
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3.2.2.3.5 Despacho: este paso depende exclusivamente de la etapa anterior de
verificacion y puede ser ejecutada principalmente durante el mismo dia
de la liberacién o el dia siguiente, segin hora de la liberaciéon del

producto.

3.2.2.4 Tiempos de abastecimiento

Un punto adicional que es importante ampliar es la definicion de tiempos de
recepcion de insumos para comenzar la etapa de fabricacién (del punto 3.2.2.3.2
verificacion de stock y adquisicion de insumos), en especifico, se trata de los medios
de cultivos deshidratados, ya que, estos insumos pueden llegar a tardar 2 semanas o
mas (como se sefiala en la Figura N°6: Tiempos de proceso) si es que estan sujetos
a importacion y/o embarque. En la practica, la accidén a realizar es presentar una
contrapropuesta de tiempo de espera al cliente, posterior a la recepcion de solicitud
y verificacion de stock (segun flujo de Figura N°5), para ver si este la acepta o la
rechaza. Similares efectos y consecuencias se observan si el factor es el quiebre de

stock del proveedor, aunque este sea de origen nacional.

3.2.2.5 Entrevistas con el personal

Ademas de la informacion colectada, con la que se pudo elaborar los esquemas
anteriores y otros datos, también se efectuaron entrevistas al personal, obteniendo
informacidn clave que aporte a la identificacion de la problematica de estudio. Para
ello, se elabord una lista de preguntas asociadas a los procesos contemplando
produccion, adquisicion de materiales y materias primas, equipos, cumplimientos

normativos y legales, aspectos de comunicacion y capacitacion, entre otros.

El personal entrevistado se acota a los Asistentes de Produccion, quienes estan
directamente involucrados en el proceso productivo. Fueron codificados como
Asistente de Produccion 1 (AP1) y Asistente de Produccion 2 (AP2). Las entrevistas
se realizaron en tiempos diferentes, para obtener respuestas independientes y sin

influencia de uno sobre el otro.

De las entrevistas se obtuvo informacion precisa, que se presenta en modo de

resumen en los siguientes puntos:
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1. Con relacion a los procesos productivos: Descripcién de las subetapas del
proceso de fabricacion segun Figura N°7 e identificacion de los cuellos de

botella dentro del mismo.

2. Uso de tecnologia y equipos: Identificacion de deficiencias dentro de las
subetapas del proceso de fabricacion referentes a la falta de programa de
mantencién preventiva y a integracién de tecnologias y equipamiento para el

funcionamiento de esta etapa.

3. Gestion de recursos y materiales: Identificacién de ineficiencia con causa
principal de quiebre de stock de materias primas o insumos, que tiene origen

en una sobredemanda que no esta cubierta por ninguna programacion.

4. Calidad y Cumplimiento de Normativas: Identificacion de una brecha
importante asociada al Sistema de Gestion, ya que se desconocen los

fundamentos en los que esta afianzado el control de calidad.

5. Comunicaciéon y Coordinacion internas: Si bien la comunicacién entre las
personas que son inherentes al proceso productivo es fluida, el problema se
sitla en el area de contabilidad, area que esta en el margen de las limitaciones

del proyecto.

6. Capacitacion y Competencia del personal: Se identifica que los colaboradores

desconocen el programa de capacitacion al cual deben someterse.

7. Gestion del Tiempo y Productividad: Identificacion de la falta de programacion
y abastecimiento de insumos, puesto se hace alusion a la existencia de
tiempos muertos, lo cual refleja la brecha de gestion anteriormente

mencionada (punto 4 de Entrevistas con el Personal).

Para entrevista completa, ver anexo N°1.

3.2.2.6 Analisis Causa-Raiz

De los aspectos considerados tanto en la recopilacion de informacién, como en
la entrevista con el personal, se elabora un esquema de Ishikawa, para analizar mas

a fondo la problematica detectada, encontrandose los siguientes factores:
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—_—
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incorrecto inadecuados procesos

Método

Medida

Figura 7: Diagrama de Ishikawa enfocado en el proceso productivo. Fuente: Elaboracién propia.

3.2.2.7 Diagrama de Pareto

Ademas de la elaboracion del esquema de Ishikawa y con la recopilacion de
informacidn, se enumeran y ordenan los problemas en base a su recurrencia. La forma
en la que se valoran estos datos corresponde a las cantidades en dias que se
presentan estas desviaciones en un mes estandar de 30 dias, para un promedio total

de 12 meses observados.

Tabla 3: Resumen de incidentes y frecuencias en Produccidn. Fuente: Elaboracién propia con informacion
de la organizacién.

Incidente Frecuencia | Porcentaje Porcentaje

Acumulado
Retrasos en entrega 30 75% 75%
Fallas en los equipos 4 13% 88%
Quiebre de stock 2 5% 93%
Errores de produccion 1 3% 95%
Desperdicio de material 1 3% 98%
Problemas menores 1 2% 100%

40
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Grafico 2: Diagrama de Pareto de incidentes. Fuente: Elaboracion propia con informacion de la

organizacion.

3.2.2.8 Analisis de fallas en el proceso

Desde otra perspectiva, las tasas de errores pueden consistir en errores
humanos, errores del sistema o técnicos, errores de procesamiento o producto y
defectos por millén de oportunidades, como se detalla en el capitulo 2.2.4. Tasas de
error. De lo anteriormente descrito, el enfoque principal radicara en la tasa de error
técnica, ya que, segun la informacion del punto 3.2.1 Planteamiento de problematica,
los errores humanos y los errores de procesamiento inherentes a la fabricacion
(Figura N°5: Diagrama de proceso), son aislados en una estimacién que se mantiene
en cifras inferiores al 1% o que, en su defecto, son atacadas de forma inmediata al

momento de detectarse.

Los DPMO o defectos por millén, quedan catalogados como fuera del alcance

de este proyecto debido al foco que este mismo posee.

Los equipos utilizados en la etapa de fabricaciéon y verificacion son descritos

en la siguiente tabla:



30

Tabla 4: Equipos de fabricacion y verificacion de etapa productiva. Fuente: Elaboracién propia con

informacion de la organizacion.

Volumen

, Ti Verificacion (V NG
Equipo Marca Cantidad Funcion procesado por 1empo de | Ver 'Cac"".‘,( ) y/o | Numero de
ciclo ciclo Mantencion (M) | falla anual
Autoclave vertical| Labtech 1 Estereilizado 20 Litros 2horas V- diaria. M- anual 4
Balar.u.zi\ de Sartorius 2 Pesaje 5,1 Litros 50 minutos | V-diaria. M- anual. 1
precision
Balanza analitica Sartorius 1 Pesaje 0,3 Litros 10minutos | V-diaria. M- anual. 1
pHmetro Hanna Inst 1 Medicion pH 2minutos V- diaria. 1
Cab{na de Flujo Labtech 1 Manipulacion estéril 2horas M-anual. 0
Laminar
Micropipeta Brand 1 , Dispensado 1ml 2horas V- semestral. 0
volumenes menores

Dispensador Brand 1 Dispensado 1-10ml 1hora V- diaria. 0
manual
Bafio - ) .

Labtech 1 Mantenimiento T° 12 Litros 4horas V- diaria. 1
termorregulador
Estufa d.? Labtech 2 Incubacion 120 horas V- diaria. 1
Incubacion
Camara de Frio INRA 1 Almacenamiento V- diaria. M- anual. 2

Segun la formula que determina el numero de errores técnicos:

Tasa de Error Técnico —

Niumero de Errores

» 100

Nimero Total de Oportunidades

Férmula 2: Formula de Tasa de Error Técnico. Fuente: https://matemathweb.com/aritmetica/estadistica/

Donde:

- El numero de errores se toma como el niumero de veces que falla el equipo

(Segun Tabla N°3. Equipos de fabricacion y verificacion de etapa productiva).

- El numero total de oportunidades se toman los dias habiles de un afio que son

261.

Se obtienen los siguientes porcentajes de para la tasa de error:

Tabla 5, Primera parte: Indice en porcentaje de la tasa de error del equipamiento. Fuente: elaboracion

propia con informacion de la organizacion

Indice porcentual de

Equipo
auip fallas
Autoclave vertical 1,53%
Balanza de precision 0,38%




31

Continuacion de tabla 5

Equipo Indice porcentual de

fallas
Balanza analitica 0,38%
pHmetro 0,38%
Cabina de Flujo Laminar 0,00%
Micropipeta 0,00%
Dispensador manual 0,00%
Bafio termorregulador 0,38%
Estufa de Incubacion 0,38%
Camara de Frio 0,77%

Como se menciond, estos valores estan estipulados para un total de 261 dias
de uso en el afo, pero no reflejan el verdadero impacto que las fallas tienen en el
proceso de produccion, asi que se modificaran las veces que falla el equipo en el afio

por el nimero de dias que el equipo puede estar efectivamente fuera de servicio.

Tabla 6: Indice corregido en porcentaje de la tasa de error del equipamiento. Fuente: elaboracién propia
con informacién de la organizacion.

Equipo Dias efectivos de equipo Indice porcentual
no operativo anual de fallas
Autoclave vertical 50 19,16%
Balanza de precision 5 1,92%
Balanza analitica 5 1,92%
pHmetro 10 3,83%
Cabina de Flujo Laminar 3 1,15%
Micropipeta 0 0,00%
Dispensador manual 0 0,00%
Bano termorregulador 10 3,83%

Se debe hacer un hincapié en que los equipos “estufa de incubacion” y “camara
de frio” funcionan de manera continuada, por lo que el calculo se aplica a 365 dias,

lo que indica:
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Tabla 7: Indice corregido en porcentaje de la tasa de error de equipos que funcionan de manera continua.

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la organizacion.

Dias efectivos de indice
Equipo equipo no operativo | porcentual
(anual) de fallas
Estufa de Incubacion 10 2,74%
Camara de Frio 30 8,22%

Se debe considerar que estos equipos junto con la autoclave son criticos para
el funcionamiento del proceso productivo, ya que, sin estos el proceso se detiene.
Esto se debe a que la estufa de incubacion se utiliza en la verificacién y liberacion de
los productos generados. Por otro lado, y debido a los requerimientos propios de los
materiales, la camara de frio se utiliza en el almacenaje de stock y materias primas
que son el eje central del negocio. Teniendo en cuenta esta consideracion, cada falla
de cualquiera de estos tres equipos significa la emision de solicitud de mantencion

correctiva con caracter de urgencia con destino a los proveedores.

3.2.2.9 Capacidad del proceso de esterilizaciéon

Este segmento corresponde a la investigacion del dimensionamiento de la
autoclave, ya que, esta no posee indicaciones oficiales en su forma de operacién. La

forma en que la autoclave opera es en base a las recomendaciones del proveedor.

A continuacion, se presentan las especificaciones técnicas de la autoclave

existente en la planta de produccion:

Tabla 8: Caracteristicas de la autoclave LAC-5100S de la planta de produccién. Fuente: Manual de
Operacién Autoclave Labtech.

Modelo LAC-5100S
Internas (mm): didmetro
450x360
x altura
Dimensiones
Externas (mm): ancho x
760x600x1090
profundidad x alto
Capacidad 100Lt
Potencia en el calefactor 5KwW
Rango Ambiente a 121°C
Temperatura
Exactitud De +/- 0,5°C a 121°C
Controlador Microprocesador del tipo PID
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Continuacién de tabla 8

Pantalla dual: Valor presente, valor
Pantalla
programado
_ 99 horas, 59 minutos, 59 segundos
Timer .
(configurable)
. De operacion 1,2 KGF/cm2
Presion _
Maxima 2,2 KGF/cm?2
Manometro 0 a 4 KGF/cm?2
Camara Acero Inoxidable
Material
Chasis Acero Pintado
Tipo de Puerta Del tipo manual
Termostato de sobre temperatura,
Seguridad valvula de sobrepresion sensor de
nivel de agua, diferencial eléctrico.
Requerimientos eléctricos 220 Volt 50Hz

Actualmente y segun las indicaciones del proveedor, la autoclave en su cdmara
interior se rellena con 15 litros de agua destilada, los que servirdn como fuente de
vapor para el proceso de esterilizacion. Cada ciclo es cargado con un tope maximo de
20 litros de medio de cultivo, independiente de su formato. Una mayor cantidad de
volumen dentro de este ciclo implica que se comprometeria la eficacia del proceso de
esterilizado y se aumentan los tiempos de este. Ademas, si se considera una carga
muy inferior, propicia aun mas el problema del servicio frente a los tiempos de
respuesta, debido a que, esterilizar un volumen menor significa la obtencion de menor
cantidad de producto. La carga que se utiliza de manera habitual oscila entre 15y 20
litros de producto. Estos datos se obtuvieron a partir de la experiencia en la operacion

de la autoclave (entrevistas con el personal).

Con las condiciones indicadas anteriormente, el tiempo completo de ciclo de la
autoclave se extiende por aproximadamente 2 horas, este tiempo contempla desde
la carga hasta la evacuacion del vapor y retiro del producto. Con esto se determina
gue, en una jornada estandar de 8 horas laborales, se pueden iniciar un maximo de
4 ciclos por dia de los cuales 2 corresponden a tratamiento térmico del agua (segun
Figura n°® 7: Diagrama de subetapas del proceso) y los 2 restantes corresponden a
esterilizacion efectiva de medios de cultivo, segun requerimientos determinados. La
capacidad productiva efectiva de la autoclave es de 200L semanales y 800L de medio

de cultivo al mes.

Es necesario recordar que el laboratorio recibe solicitudes imprevistas, las que
provocan que la autoclave se mantenga funcionando con capacidad de carga sobre

exigida. Esto conlleva a un problema adicional, las reiteradas fallas del equipo. Estas
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fallas deben ser tratadas como mantenciones correctivas, y mientras estas fallas

persistan, el equipo se mantiene fuera de servicio, deteniendo por completo el

proceso.

3.2.2.10 Analisis GAP

Si bien se han identificado algunas brechas y oportunidades de mejora, no hay

KPI's ni estandares de medicion que permitan controlar y medir de manera certera

las distintas operaciones realizadas. Por este motivo, se hace imperante formular un

analisis GAP, el cual estara acotado a los puntos de interés referenciados en la norma.

Tabla 9: Analisis GAP de Norma I1S09001:2015 vs estado de la organizacidn. Fuente: Elaboracion propia
con informacién de la organizacion.

Requisito ISO
9001:2015

Estado Actual

Brecha
Identificada

Acciones Correctivas/

Recomendaciones

4.1 Contexto
de la

organizacion

La organizaciéon no
tiene una revision
documentada del

contexto.

Falta de
identificacidon formal
de factores internos

y externos.

Realizar analisis PESTEL
y FODA para documentar
el contexto

organizacional.

5.1.1
Liderazgo y

compromiso

La alta direccién
participa de
manera limitada
en el SGC.

Bajo compromiso y
falta de
comunicacion desde

la alta direccion.

Realizar talleres para la
alta direccién sobre el rol
y beneficios del SGC.

6.2 Objetivos

Existen objetivos,

Objetivos vagos y

Redefinir objetivos de

de calidad y pero no estan sin métricas calidad siguiendo el
planificacién alineados con el especificas. modelo SMART y
SGC ni son alinearlos con la
medibles. estrategia general.
7.2 No se realiza Ausencia de Implementar un sistema

Competencia

evaluacion de
competencias para

ciertos roles.

registros formales
de capacitacion y
evaluacion de

competencias.

de gestion de
competencias con

evaluacion anual.
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Requisito ISO Brecha Acciones Correctivas/
Estado Actual . .
9001:2015 Identificada Recomendaciones
7.5 Documentacion Documentos Establecer un sistema de

Documentacio
n del sistema
de gestion

existente, pero sin
control de
versiones

adecuado.

obsoletos y falta de
trazabilidad en

cambios.

control documental con
trazabilidad y control de

acceso.

8.2 Requisitos

Los requisitos del

Falta de registro y

Crear un proceso de

para los cliente se definen verificacion de documentacion y
productos y verbalmente. requisitos verificacion de requisitos
servicios documentados del de cliente.
cliente.
8.5 Existen Variabilidad en la Documentar y

Produccion y

provision del

instrucciones,

pero no estan

produccion debido a
falta de

estandarizar

procedimientos de

servicio estandarizadas. procedimientos produccién y servicio.
estandarizados.
9.1 Se recogen datos, | Falta de analisis de Implementar KPI's de
Monitoreo, pero no se tendencias y calidad y establecer
mediciéon y analizan para medicion de revisiones mensuales de
analisis tomar decisiones. indicadores clave. analisis de datos.
10.2 No No existe un Falta de un proceso | Desarrollar

conformidade
S y acciones

correctivas

procedimiento
para el
tratamiento de no

conformidades.

estructurado para
gestionar no

conformidades.

procedimientos para la
gestion de no
conformidades y
seguimiento de acciones

correctivas.

3.3

Propuesta de mejora

El norte propuesto es alinear las operaciones realizadas de manera rapida,

eficaz y eficiente, apuntando hacia la satisfaccion de las necesidades del cliente.

Segun la informacién disponible de Golive©, 2024, los desperdicios en Lean se

pueden catalogar en 8 temas:

- S
- T

obreproduccion

iempo de espera

- Transporte

- Exceso de procesamiento
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- Inventario
- Movimientos
- Defectos

- No utilizar la creatividad de la gente

La informacion recabada en contrastacion con los desperdicios Lean nos arroja

que:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)

No hay una sobreproduccion, por el contrario, hay un déficit en las cantidades

producidas debido, principalmente, a los cuellos de botella.

Si se asocian los tiempos de espera a los tiempos de ejecucion de los ciclos de
esterilizacion, estos no son desaprovechados, porque hay preparacién de material
o labores de calibracién o limpieza durante el funcionamiento de la autoclave. Sin
embargo, los tiempos de esterilizacion son altos para la demanda existente,
generando el mencionado cuello de botella o limitante de produccion, por lo que

es imperante una solucion.

El transporte se realiza en la actualidad dentro de la regidn Metropolitana y
tarda de uno a dos dias habiles después de la liberacidon del producto, motivo por

lo que no aplica a este trabajo.

El exceso de procesamiento estd asociado a las mermas y reprocesos que,
como se menciona en el punto 3.2.1. Planteamiento de problematica, no son el

foco en este caso.

Los productos por lo general son enviados a una bodega en la que son
almacenados hasta su requerimiento, aqui juega un papel importante el Just In
Time o JIT (véase 2.2.6.2. Herramientas de Lean Manufacturing), pero para este
caso no aplica por lo motivos explicados en la letra a) de este listado. Lo que si
aplica es la generacién y estandarizacion de un Inventario adecuado a las

necesidades de la compaiiia.

Al no haber mucha documentacion, procedimientos ni instructivos
estandarizados, se obliga la improvisacion constante lo que determina un exceso

de movimientos, |o que a largo plazo impacta en el desgaste de los recursos.

Por los mismos motivos de los cuellos de botella mencionados, es imperante
controlar aspectos criticos de calidad, es decir, la generacién de producto,
practicamente, no puede tener defectos y, de hecho, estos son minimos.
Ademas, en el punto 3.2.1. Planteamiento de problematica y la letra d) de este

listado se menciona que la calidad del producto no es relevante para este trabajo.
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h) La improvisacidon en exceso apunta a un problema de estandarizacién, pero

improvisar no es malo propiamente como tal. Muchas sugerencias de los

trabajadores son aplicadas, por lo que no utilizar la creatividad de la gente,

no es un punto aplicable dentro de este trabajo.

Todos los puntos relevantes de desperdicios Lean mencionados en el listado

anterior que tienen aplicacion dentro del alcance de este trabajo, serdn mencionados

y abordadas con oportunidad en el planteamiento de las propuestas acotadas a los

hallazgos detectados y catalogados, de acuerdo con la informacién recolectada.

3.3.1

Definicion de los hallazgos

La propuesta de mejora a presentar responderd a tres catalogaciones o

individualizaciones esenciales en donde se han detectado problemas e ineficiencias:

1)

2)

3)

Mediante la Figura N°5 diagrama de procesos y la determinacién de los
tiempos de procesos del punto 3.2.2.3, especificamente, /a verificacion de
stock y adquisicion de insumos se ha determinado que uno de los hallazgos se
encuentra en el manejo de la bodega, debido a que la sobre exigencia es
ocasionada porque todo requerimiento parte, practicamente, desde cero o
desde cantidades de stock insuficientes para poder cubrir la demanda de las
solicitudes ingresadas. Por esta razon, de manera reiterativa se tiene que
reiniciar el proceso de cada solicitud para cada proveedor partiendo desde la
cotizacion de insumos. Claramente, en este punto se debe abordar el
desperdicio Lean que estd acotado al inventario y, ademas, a la
sobreproduccion, pero abordados de una arista en donde las cantidades son

insuficientes.

Mediante las herramientas anteriores mas la Figura N°8 Diagrama de
Ishikawa, se ha determinado que el segundo origen del cuello de botella se
encuentra en la maquinaria y/o equipamiento correspondiente a la etapa de
esterilizacion, la que se ubica dentro del proceso de fabricacion segin Figura
N°5, Diagrama de procesos segun informacion recolectada. Este hallazgo
corresponde a un problema de tipo de dimensionamiento y rendimiento del
equipo, lo que tiene como consecuencia que los tiempos de espera se

vuelvan un cuello de botella importante para el proceso general.

El tercer hallazgo se determiné gracias al andlisis GAP realizado en el punto
3.2.2.10, donde el principal hallazgo determinado corresponde a problemas de

documentacién oficial y responsabilidades necesarias que deben existir dentro
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de la compafiia, que conllevan a exceso movimiento o utilizacion de recursos
sin determinar cuanto es lo necesario para ejercer una accién o actividad

dentro de cualquier drea que compone el proceso.

La forma de abordar la propuesta de mejora operativa consistira en tomar los
tres segmentos por separado, ya que, los hallazgos anteriores se pueden considerar
como problematicas que atienden a razones distintas y que conviene tomarlas de esta
manera por el enfoque de desperdicio de Lean, aunque estan estrechamente

interrelacionadas.

Antes de continuar, es necesario aclarar que se han realizado consideraciones
para poder abarcar la problematica de una mejor manera, orientandola hacia un
tratamiento cuantitativo. Para esto, los medios de cultivos se han catalogado en dos

grupos:

a) Medios de cultivo de uso comiin o habituales: seran aquellos medios de
cultivo que responden, principalmente, al Reglamento Sanitario de los
Alimentos (RSA), Normas Chilenas (NCh) y normas ISO de analisis, debido a
que, si bien el formato puede variar segun el cliente, la formulacién y/o

preparacion es la misma para cualquiera.

b) Medios de cultivo de requerimientos especiales (medios de cultivo
especiales): estos medios de cultivos no responden a normas oficiales,
puesto a que son modificaciones de un medio establecido o son formulaciones
propias de investigaciones y/o metodologias no reglamentadas. En este grupo
también se incluiran aquellos medios reglamentados y poco demandados que
no cumplan con las caracteristicas del grupo anterior. El formato también

puede variar segun el cliente.

Es importante sefialar que esta consideracién con los medios de cultivo se
aplica solo al hallazgo 1 y al hallazgo 2 del punto 3.3.1 Definicion de los hallazgos.
Ademas, el motivo por el cual se hace esta distincion a través de los medios de cultivo
y no a través de los clientes, se debe a que clientes con contrato de compra
establecido pueden tener requerimientos de medios tanto habituales, como especiales
y el mismo caso se presenta para clientes nuevos con requerimientos en

etapa de ingreso.

Otro motivo por el cual se segregan los medios de cultivo de esta manera es
porque los medios de cultivo habituales son abordados en el hallazgo correspondiente
a la bodega. Por otro lado, los medios de cultivo especiales son considerados como

parte de la propuesta que corresponde al dimensionamiento del equipo de autoclave.
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Un tercer motivo por el cual se hace esta catalogacién o separacion se debe a
que, principalmente, se pueden establecer mediciones en cuanto al volumen
generado, para establecer controles e indicadores productivos. Junto con lo anterior,
todas las mediciones relacionadas a la carga de la autoclave se realizan en términos

de volumen.

Como cuarto motivo, se tomé la decisién de dar prioridad al calculo de
voliumenes de medio a obtener, debido a que muchos de estos son productos que
estan sujetos a importacion, en comparacion con los frascos o recipientes que son
producto nacional. Los tiempos de adquisicidén son inferiores en el caso de los frascos.
Los medios de cultivo, generalmente, presentan su propio cuello de botella en la
cadena de logistica de adquisicién por el motivo ya mencionado de importacién. Lo

anteriormente mencionado se acota a la propuesta de bodega.

3.3.2 Propuesta a los hallazgos

Para dar solucion a los hallazgos definidos en el punto 3.3.1, estos se iran

abordando uno por uno.

3.3.2.1 Propuesta al hallazgo referente a la bodega

En primera instancia se propondra un diagrama de procesos oficial. Este
diagrama mejorara el no oficial representado en la Figura N°5 diagrama de proceso,
con la adicion de dos bloques que corresponden a planificacion y bodega. Este

esquema se representa en la figura siguiente:
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Figura 8: Diagrama de procesos modificado. Fuente: Elaboracién propia con base a informacién de la
propuesta.

Incluir una etapa de planificacion responde a la necesidad de optimizar
recursos, de manera de poder tener datos actualizados respecto de los consumos
asociados a la produccion. También, planificar todos los aspectos permite garantizar
el cumplimiento de los plazos comprometidos con clientes regulares y mantener la
calidad de los productos entregados, facilitando, ademas, los controles en cada etapa
del proceso y cumplimientos normativos. La etapa de planificacion también permite
a la organizacién, poder movilizar los recursos en pro de cubrir las demandas del
mercado que se traduzcan en nuevos clientes ante contingencias, sin descuidar a los
clientes con los que ya se cuenta en la actualidad. En pocas palabras, anticipar
solicitudes recurrentes, mas aun si estas solicitudes responden a los medios de cultivo

regulares y respondiendo al principio Lean de produccién de lo justo.
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De la mano con la planificacion, se propone separar la etapa de empaque de
la etapa de almacenamiento y una organizacion logistica de la bodega, que permitird
una produccién eficiente al garantizar la disponibilidad oportuna de materias primas
y medios de cultivo habituales. Su correcto manejo permite facilitar el control de
inventario de producto, optimizando espacios y tiempos de reposicién de material, a

la vez que se evita en el desperdicio Lean de sobreproduccion.

Con las dos modificaciones establecidas, converge la facilitacion en la toma de
decisiones de una forma eficiente, puesto que se proporcionan visiones claras de las
operaciones y se promueve la sostenibilidad de la organizacién, al poder minimizar y
controlar de una mejor manera los tiempos de proceso y optimizar los recursos

existentes, lo que se traduce en un aumento en la rapidez de respuesta del servicio.

Para tratar de una mejor manera la propuesta de enfoque a la bodega, se
aplican los criterios de medios de cultivo habituales y especiales mas un criterio
adicional denominado “Capacidad”, el que proviene de la informacion colectada vy
expuesta en el punto 3.2.2.9 Capacidad de esterilizacion del proceso, el cual indica
que la capacidad maxima por ciclo de autoclave son 20 litros de material. Es decir,
con esta informacion se prioriza la creaciéon de stock minimos para todos aquellos
voliumenes que igualen o superen los 20 litros de producto, con base en las solicitudes
semanales recibidas (3.2.2.1 Informacion comercial). En otras palabras, cualquier
solicitud semanal de producto que iguale o supere las 20 unidades en litros del
indicador capacidad, sera considerado como medios de cultivo habitual y debera
contar con un stock minimo en bodega. Con este indicador, seran considerados 7

medios de cultivo que se muestran en la siguiente tabla resumen:

Tabla 10: Resumen de tabla de criterio de seleccién de medio cultivo. Fuente: elaboracion propia con

informacion de la organizacion.

Medio de cultivo Volumen semanal
estimado

Pre — Enriquecimiento Sa/monella 415

Diluyentes uso general 86

Agar para Recuento en placa 40

Pre — Enriquecimiento Listeria 147
monocytogenes y spp.

Agar selectivo para Listeria 20
monocytogenes y spp.

Agar selectivo para Escherichia coli 22

Agar selectivo para Staphylococcus
aureus y spp. >
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Para revisar tabla con el criterio o indicador capacidad completa, consultar
anexo N°2 Tabla de criterio de seleccion para medio de cultivo considerado en

producciéon programada.

En este punto se propone el indicador “Capacidad-80" o "C-80" que, una vez
aplicado el indicador Capacidad y segregados los tipos de medios segun el criterio,
este sefialard como minima cantidad el 80% de las cantidades volumétricas (por
ejemplo, los expuestos en la tabla N°9) que deben estar preparadas con antelacion.
La programacion debe estar muy al corriente de las operaciones para controlar
fabricacién, bodega y despacho, para obtener un flujo sin interrupciones, basandose
en el indicador Capacidad-80 y las solicitudes. La distribucion de la produccion
corresponde a un mes estandar de 4 semanas y considerando las capacidades
maximas por ciclo de autoclave (20 litros) se distribuyen de manera equitativa y que
no ocupen una parte significativa de la jornada laboral. Las cantidades seran
generadas para su uso a partir del minimo de 1 semana de retencién a partir de la
fecha de produccion para dejarlos almacenados en la bodega hasta su peticion como
requerimiento del cliente. Esto para tener validacion de liberacidn, considerar algun

reproceso y generar los certificados correspondientes.

Una programacion estimada de C-80 quedaria de la siguiente manera:

Tabla 11: Estimacion de cantidades de medio de cultivo de produccion programada. Fuente: elaboracion

propia.
Volumen Volumen Volumen Volumen Volumen
produccion | produccién | produccién | produccidon | produccion
Medio de cultivo
semana 1l | semana 2 | semana 3 | semana 4 mensual
(L) (L) (L) (L) (L)
Pre -
Enriquecimiento 332 332 332 332 1328
Salmonella
Diluyentes uso
general 69 69 69 69 276
Agar para
Recuento en 32 32 32 32 128
placa
Pre -
Enriquecimiento
Listeria 118 118 118 118 472
monocytogenes
Y spp.
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Continuacion Tabla 11

Volumen Volumen Volumen Volumen Volumen
_ _ produccién | produccién | produccién | produccién | produccién
Medio de cultivo
semana l | semana 2 | semana 3 | semana 4 mensual
(L) (L) (L) (L) (L)
Agar selectivo
para Listeria
16 16 16 16 64
monocytogenes
Y spp.
Agar selectivo
para Escherichia 18 18 18 18 72
coli
Agar selectivo
para
44 44 44 44 176
Staphylococcus
aureusy spp.
Total (L) 629 629 629 629 2516

Cabe destacar que la propuesta de mejora de bodega incluye, inherentemente,
la formacion de alianzas con proveedores estratégicos de materias primas e insumos,
a fin de garantizar el stock disponible para la elaboracion de medios de uso habitual
y no habitual. Es importante generar estas asociaciones puesto se debe asegurar la
disponibilidad de insumos basicos con los que se pueda mantener la base del 80% de

produccién propuesto.

3.3.3.2 Propuesta al hallazgo referente al dimensionado de la autoclave

Segun la informacién descrita en el punto 3.2.2.9 Capacidad de esterilizacion
del proceso, la actual autoclave presenta una capacidad de procesamiento de 20 litros
maximos de producto por cada ciclo de esterilizacion y al considerar los
requerimientos actuales, se obtiene una capacidad de 400 y 1.600 litros de volumen
maximo teodrico de producto semanal y mensual, respectivamente. Lo esperado hasta
este punto era ajustar, segun calculo de capacidades de la autoclave, la cantidad de
unidades necesarias para cubrir la demanda C-80 proyectada para la bodega. Pero,
segun los resultados planteados en la Tabla N°10 Estimacién de cantidades de medio
de cultivo de produccién programada, se presenta un déficit que se resume en la

siguiente tabla:
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Tabla 12: Comparacion de capacidad productiva versus requerimiento en propuesta. Fuente: Elaboracion
propia.

Unidades

_ _ L Capacidad
Tiempo estipulado volumeétricas

calculada (L)
proyectadas (L)

Mensual 2516 800

Semanal 629 200

Diaria 126 40
Déficit -68,2%

Esta informacién indica que para cumplir con la demanda proyectada en el
punto 3.3.2.1 Propuesta al hallazgo referente a la bodega, es necesaria la compra de
una autoclave adicional, pero hay tres factores que limitan esta propuesta y esos son
que, en primer lugar, la demanda mensual de 2516 litros de producto corresponde
solo a la produccién programada o con mayor requerimiento. En esta estimacién no
estan incluidos el resto de los medios de cultivo habituales ni los medios de cultivos
especiales, con lo que se puede estimar una cantidad total de 2.600 litros de producto,
lo cual no cobraria relevancia si es que no se considera el segundo factor el cual se
muestra en la Figura N°7: Diagrama de subetapas de la etapa de fabricacion con
inclusion de tiempos por cada subetapa, y este corresponde al segmento en donde se
debe calentar agua como preparativo de produccion. Segun lo estipulado en la Figura
N°7, tenemos un tiempo aproximado similar al de un ciclo normal de esterilizacion,
en otras palabras, esto nos indica que hay que considerar el doble de volumen por
cada requerimiento o programacion para generar dicho producto. Esto se pude

resumir en la siguiente tabla:

Considerar:

- Estimacion de produccion total (L): 2600

- Estimacion de produccion total mas agua tratada térmicamente (L): 5200
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Tabla 13: Correccion a la comparacién de capacidad productiva versus requerimiento en propuesta.

Fuente: elaboracion propia.
Unidades

Tiempo estipulado volumétricas

Capacidad

calculada (L)
proyectadas (L)

Mensual 5200 1600
Semanal 1300 400
Diaria 260 80
Déficit -69,2%

El porcentaje de déficit calculado en produccion diaria senala que, aun
adquiriendo dos unidades de autoclave adicionales para fabricacion (3 autoclaves
totales), siguen faltando 20 litros de producto por esterilizar, que es basicamente un
ciclo adicional que estaria contemplado fuera del horario normal de trabajo respecto
de la programacién diaria para cumplir los tiempos de salida del material, lo que

claramente repercutira en los tiempos de entrega.

El tercer factor, y no menos importante que no se ha considerado
anteriormente, es el desgaste del equipo. Todos los cdlculos de la autoclave estan
referidos a la capacidad maxima que esta puede ofrecer (seglin recomendacion del
fabricante), pero por diversos motivos, no siempre se utilizan los ciclos a tope o no
es recomendable funcionar en todos los casos a capacidad maxima (recomendacion
mencionada en el punto 3.2.2.9 Capacidad en el proceso de esterilizacion), lo que
disminuye aun mas el volumen efectivo por ciclo de autoclave. Esto plantea una
situacion compleja de abordar, porque se requiere de una alta inversion para la
adquisicion de 3 equipos nuevos adicionales de gama media-alta para cumplir la cuota
estimada de producto, no sobrecargar cada equipo y esto da un margen de un 23%
por sobre la produccion de stock minimo, ventaja que facilmente puede ser absorbida
con un alza en la demanda por urgencia de uno o varios clientes. Ademas, sigue
existiendo el riesgo de la falla de los equipos por su simple uso continuado y con tan
solo una autoclave fuera de funcionamiento, ya se presenta un déficit de
cumplimiento. Con esta informacion, la propuesta de adquisicion de mas unidades de
autoclave se torna inviable a mediano y largo plazo, por lo que es indispensable tomar

otro rumbo de accion.

Como alternativa a la problematica que representa la propuesta de aumentar
la cantidad de autoclaves disponibles, se evalta la posibilidad de la implementacion
de una caldera que abastezca el proceso productivo. Un equipo de estas
caracteristicas es completamente compatible y acoplable a la autoclave disponible,
debido a que esta ultima pose conexion para recibir vapor de un sistema externo.
Unir un sistema de caldera a la autoclave tiene como beneficio adicional que los

componentes del segundo equipo ya no estarian forzados a elevar la temperatura del
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agua de su interior, lo que tendria incidencia directa en el indicador de fallas
presentadas por el equipo. Otra importante ventaja que posee la implementacién de
una caldera es que no tan solo servira para generar vapor, sino que también es factible
utilizarla para calentar agua, lo que libera la disposicién de la autoclave al no utilizar
ciclos de esta, es decir, se aumenta la eficiencia para el proceso presentado en la
Figura N°7 Diagrama de subetapas de la etapa de fabricacion, al eliminar subetapas
y dejar el proceso mas acotado. Ademas, los ciclos de esterilizacién se reduciran
aproximadamente de 120 minutos a 50-60 minutos (segun indicaciones de
proveedor). Esto tiene directo impacto en la rapidez con la que se atienden los

requerimientos, ya que esto puede ser considerado como el CTQ principal del proceso.

La implementacion de una caldera presenta beneficios tangibles y superiores
frente a la propuesta inicial de adquisicion de autoclaves, pero es necesario mencionar
las desventajas, puesto que, por normativa se debe establecer un lugar adecuado
para el asentamiento de la caldera y que debe estar estrictamente separado del area
productiva. Otra desventaja, es que se debe considerar el Pipping del servicio de
vapor y agua caliente hacia el area de produccién, lo que se traduce en una

modificacion a la infraestructura existente.

Para evaluar la factibilidad de la propuesta de la implementacidn de la caldera,
se realizardn comparaciones con la propuesta de la adquisicidon de autoclaves, las que

se realizaran en los siguientes puntos.

3.3.3.3 Comparaciones técnicas de equipos

Tabla 14: comparacion técnica entre la autoclave y la caldera. Fuente: Fichas técnicas de cada equipo,
obtenidas via web y por Manual de Operaciones Labtech.

Porcentaje de
Caldera Autoclave »
comparacion
Dimensiones 90x78x90 cm (76x60x109 cm) x 4 +215%
Peso equipo vacio 191 Kg (80 Kg) x 4 +68%
Consumo de
) 60KW-h (5 KW) x 4 -67%
energia
Presién de trabajo 65,3 PSI 1,2 PSI -98%
Contenido de agua 55 Litros (20 Litros) x 4 +46%

Como se puede observar en la Tabla N°13, la comparacion se realizdé con base
en la especificacion de la caldera que es requerida (datos aportados por proveedor)
lo que arroja que, en términos porcentuales, la caldera tiene una desventaja frente a

las autoclaves en términos de consumo de energia y presiéon de trabajo, puesto que,
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en el primer caso el 67% de consumo de energia seria adicional a lo que
representarian las autoclaves. Respecto a la presién de trabajo, esto incide
directamente en la capacitacién adicional de seguridad de la operacién de la caldera,
debido al riesgo asociado al manejo. Este ultimo punto puede ser abordado dentro de

la propuesta del punto 3, referente a la documentacion y capacitacién.

En general, la caldera debe satisfacer las siguientes caracteristicas:

- Capacidad de vapor requerida: 50 kg/h.

- Tipo de combustible: eléctrico.

- Presién de trabajo: maximo 2 atm.

- Temperatura del agua caliente: 95°C.

- Dimensiones del espacio de instalacion: 2 metros cuadrados.

- Pureza del agua: agua destilada.

- Fluctuaciones de la demanda: la demanda de vapor y agua caliente sera
constante.

- Regulaciones locales: DS N°10.

- Aislamiento térmico: El aislamiento lo proporciona la sala.

- Sistema de control: manual basico.

- Accesorios y caracteristicas adicionales: valvulas de seguridad, mandémetros,

termometros y tuberias de acero inoxidable.

3.3.3.4 Comparacion de los costos de adquisicion de equipos

Tabla 15: Valores de adquisicién Caldera. Fuente: valores web y cotizaciones de proveedores de equipos
y servicios de la organizacion.

item Caldera Cantidad Subtotal

Valor neto equipo $ 15.000.000 1 $ 15.000.000
Valor importacion (si aplica) $ 2.500.000 $ 2.500.000
Valor IVA (19%) $ 2.850.000 1 $ 2.850.000
Costo instalacion $ 3.500.000 1 $ 3.500.000
Inscripcion vy verificacion legal $ 500.000 1 $ 500.000
Capacitacion personal $ 100.000 2 $ 200.000
Mantencion preventiva $ 300.000 1 $ 300.000

Total $ 24.850.000
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Tabla 16: Valores de adquisicion Autoclaves. Fuente: valores web y cotizaciones de proveedores de

equipos y servicios de la organizacion.

item Autoclave Cantidad Subtotal

Valor neto equipo $ 8.500.000 3 $ 25.500.000
Valor importacién $ 1.600.000 3 $ 4.800.000
Valor IVA (19%) $ 1.615.000 3 $ 4.845.000
Inscripcién vy verificacién legal $ 300.000 3 $ 900.000
Capacitacion personal $ 100.000 2 $ 200.000
Mantencion preventiva $ 250.000 3 $ 750.000

Total $ 36.995.000

En donde:

- Costo instalacion (Caldera): contempla la construccion de Sala de Caldera.

- Inscripcion y Verificacion legal: Corresponde a la inscripcion ante el ente
regulador y las pruebas correspondientes de acuerdo con Decreto Supremo
N°10 del 2013.

- Mantencion Preventiva: Considera la mantencidon y prueba realizada al momento

de instalacion por parte del proveedor (prueba de arranque).

Con los valores expuestos en las Tablas N° 14 y 15, es posible evidenciar que,
la adquisicion e implementacion de una caldera resulta en una propuesta mas
econdmica, representando un 32,8% menos del valor total calculado ante las 3
autoclaves. Una comparativa respecto a los retornos de inversion se puede observar

de mejor manera en la Tabla N°16

Tabla 17: Rentabilidad de Inversion mediante la férmula de ROI. Fuente: Elaboracion propia con
informacion de la organizacion y propuesta.

$ CLP
ROI

Ingreso neto afo 2023 $206.728.471

Inversion proyecto
$24.850.000 | 731,91%
caldera

Inversion proyecto
$36.995.000 | 458,80%
autoclave
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3.3.3.5 Comparacion de rendimientos de equipos

Tabla 18: Datos de volumen mensual para requerimientos de propuesta de produccion. Fuente:

elaboracién propia.

Volumenes estimados
Actividad
(L)
Medios de cultivo a esterilizar 2600
Tratamiento térmico al agua 2600
Total 5200

Tabla 19: Comparacion de requerimientos y rendimientos entre equipos, de acuerdo con propuesta.

Fuente: elaboracion propia.

Caldera Autoclave
Numero de ciclos por jornada de 8 horas 8 ciclos 4 ciclos
Ndmero de equipos a utilizar 2 equipos 4 equipos
Ciclos utilizados para calentar agua 0 ciclos 4 ciclos
Capacidad maxima de esterilizacion por

20 litros 20 litros
carga
Rendimiento mensual 3.200 litros 6.400 litros
Rendimiento efectivo de producto

3.200 litros 3.200 litros

mensual

Se observa en la Tabla N°18 que ambas alternativas, tanto el uso de 4
autoclaves como el de una autoclave mas caldera, son capaces de cubrir las
necesidades de |la propuesta de produccidon en cuanto a volumen neto requerido. Sin
embargo, es necesario recordar que para las autoclaves se debe considerar el doble
de volumen por concepto de protocolo interno de tratamiento térmico del agua. Por
las razones explicadas en el punto 3.3.3.2 Propuesta al hallazgo referente al
dimensionado de la autoclave, mas el analisis expuesto, la caldera se posiciona como

mejor alternativa operativa.

Debido a la naturaleza de los equipos y de acuerdo con la regulacion vigente,
se establecerd un plan de mantencién preventiva que asegure el correcto
funcionamiento de estos, a fin de no generar problemas en el flujo del proceso de
produccién. Tal plan de mantencion preventiva responde al Sistema de Gestion de

Calidad existente en la actualidad, y también, al que se espera poder modificar con
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la propuesta de Analisis GAP. También considera las revisiones exigidas por los entes
reguladores que contempla pruebas de validacion del funcionamiento y capacidad,
con periodicidad maxima de 3 afios entre revisiones, segun el DS10 del 2013
(MINSAL).

3.3.3.6 Propuesta de Indicadores

En la extensidon de este trabajo se plantearon algunos indicadores como lo es
la tasa de error técnico (3.2.2.8 Analisis de fallas en el proceso), que mide las fallas
en los equipos y los indicadores enfocados en la producciéon que ird destinada a
bodega (3.3.2.1 Propuesta al hallazgo referente a la bodega), como lo es Capacidad
gue determina si un producto sera considerado medio habitual o especial y el C-80
(Capacidad-80) que indica la minima cantidad de producto (80%) con que se debe
contar en bodega listo para despacho. Junto con lo anterior se proponen otros

indicadores que ayudaran a mantener un mejor control del proceso. Estos son:

- Tiempo de ciclo de esterilizacion: Es el tiempo promedio que tarda un ciclo
de autoclave en completar todo el proceso de esterilizacion, desde que se carga
el producto hasta que se retira estéril. Este indicador en vez de ser calculado
respondera a las indicaciones del proveedor y a las disposiciones legales
tomando un tiempo promedio minimo de 45 minutos a un Maximo no mayor a
1 hora por ciclo completo, lo que asegura eficiencia productiva e integridad del

producto estéril.

- Eficiencia de la autoclave: Este indicador mide el porcentaje de tiempo que

la autoclave esta operando efectivamente.

Horas reales

Eficiencia de la autoclave = x 100
Horas totales

Férmula 3: Eficiencia de la autoclave. Fuente: Elaboracion propia.

Por ejemplo, en una jornada semanal de 40 horas, la autoclave operé 36 horas

realmente:

36
Eficiencia de la autoclave = 20 X 100 = 90%

Férmula 4: Ejemplo de eficiencia de la autoclave. Fuente: Elaboracién propia.
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Este indicador nos serviria, por ejemplo, para determinar sobre cargas de
trabajos realizados en algun periodo y contrastarlo con el indicador de tasa de
error técnico para realizar un analisis causa-raiz frente a alguna posible

desviacion.

- Numero de incidentes de seguridad: Se cuenta el niumero de eventos no
deseados que ponen en riesgo la salud o seguridad del personal, o que dafian
equipos o instalaciones. Por ejemplo, si en un mes ocurrieron 2 accidentes
menores y 1 incidente de contaminacion, el nimero total de incidentes seria 3.
Ademas, este indicador ayuda de manera indirecta a detectar una posible brecha

en el proceso.

- Rotacion de inventario: Mide la frecuencia con la que se renueva el inventario

de medios de cultivo.

Consumo anual (litros)

Rotacién de inventario = . —
Inventario promedio (litros)

Férmula 5: Rotacion de inventario. Fuente: Elaboracion propia.

Se estipula que las cantidades mensuales oscilan en los 2.600 litros de medio
de acuerdo con la propuesta, anualmente esto representaria 31.200 litros y se
espera un consumo mensual minimo de 2.500 litros aproximados de medio, lo

que nos deja:

31.200
2.500

Férmula 6: Ejemplo de rotacidn de inventario. Fuente: Elaboracion propia.

Rotacion de inventario = =125

Esto quiere decir que el inventario debe rotarse 12,5 veces por afio, es decir,
el tiempo de retencidn debe oscilar entre el periodo minimo estipulado de 1
semana (3.3.2.1 Propuesta al hallazgo referente a la bodega) y un maximo de
3 a 4 semanas para su despacho. Ante un posible descarte de producto por

vencimiento este indicador ayudaria en el analisis causa-raiz.

- Tiempo de entrega: Mide el tiempo que tarda en entregar un pedido al cliente
desde que se recibe, es decir, se resta la fecha de entrega a la fecha de recepcion

del pedido. Un ejemplo de esto seria que una solicitud que se recibe el 1 de
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enero y se entregue el 5 de enero, su tiempo de entrega es de 4 dias. Este
indicador tendra dos valores, debido a los criterios de medio habitual y medio
especial. El primero puede tomar valores de 2 a 3 dias y el segundo tomara 7
dias debido a la retenciéon minima estipulada en el punto 3.3.2.1 propuesta al
hallazgo referente a la bodega. El segundo caso o valor se tomara de igual forma
en la situacion de una solicitud nueva o con bajo stock del producto. En cualquier
caso, este indicador ayuda a planificacion a estimar de manera adecuada los

plazos de entrega de producto

- Tasa de cumplimiento de pedidos: Mide el porcentaje de pedidos entregados
a tiempo. Este indicador obtiene un porcentaje entre el nUmero de solicitudes

entregadas a tiempo y el nUmero total de solicitudes recepcionadas.

o _ Solicitudes cumplidas
Tasa de cumplimiento de pedidos = — x 100
Solicitudes totales

Formula 7: Tasa de cumplimiento de pedidos. Fuente: Elaboracion propia.

Un punto importante por recalcar es que los indicadores relacionados con el
funcionamiento de la autoclave seran indirectas mediciones de la caldera para
controlar su desempefio. Ademas, con todas esta indicaciones, controles y planes de
mantencion se pretende manejar el indicador de tasa de error técnica en no mas alla

de un 5% anual.

3.4 PROYECCION DE PROPUESTA

3.4.1 Problema Identificado:

El laboratorio de produccion de medios de cultivo enfrentd un incremento
subito e inesperado en la demanda de sus productos, derivado de una emergencia
sanitaria que requeria analisis microbioldgicos masivos en un corto periodo de tiempo.
Este aumento repentino superd los niveles previstos en la planificacién regular de
medios de cultivo habituales y no habituales, generando quiebres de stock en los
insumos criticos y materias primas, como agares y caldos preparados esenciales para
la preparacién de medios de cultivo. La falta de un stock de seguridad adecuado y la
ausencia de protocolos de respuesta rapida agravaron la situacién, ocasionando

retrasos significativos en la entrega de pedidos a los clientes.
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Para mitigar la crisis, se requirid6 implementar soluciones reactivas que
incluyeron la programacién de turnos adicionales y un incremento en las horas extras
del personal operativo. Esta medida temporal no solo incrementd los costos laborales,
sino que también genero6 desgaste en el equipo humano y riesgos de incumplimiento
en los plazos establecidos. A pesar de estos esfuerzos, la respuesta fue limitada,
evidenciando la necesidad de una gestion preventiva mas robusta para anticiparse a

fluctuaciones en la demanda y evitar la repeticion de este tipo de incidentes.

Dada esta situacién, se estimaron calculos que solventarian la produccion de
acuerdo con el requerimiento por parte del cliente, llegando a calcular la necesidad

de utilizar 7 autoclaves que puedan cumplir con esta demanda (Tabla N°18).

De manera paralela, se estimé la produccion que se podria obtener con el uso
de dos autoclaves mas una caldera (Tabla N°19), comparando entonces los resultados

entre ambas propuestas:

Tabla 20: Propuesta 1: Volumen diario total obtenido con el uso de 7 autoclaves. Fuente: elaboracion

propia.
Volumen de
Volumen
N©° Capacidad | Ne° ciclos total medio de
ota
Autoclaves (L) totales cultivo total
diario (L)
diario (L)
1 20 4 80 40
2 20 4 80 40
3 20 4 80 40
4 20 4 80 40
5 20 4 80 40
6 20 4 80 40
7 20 4 80 40
Total 28 560 280

Tabla 21: Propuesta 2: Volumen diario total obtenido con el uso de 2 autoclaves + 1 caldera. Fuente:

elaboracién propia.

Volumen de
Autoclave + | Capacidad | N° ciclos medio de
Caldera (L) totales cultivo total
diario (L)
1 20 8 160
2 20 8 160
Total 16 320
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Grafico 3: Comparativa de Propuestas. Fuente: Elaboracion propia.

El grafico anterior refleja que, 7 autoclaves logran esterilizar un volumen diario
de 280 litros teodricos efectivos de medio de cultivo (560 en total, se consideran solo
280 dada la preparacion de agua), mientras que, la implementacion de una autoclave
adicional a la existente y caldera, logran diariamente, la suma de 320 litros, siendo
esto un 14% adicional de lo que se obtiene mediante 7 autoclaves funcionando en
paralelo y cumpliendo a su vez, con el volumen requerido ante situaciones de
contingencia como lo que fuera explicado en este capitulo. Lo anteriormente expuesto
motiva a plantear la sugerencia de, ademas de la caldera, adquirir una autoclave
adicional para dar cumplimiento a la proyeccién en caso de incremento subito de

demanda.

3.4.2 Solucion al hallazgo referente al analisis GAP

Para dar resolucion a los hallazgos evidenciados en la etapa de andlisis GAP, lo
primero que se propone es establecer un SGC soélido que pueda responder a los
requerimientos de la organizacién y sus clientes (internos y externos). De esta
manera, se busca lograr que los procesos sean aplicados de manera estandar en todas
las areas y niveles de la organizacion, lo que contempla incluir actividades a personal
de la organizacion para asignar la responsabilidad del SGC.
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Se presentan planes de accion, responsables y tiempos de ejecucién para cada

subseccién consultada, con el objetivo de superar el 50% de acercamiento a la norma

ISO 9001:2015.

Tabla 22: Definicién de Plan de Accidén de acuerdo con resultados de Analisis GAP. Fuente: Elaboracion

propia con informacién de la propuesta.

Subseccion 1

Contexto de la Organizacién

Acciones

Realizar analisis PESTEL para identificar factores externos que

intervienen en las actividades de la organizacion

Complementar con andlisis FODA para

debilidades, oportunidades y amenazas de caracter interno y

conocer fortalezas,

externo.

Documentar resultados en un informe oficial y comunicarlo a las

partes interesadas.

Responsable

Representante del SGC, con apoyo del equipo directivo

Plazo estimado

3 meses

Seguimiento

Revision y actualizacién anual.

Vinculacion

Definicién 3) del punto 3.3.1 definicién de hallazgos.

Subseccion 2

Liderazgo y compromiso

Acciones

Organizar talleres interactivos para la alta direccion sobre la
importancia del liderazgo en el SGC, destacando beneficios tangibles

como eficiencia operativa y satisfaccion del cliente.

Establecer una reunion trimestral liderada por la alta direccidon, para

evaluar el desempefio del SGC.

Definir roles especificos de la alta direccidon en la implementacion del
SGC.

Responsable

Talleres: consultor externo. Seguimiento: responsable SGC.

Plazo estimado

Talleres: 2 meses. Revisiones: trimestrales.

Seguimiento

Evaluar participacion mediante minutas de reuniones y encuestas de

compromiso.

Vinculacidn

Definicion 3) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos.

Subseccion 3

Objetivos de Calidad y Planificacion

Acciones

Revisar los objetivos actuales y redefinirlos utilizando el modelo
SMART

Comunicar los objetivos revisados a todo el personal.

Monitorear los resultados mediante la implementacion de

Indicadores Clave de Desempefio (KPI's)

Responsable

Lider del SGC, con apoyo de jefes de area.
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Continuacion Subseccion 3

Plazo estimado

1 mes (redefinicion y comunicacién de objetivos)

Seguimiento

Revisidon trimestral de cumplimiento.

Vinculacion

Definicién 1) y 2) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos.

Subseccion 4

Competencia

Acciones

Realizar andlisis de competencias necesario para cada puesto clave.

Disefiar plan de capacitacién anual basado en brechas identificadas

Implementar sistema de registro de capacitaciones y evaluaciones

anuales.

Responsable

Recursos Humanos, con apoyo de la direccién y representante SGC.

Plazo estimado

3 meses para analisis inicial y disefio del plan

Seguimiento

Revisiéon de registros anual.

Vinculacion

Definicién 1) y 2) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos.

Subseccion 5

Documentacion del Sistema de Gestidn

Acciones

Implementar software de gestion documental o sistema basado en

Excel, con control de versiones.

Definir responsabilidades y permisos de acceso para documentos

clave

Realizar auditoria inicial para identificar documentos obsoletos.

Estandarizar planillas de documentacion

Responsable

Lider del SGC

Plazo estimado

2 meses

Seguimiento

Auditorias documentales semestrales

Vinculacidn

Definicion 3) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos.

Subseccion 6

Requisitos para productos y servicios

Acciones

Establecer formato estandar para recoleccion de requisitos del cliente

Capacitar al personal en el uso del formato

Crear procedimiento formal para verificar requisitos solicitados,

antes de aceptar pedido

Responsable

Area comercial

Plazo estimado

1 mes

Seguimiento

Auditorias internas trimestrales

Vinculacién

Definicién 1) y 2) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos.
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Subseccion 7

Produccién y provisién del servicio

Acciones

Identificar las actividades criticas en el proceso de produccién y

servicio

Documentar procedimientos detallados para cada actividad,

mediante el uso de diagramas de flujo

Estandarizar formatos y plantillas para instrucciones de trabajo

Responsable

Encargado de Produccién

Plazo estimado

4 meses

Seguimiento

Inspecciones internas de cumplimiento cada 6 meses.

Vinculacion

Definicién 1) y 2) del punto 3.3.1 definicién de hallazgos.

Subseccion 8

Monitoreo, medicién y analisis

Acciones

Definir KPI's relacionados con calidad, eficiencia y satisfaccion del

cliente.

Implementar sistema de recoleccién y analisis de data mensual.

Presentar resultados en reuniones mensuales y tomar decisiones

basadas en tendencias observadas

Responsable

Representante del SGC

Plazo estimado

2 meses

Seguimiento

Informes mensuales de resultados

Vinculacidn

Definicion 1), 2) y 3) del punto 3.3.1 definicion de hallazgos y punto

3.3.3.6 Propuesta de indicadores.

Subseccion 9

No conformidades y acciones correctivas

Acciones

Disefiar procedimiento documentado para la gestion de No

Conformidades

Capacitar al personal sobre el procedimiento

Crear registro centralizado para monitoreo de no conformidades y su

estado

Establecer reuniones de revision para analizar tendencias y

garantizar cierre oportuno de las acciones correctivas

Responsable

Representante del SGC

Plazo estimado

2 meses

Seguimiento

Revision mensual

Vinculacion

Definicién 1), 2) y 3) del punto 3.3.1 definicién de hallazgos.
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CONCLUSIONES

La estudio y propuesta enfocada en la organizacién descrita abarcd aspectos

operativos de enfoque Lean principalmente, puesto que, esta empresa no tenia un

estandar de funcionamiento o marco normativo. La propuesta tomé los aspectos mas

relevantes que ocasionaban pérdidas de eficiencia y disminucion en la calidad del

servicio. Especificamente se cumplio:

1)

2)

3)

La recopilacion de informacion demostré que el supuesto de centrar el foco de
atencion en los tiempos de respuestas era correcto, debido a que, mediante
las entrevistas, diagramas de Pareto, Ishikawa, entre otras herramientas, se
determind que el principal problema son los cuellos de botella generados
internamente en el area de fabricacion, que esta muy por sobre los errores de
produccion. Este cuello de botella generaba plazos de entrega inciertos de mas
de un mes. Con las propuestas y el indicador tiempo de entrega se fijan los
plazos de entrega en 1 a 2 dias para medios habituales y una semana para

medios especiales.

Las mismas herramientas descritas en el punto anterior, mas el analisis de
dimensionamiento, arrojaron que el cuello de botella productivo se presentaba
por dos motivos principales: la no organizacién y utilizacion adecuada de la
bodega, al no tener un estandar ni cantidades establecidas para cubrir
demanda frecuente, la que se fijé en 2.516 litros al mes. El segundo motivo
se debid al sobre trabajo ejecutado por un solo equipo que soporta todo el
proceso de esterilizado, etapa en la cual se encuentra el mayor problema del
retraso en los tiempos de respuesta, ya que el volumen requerido para
demanda propuesta es un 69% por sobre la capacidad real de produccién. Con

esto se reafirma el supuesto para la problematica presentada.

La propuesta demuestra ser adecuada para contrarrestar los efectos de
ineficiencias de servicio y cuellos de botella presente, debido a que aborda en
su totalidad la problematica detectada y cumple los objetivos de disminucién
de desperdicios Lean. Queda demostrado que reorganizar bodega suple los
problemas de demanda presentados, al establecer parametros productivos
gue eviten el quiebre reiterado de stock, como por ejemplo la determinacién
y medicién de voliumenes de produccidon. Estas modificaciones permiten
entregar al cliente de manera inmediata al menos el 80% del requerimiento

en un plazo de 1 a 2 dias una vez confirmada la solicitud de medios habituales
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y 7 dias como plazo maximo para cualquier tipo de demanda generada en el

momento.

Por otro lado, la propuesta establecié claramente el tipo de equipos y la
cantidad de estos que se recomienda adquirir (caldera y autoclave), para
solventar el cuello de botella productivo, determinando cuanto es el indicador
productivo, en términos de volumen, que se debe tener en consideracién para
abastecer tanto demanda habitual como demanda ocasional. Ademas,
considerando la recomendacién de la adquisicion de una caldera y una
autoclave adicional, se puede absorber un alza en la demanda de
aproximadamente 246% en base a la proyeccion del Gréfico 3, para un

requerimiento base total de 2.600 litros de medio de cultivo.

Un analisis particular GAP, demostrd que otro importante problema se encontré
en las bases, documentacion y definicion de responsabilidades en términos de
gestion, ya que, es necesario implementar documentacion basado en la norma
ISO9001 que de robustez al sistema. Con la propuesta y los puntos relevantes
de registros, planes de accidon, responsabilidades e interconexion entre las
areas se estima dar un acercamiento de aproximadamente el 60% a la

normativa.
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Anexos

Anexo N° 1: Entrevistas con el personal

1 Con relacion a los Procesos Productivos

1.1 ¢Podria describir los pasos principales de su proceso productivo?

AP1 | Pesaje, hidratacion, medicion de pH, dispensado, esterilizacién y almacenaje
de los medios. Se hacen controles de verificacién después.

AP2 | Se buscan los envases que se deben ocupar, las materias primas y se
verifican los equipos. Luego se pesa, se hidrata, se mide el pH y se ajusta
cuando sea necesario, se dispensa y se esteriliza. Después se hacen los
controles de rutina de cada medio, se rotulan y se almacenan.

1.2 | {Cuales son las actividades mas repetitivas y las que mas tiempo consumen?

AP1 | El dispensado de botellas.

AP2 | Cuando hay que dispensar botellas.

1.3 | ¢Existen cuellos de botella en alguno de los pasos? éCuales? éPor qué?

AP1 | En el dispensado de botellas porque es muy lento, y perdemos tiempo ahi,
y el autoclavado.

AP2 | Lo que mas nos atrasa siempre es el dispensado y esterilizado.

2 Uso de Tecnologia y Equipos

2.1 | ¢éQué herramientas o tecnologias utiliza en su trabajo diario? ¢Estan
actualizadas?

AP1 | Los equipos de produccidn: el bafio, autoclave, pH metro, y todos los que
usamos. Creo que hay algunos equipos viejos, pero funcionan.

AP2 | Las autoclaves, el pH metro, la cabina de flujo, el bafio, la micropipeta y
esas cosas.

2.2 ¢Con qué frecuencia se realizan mantenimientos a los equipos? ¢Ha notado
fallos frecuentes?

AP1 | Sé que los revisan por afo, pero hay una balanza y una autoclave que estan
fallando.

AP2 | El programa es anual y estamos préoximos al chequeo general de los equipos,
se hace a fin de afio. Tenemos una balanza mala y a veces falla una
autoclave.

2.3 ¢Considera que la tecnologia actual ayuda a optimizar su trabajo, o identifica
areas de mejora?

AP1 | Podemos cumplir con los pedidos, aunque a veces nos atrasamos un poco.

AP2 | Si, igual podemos sacar los pedidos que nos llegan.
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3 Gestion de Recursos y Materiales

3.1 ¢Los materiales y recursos estan siempre disponibles cuando los necesita, o
hay retrasos?

AP1 | A veces nos atrasamos porque faltan medios o botellas que son para clientes
externos.

AP2 | No siempre tenemos todo disponible, a veces quebramos stock y los medios
se demoran en llegar.

3.2 | ¢{Existen problemas frecuentes de desperdicio de materiales o inventario?

AP1 | No, es poco lo que se pierde

AP2 | No, no hay pérdida de material. Siempre se aprovecha todo lo disponible.

3.3 | éConsidera que la administracion del inventario esta bien organizada?

AP1 | Generalmente si, a veces tenemos quiebres porque llegan pedidos muy
grandes.

AP2 | Cuando estamos trabajando normalmente si, porque tenemos cobertura
para todo, pero cuando llegan pedidos muy grandes quedamos atrapados en
esperar que lleguen las cosas.

4 Calidad y Cumplimiento Normativo
4.1 | ¢{Como se controla la calidad en cada etapa del proceso?

AP1 | Tenemos registros de todo lo que hacemos.

AP2 | A medida que vamos produciendo, llenamos planillas donde anotamos lo que
estamos haciendo.

4.2 | ¢Existen problemas de cumplimiento de normativas que afecten el proceso?

AP1 | No que yo sepa.

AP2 | Creo que no.

4.3 | éHay un proceso estandarizado para identificar y resolver no conformidades?

AP1 | Conversamos los problemas y tratamos de buscarle soluciones.

AP2 | Compartimos los problemas, tomamos nota y vamos solucionando asi.

5 | Comunicacion y Coordinacion Interna
5.1 | éConsidera que la comunicacidn entre departamentos es efectiva?
AP1 | Si, no tenemos inconvenientes.
AP2 | No hemos tenido problema a la fecha
5.2 | éComo es el flujo de informacion entre su equipo y la administracion?

AP1 | Hablamos con la encargada, y la encargada con los demas. Del mismo modo
los otros departamentos hablan con ella y ella con nosotros.

AP2 | La informacion va bidireccionalmente desde nosotros a la encargada y de

ella a otras areas.
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5.3 | éCudles son los problemas de comunicacion que suelen retrasar el proceso?

AP1 | Los de la encargada con contabilidad.

AP2 | Contabilidad, liberacién de pagos y esas cosas.

6 Capacitacion y Competencia del Personal

6.1 | (Cree que ha recibido suficiente capacitacidon para realizar su trabajo de
manera eficiente?

AP1 | No, me faltan algunos cursos, pero estan prontos.

AP2 | No, aun no hemos recibido capacitacién para el uso de todos los equipos
(aquellos que requieren permisos especiales).

6.2 | (Existen tareas que considera mas complejas y en las que le gustaria recibir
capacitaciéon adicional?

AP1 | Si, usar la autoclave o la CFL.

AP2 | Las de manejo de material estéril en la CFL y la autoclave.

7 Gestion de Tiempo y Productividad

7.1 | ¢Cuales son los principales desafios que enfrenta para cumplir con sus
objetivos de produccién?

AP1 | Dispensar mas rapido y tener mejor capacidad de esterilizacion.

AP2 | Contar con una programacion para saber qué hacer.

7.2 | {Existen periodos del dia o de la semana en los que la productividad baja?

AP1 | Los lunes son mas lentos.

AP2 | Generalmente los lunes tenemos menos carga, porque la semana recién
empieza y estamos ordenando todo para empezar.

7.3 | ¢Cuales son los factores que mas influyen en el retraso de la produccion?

AP1 | No tener medios o agua preparada.

AP2 | Cuando no tenemos una programacion definida, no hay medios o no

tenemos agua.
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Anexo 2: Tabla de criterio de selecciéon para medio de cultivo considerado en

produccién programada. Fuente: elaboracién propia.
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