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Resumen / Abstract

Este artículo se traza como objetivo principal hacer un diagnóstico a un sistema productivo de un medicamento J en una empresa Y haciendo uso de herramientas de evaluación,  como lo son  las exigencias técnico –organizativas  y  los principios de gestión de la producción. Este diagnóstico servirá para el desarrollo de futuros trabajos a partir de los resultados obtenidos. Los resultados de la investigación  demuestran que existen problemas en algunos principios de gestión de la producción, como la proporcionalidad entre los procesos del sistema productivo J y la continuidad de la fuerza de trabajo, medios de trabajo y objetos de trabajo.

This article making a diagnosis to a productive system of a medication J in a company Y using assessment tools as a technical and organizational requirements and principles of production management. This diagnosis would be useful for the development of a future work based on the results obtained. The demonstrated results show that there are problems in some principles of production management as the proportionality between the processes of production systems J and the continuity of the work force, equipments and materials.
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Introducción

La organización, planificación y control de la producción tienen una gran importancia para lograr un alto desempeño en la actividad empresarial, a partir de lo cual se obtienen múltiples ventajas para el entorno en el que se desempeña la entidad, como son la satisfacción del cliente, respuestas rápidas a los cambios que se producen en el entorno, reducción de los niveles de inventarios de la entidad, entre otros. Partiendo de lo mencionado anteriormente, se decidió hacer un diagnóstico al sistema productivo de un medicamento J de alto impacto, usando como herramienta la evaluación  de las exigencias técnico–organizativas  y  los principios de la gestión de la producción con el objetivo de profundizar en el desempeño de dicho sistema.
Esta investigación se realizó en una institución que se dedica a la investigación de productos farmacéuticos novedosos, así como a la producción de productos farmacéuticos de alto impacto en la población. 
Este trabajo se traza como objetivo principal diagnosticar el sistema productivo de un medicamento J para conocer en detalles cómo se comportan las exigencias técnico- organizativas en el mismo, así como los principios de gestión de la producción.
Los resultados esperados consisten en diagnosticar el sistema productivo del medicamento J y valorar los niveles obtenidos en cada exigencia organizativa.

Como técnicas empleadas  en el desarrollo de este trabajo se encuentran las entrevistas a los trabajadores, Diagrama de Pareto, Diagrama Causa-Efecto; y como softwares más utilizados se encuentran el Microsoft Project, Microsoft Visio y el Minitab. 
CARACTERIZACIÓN DEL CENTRO PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS
En los años iniciales de los 90, se comenzaron a dar los primeros pasos en la investigación de medicamentos en el centro con la obtención del primer producto a raíz de la aparición de un virus P en el país. El producto fue aplicado a pacientes infectados con buenos resultados en la recuperación de los mismos. 

CARACTERIZACIÓN Y CLASIFICACIÓN DEL SISTEMA PRODUCTIVO
· Caracterización del sistema  productivo.

La caracterización y clasificación del sistema productivo se realizó a partir del análisis de los factores internos y externos que definen el sistema, como se muestra en las Tablas 1 y 2.
· Clasificación del tipo de sistema de producción (Tabla 2) [1].

EXIGENCIAS TÉCNICO–ORGANIZATIVAS
De acuerdo a la clasificación del sistema productivo las exigencias técnico–organizativas que se evaluaron fueron las siguientes [2]:

· Dinámica del Rendimiento [1]
De manera general existe una buena dinámica del rendimiento en la producción J, ya que a pesar de disminuir en los últimos años la cantidad de lotes liberados, el rendimiento de los mismos  estuvo en ascenso todo el tiempo (ver Figura 1). Desde el año 2005 hasta la fecha, el equipamiento tecnológico se ha ido renovando en buena parte. Estos cambios han permitido aumentar los estándares de calidad de acuerdo a las buenas prácticas de fabricación y elevar la calidad de las operaciones productivas y de paso, tener un mayor control de los parámetros del proceso. 
· Fiabilidad [1]
El cumplimiento de esta exigencia requiere del funcionamiento del sistema de producción a lo largo de un período fijado sin afectaciones en las variables de resultado como son volumen de producción, costo de producción y calidad del proceso. En este caso se analizaron los datos desde el año 2004 hasta el 2007.

	TABLA 1

Caracterización del sistema de producción 

	Factores Externos

	Relación demanda - capacidad
	La capacidad en estos momentos es mayor que la demanda.

	Cantidad de consumidores
	Varios países consumidores del producto, entre los cuales se destacan países de América Latina y Asia. 

	Comportamiento de la demanda 
	Comportamiento irregular o aleatorio debido a  que existen múltiples causas que condicionan el mismo.  

	Tendencia del diseño en relación con la demanda
	El diseño es estable, debido a que mayormente los consumidores solicitan la presentación de 9mg.

	Situación de las ventas 
	Se está produciendo toda la demanda de los mercados más regulares.

	Factores Internos 

	Tipo de producción [3; 4]
	Gran Serie. 

	Duración del ciclo de producción
	La duración del ciclo de producción es mediano, tiene una duración de alrededor de una semana.

	Precio del artículo
	Es bajo con respecto a los de la competencia. 

	Nivel técnico del proceso
	Es un proceso automatizado. 

	Grado de preparación y ajuste
	El grado de preparación y ajuste es muy alto. 

	Conservación del producto
	Producto perecedero.



	Complejidad del producto
	Alta complejidad del producto, intervienen muchas materias primas y equipos de alta tecnología

	Magnitud del producto
	El producto es de tamaño pequeño.

	Medios para el movimiento del material
	Transportado en medios especiales establecidos en las buenas prácticas de producción.

	Calificación media de Operarios (relativa)
	Hay 5 profesionales y 15 técnicos.

	Mantenimiento del equipo productivo
	Existe un plan de mantenimiento físico-constructivo del área, se hace de forma preventiva.


	TABLA 2

Clasificación del sistema de producción J

	Características
	

	Relación Productor – Consumidor
	Entrega Directa con cobertura en el ciclo de entrega

	Forma de Ejecutar la producción
	Programado

Irregular 

	Elemento a Optimizar
	Utilización de la capacidad
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Como se puede observar en la Tabla 3,  la producción real siempre fue superior al plan trazado para cada año, excepto en el 2005 que fue cumplido en un 59.75% debido a que esta producción, como otras de la entidad, trabajan en campaña y la del año 2005 fue parte de una campaña que comenzó a finales del año 2004 y terminó a mediados del  año 2005. Unido a esto, desde el año 2004 había una existencia considerable de productos que podía ayudar a cubrir la demanda que se planificó para el año 2005. De forma general este indicador tuvo una tendencia positiva en el intervalo fijado.
	TABLA 3
Indicadores para evaluar la fiabilidad del proceso

	Años 
	Volumen de Producción
 (dosis al año)
	% de lotes Aceptados

	
	Plan 
	Real
	%
	Plan 
	Real
	%

	2004
	1.620.000
	2.778.514
	171,5
	95
	100
	105

	2005
	1.200.000
	717.044
	59,7
	95
	100
	105

	2006
	1.900.000
	2.952.770
	155,4
	95
	100
	105

	2007
	3.000.000
	4.171.190
	139,0
	95
	100
	105


Con respecto al nivel de la calidad del lote producido en el paso final de cada lote, siempre fue superior al plan trazado debido a que no ha habido lotes rechazados en los 4 años.
· Estabilidad [2]
Para el cálculo de la estabilidad del proceso se usaron los datos de las producciones mensuales desde el año 2002 hasta el 2007 (29 datos). Inicialmente se hizo un análisis 
estadístico a los datos para probar la normalidad trazándose la siguiente hipótesis. 

H0: X~ N (la  producción del medicamento J sigue una distribución normal).

H1: X (la producción del medicamento J no  sigue una distribución normal).

Al aplicar la prueba de normalidad de Kolmogorov Smirnov a los datos se obtuvo como resultado que se rechazaba la hipótesis nula debido a que el P- value real (0,01) < P – value fijado (0,05), como se observa en la Figura 2.
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Ante este escenario, se tuvo que recurrir a funciones matemáticas (logaritmo) para lograr ajustar y demostrar la normalidad de los datos. Como resultado final se obtuvo que con la función logaritmo ajustaba, ya que  el P- value real (0,15) > P- value fijado (0,05) con lo cual se demostró que se aceptaba la hipótesis nula, es decir los datos siguen una distribución normal. 

Demostrada la normalidad de los datos, se realizó el cálculo de la estabilidad de la producción en el período fijado, usando como datos la desviación típica y la media de ese intervalo, obteniéndose como resultado que la estabilidad del proceso es de un 93,3% la cual se considera alta para un sistema programado donde el ideal debe ser por encima del 90%.

· Flexibilidad [2]
Esta exigencia técnico-organizativa demuestra el nivel que tiene la organización para asumir los retos que le impone el entorno a la hora de producir. En el caso que se investiga, solo es de interés calcular la flexibilidad de la fuerza de trabajo para asumir los retos productivos. Para el cálculo de la misma, se enumeró todo el equipamiento presente en el proceso productivo, así como todos los trabajadores que participan en el mismo, por cada equipo se definieron todos los trabajadores que sabían trabajar con él y a partir de ahí se llegó a los resultados expuestos en la Tabla 4, donde en las columnas finales se calcularon los niveles de flexibilidad de la fuerza de trabajo ideal y real. Como resultado final de obtuvo que la flexibilidad real del proceso es buena (0,91) en relación a la flexibilidad ideal del proceso (0,95), por lo que se puede concluir que el proceso tiene un alto nivel de flexibilidad, ya que se encuentra muy cerca del nivel ideal. 
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· Ritmicidad [2]
Cuando en la empresa existe una sincronización en el trabajo de todos los eslabones que participan en el sistema  productivo y la dirección de la misma, se logran hacer iguales volúmenes de producción en iguales intervalos de tiempo o que exista una tendencia a aumentar gradualmente en el tiempo. Tomando como referencia el valor de estabilidad calculado anteriormente (93,3%)  y sabiendo que un sistema programado como el que ocupa esta aplicación y que la tendencia del indicador debe ser mayor de un 90%, se puede demostrar que la producción sigue un comportamiento rítmico ascendente. Por otra parte, si se observa el gráfico del ploteo de los valores de las producciones mensuales en el tiempo, que se exhibe en 
la Figura 3, se observa que la producción tiene una tendencia a ascender en el intervalo fijado. 
· Proporcionalidad [1; 4]
La proporcionalidad del proceso es alta con respecto al cuello de botella (CIIG), se aprovecha el 88.1% del fondo de tiempo con respecto a las  demás etapas del proceso (Tabla 5). De manera general, en cada etapa el aprovechamiento del fondo de tiempo es bajo.
· Continuidad [1]
Partiendo de que la continuidad no es más que el grado en que los objetos de trabajo se procesan, los equipos funcionan y los trabajadores laboren sin interrupciones, demoras, sin afectaciones a la calidad y sin provocar esperas; se decidió hacer un análisis por separado de estos elementos.
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	TABLA 5

Proporcionalidad del proceso

	 
	Duraciones por etapas
	Carga de Trabajo
	Fondo de tiempo
	Nivel de Utilización de la Capacidad Productiva
	(Xmax-XI)*nl

	
	Etapas
	Duración (Horas por lotes de 500 000 dosis IFA)
	Cantidad de Lotes Promedio/
Campaña
	Carga de Trabajo en el año (Horas/
Campaña)
	Horas /día
	Días/ campaña
	Asistencia
	Tiempo para la Camp. (Horas/

Campaña)
	
	

	1
	Multiplicación, Fermentación y Cosecha
	24
	13
	312
	24
	30
	1
	720
	0,433
	0,108

	2
	Ruptura y Lavado de la Biomasa
	14
	13
	182
	24
	30
	1
	720
	0,253
	0,289

	3
	Extracción y Renaturaliza-ción de la Proteína
	20
	13
	260
	24
	30
	1
	720
	0,361
	0,181

	4
	Purificación Cromatográfica por IMAC
	13
	13
	169
	24
	30
	1
	720
	0,235
	0,307

	5
	Purificación Cromatográfica por RPHPLC
	14
	13
	182
	24
	30
	1
	720
	0,253
	0,289

	6
	Cromatogra-fía por Intercambio Iónico y Gel
	15
	13
	195
	12
	30
	1
	360
	0,542
	0,000

	7
	Fibración estéril para la conformación del IFA
	5
	13
	65
	12
	30
	1
	360
	0,181
	0,361

	
	
	
	
	
	
	
	
	Sumatoria
	1,535

	
	
	
	
	
	
	
	
	Proporcionalidad
	0,881


	TABLA 6

Continuidad de la fuerza de trabajo

	Continuidad de la Fuerza de Trabajo

	No
	Trabajadores
	Horas Muestreadas
	Horas Trabajadas
	Horas de Interrupción por causa

	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	1
	Obrero 1
	40,0
	31,4
	2,5
	2,1
	4,0
	0,0
	0,0

	2
	Obrero 2
	40,0
	15,3
	2,8
	1,9
	4,0
	8,0
	8,0

	3
	Obrero 3
	40,0
	29,8
	3,0
	3,2
	4,0
	0,0
	0,0

	4
	Obrero 4
	40,0
	29,4
	2,6
	4,0
	4,0
	0,0
	0,0

	5
	Obrero 5
	40,0
	15,0
	2,8
	2,2
	4,0
	0,0
	16,0

	6
	Obrero 6
	40,0
	29,2
	3,0
	3,8
	4,0
	0,0
	0,0

	7
	Obrero 7
	40,0
	18,5
	1,8
	3,7
	4,0
	4,0
	8,0

	8
	Obrero 8
	40,0
	21,8
	0,1
	2,1
	4,0
	4,0
	8,0

	9
	Obrero 9
	40,0
	32,5
	0,5
	3,0
	4,0
	0,0
	0,0

	10
	Obrero 10
	40,0
	32,4
	0,4
	3,2
	4,0
	0,0
	0,0

	Total
	400,0
	255,3
	19,5
	29,2
	40,0
	16,0
	40,0

	Coeficiente de Continuidad
	0,638


· Elemento (Fuerza de trabajo)

La evaluación de este elemento se realizó a partir de un trabajo de aprovechamiento de la Jornada Laboral (JL) que se realizó en el área productiva, donde se muestrearon 40 horas (5 días) a 10 obreros, obteniéndose como resultado un nivel de aprovechamiento de un 63.8 % de la JL, el cual es considerado bajo (Tabla 6). 

Las principales causas del desaprovechamiento de la JL  son las vacaciones intermitentes y reuniones realizadas en horario de trabajo.
· Elemento (Medios de Trabajos)

A partir de datos recopilados del trabajo de aprovechamiento de los recursos en el área laboral se pudo calcular el nivel de aprovechamiento de los medios de trabajo que se  encuentra en un 77 % el cual se  califica en grado bajo (Tabla  7).
	TABLA 7

Continuidad de los medios de trabajo

	Continuidad de los Medios de Trabajo

	No
	Equipos
	Horas Muestreadas
	Horas Trabajadas
	Horas de Interrupción por causa

	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	1
	M de F
	40,0
	31,5
	2,0
	2,3
	1,0
	2,0
	1,2

	2
	A
	40,0
	33,4
	3,0
	2,3
	0,0
	0,0
	1,3

	3
	H
	40,0
	30,4
	2,0
	2,3
	2,1
	1,5
	1,7

	4
	R
	40,0
	31,0
	3,0
	1,0
	3,0
	0,0
	2,0

	5
	p
	40,0
	28,0
	2,0
	0,0
	2,0
	5,0
	3,0

	6
	C
	40,0
	27,1
	0,0
	0,0
	2,1
	4,8
	6,0

	7
	B
	40,0
	24,8
	0,0
	0,0
	3,5
	5,2
	6,5

	8
	A M
	40,0
	24,3
	4,5
	0,0
	5,4
	2,6
	3,2

	9
	B P
	40,0
	26,5
	4,2
	4,5
	3,6
	0,0
	1,2

	10
	C t
	40,0
	23,7
	4,3
	3,0
	3,0
	4,0
	2,0

	11
	S fn p
	40,0
	31,2
	2,0
	2,0
	2,0
	1,3
	1,5

	12
	C C
	40,0
	30,4
	3,0
	2,0
	1,1
	1,8
	1,7

	13
	Es
	40,0
	33,5
	2,0
	1,8
	1,4
	0,5
	0,8

	14
	S f a P
	40,0
	32,1
	3,0
	3,1
	1,4
	0,0
	0,4

	15
	D UV
	40,0
	33,7
	2,0
	0,0
	3,5
	0,1
	0,7

	16
	S
	40,0
	35,0
	0,0
	0,0
	5,0
	0,0
	0,0

	17
	So
	40,0
	35,0
	0,0
	0,0
	5,0
	0,0
	0,0

	18
	F
	40,0
	32,9
	1,0
	2,1
	1,1
	1,4
	1,5

	19
	C Tu
	40,0
	30,9
	1,0
	2,3
	4,0
	1,3
	0,5

	19
	HalP
	40,0
	37,5
	0,1
	1,5
	0,5
	0,3
	0,1

	20
	Z
	40,0
	30,0
	2,0
	0,0
	5,0
	2,0
	1,0

	21
	S *
	40,0
	35,0
	0,0
	0,0
	5,0
	0,0
	0,0

	Total
	880,0
	677,9
	41,1
	30,2
	60,7
	33,8
	36,3

	Coeficiente de Continuidad
	0,770
	


Las causas principales que provocaron el bajo aprovechamiento de los medios de trabajo se relacionan a continuación en orden descendente:
1.  Ajustes en los planes productivos.

2.  Paradas por desperfectos técnicos.
· Elemento (Objeto de trabajo)

Para el análisis de la continuidad del objeto de trabajo (producción J) se realizó la simulación de 4 lotes en el Microsoft Project y se comparó con los resultados reales obtenidos para obtener la misma cantidad de lotes. El modelo de desplazamiento que se usa  para producir los  lotes es consecutivo.
 Como resultado final se obtuvo que los lotes se puedan obtener en un espacio de tiempo de 247 horas con un nivel de organización óptimo (Figura 4). Este resultado se comparó con el nivel real promedio para 4 lotes y se obtuvo un nivel de aprovechamiento de un 77,2%. 
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Las causas principales fueron interrupciones de carácter organizativo de parte de los trabajadores y desperfectos técnicos en el proceso.
De manera general en la Figura 5 se relacionan las diferentes causas que están afectando el aprovechamiento de las capacidades  en  el sistema productivo J.
Conclusiones
· Las exigencias técnico–organizativas, dinámica del rendimiento, fiabilidad, estabilidad y flexibilidad presentan un comportamiento positivo.

· Existe una adecuada ritmicidad en el sistema productivo.

· La continuidad de la fuerza de trabajo, medios de trabajo y objetos de trabajo no se encuentran en un nivel adecuado producto de problemas organizativos ocasionados por los obreros y otros eslabones de la cadena productiva.

· No se aprovechan adecuadamente las capacidades del sistema productivo.
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Figura 1 Rendimiento por lotes.
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Figura 2 Prueba de Kolmogorov Smirnov.










































































_________________________________________________________________________________________


Figura 3 Ritmicidad del proceso.
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Figura 4 Continuidad del objeto de trabajo.
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Figura 5 Causas que están afectando el aprovechamiento de las capacidades del Sistema Productivo. 
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Flexibilidad de la fuerza de trabajo
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