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RESUMEN EJECUTIVO

El proyecto se desarrollé en la empresa CardinalHealth, dedicada a la
manufacturacién de dispositivos médicos a nivel mundial. El alcance del estudio
abarco especificamente el manejo, control y almacenamiento de la documentacién

de todos los procesos de la planta.

Esta documentacion se divide en dos grandes grupos, a saber: registros de
calidad relacionados con la manufacturacion de los dispositivos médicos y registros
de no calidad, que constituyen todos aquellos utilizados para funciones

administrativas y legales de la empresa.

El estudio se justifica por la insatisfaccion de los clientes internos debido al
tiempo de espera en la busqueda de los registros de calidad y de no calidad,
procesos no definidos y cantidad de no conformidades. Por ello, se defini6 como
objetivo general del proyecto automatizar el proceso de registros y control de los
documentos pertinentes a todos los procesos de la empresa CardinalHealth, con el

fin de disminuir las no conformidades, durante el Il cuatrimestre del 2018.

Del andlisis de la situacion actual se obtuvieron como principales
oportunidades de mejora: la necesidad de actualizar el procedimiento actual de
Registros de Calidad, GS20000795, debido a que no incluye el detalle paso a paso
para el manejo de registros de calidad; seguido de la carencia de un procedimiento
para los registros de no calidad; asi como la carencia de un sistema automatizado

para el manejo, control y almacenamiento de los documentos.

Se propusieron diferentes opciones para el disefio del sistema de manejo,
control y almacenamiento de la documentacion pertinente a todos los procesos de la
planta, se actualizo el procedimiento actual GS20000795 y se incluyé el archivo de
Excel para el recibo y entrega de los registros de calidad; ademas de esto, se cred
un procedimiento nuevo para los registro de no calidad, incluyendo un archivo de
Excel para el recibo y entrega de estos. Las propuestas planteadas ascienden a una
inversion inicial de #53,466,949.93; asimismo, presentan un beneficio cuantificable
de €99,082,228.51, debido a la eliminaciéon de las no conformidades, aunado a la

prevencion de demandas legales por pérdidas de documentos.



Ademas de esto, se propone la eliminacion de los registros relacionados con
el producto, desde que es materia prima hasta su exportacion, los cuales se realizan
actualmente en papel, lo que conlleva a una inversion inicial de software de
$180,000, los cuales segun los beneficios estimados serian recuperados en un

periodo de 1.9 afios.
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1.1 Antecedentes

CardinalHealth es una empresa de dispositivos médicos que en los ultimos
cinco afos ha presentado problemas relacionados con el control, manejo y
almacenamiento de los documentos y se han reportado hasta la fecha diez no
conformidades. Estas no conformidades se encuentran relacionadas con pérdidas
de documentos, controles no especificos que garanticen la recuperabilidad de los
registros permitiendo que se encuentren protegidos contra perdidas y dafos, y con
la inexistencia de un inventario unificado de toda la documentacién generada sobre

los registros que se almacenan dentro de la empresa externa, ACCESS.

Se han desarrollado investigaciones para determinar la causa raiz de las
mismas y se han implementados acciones correctivas y preventivas como de
reentrenamiento al personal y actualizaciones del procedimiento de retencién de
documentos que tiene la planta actualmente, pero adn se siguen teniendo

problemas con el control, manejo y almacenamiento de los documentos de la planta.
1.2 Planeamiento del problema

Actualmente, existe un caso abierto por una no conformidad detectada
durante una auditoria interna, en la que se evalud el procedimiento GS20000795
(codigo establecido por Agile, “sistema de documentaciéon”), titulado “Document
Retention, Storage and Disposition, Costa Rica Procedure”, el cual comprende el
proceso de retencién, manejo, indexacién, disposicion, almacenamiento y manejo
de los registros de calidad de CMS. EIl objetivo de la auditoria interna es evaluar la
preparacion de la empresa sobre las regulaciones establecidas por MDSAP
(Medical Device Single Audit Program). Sin embargo, el auditor lider determina que
lo se establece en el procedimiento y la ejecucion de actividades por los empleados
es inconsistente y que el procedimiento no establece todos los requerimientos que
exigen las regulaciones de 1ISO 13485 y QSR 21 CFR part 820.

Por ende, se determina que el proceso actual no obtiene los controles
idéneos para el manejo de los registros de calidad. En cuanto a los registros de no
calidad, no existe un proceso definido para el almacenamiento, manejo y control de

la documentacion. Asimismo, cada uno de los departamentos almacena la



documentacion de diferentes maneras. Por tanto, surgen las siguientes

interrogantes:

cDe qué manera implementar un sistema de manejo, control y
almacenamiento de la documentacion permitira cumplir con los requerimientos de

entes reguladores?

¢ Qué controles permitiran tener una trazabilidad correcta de los

documentos?

¢,Como se controlardn los documentos que no forman parte del sistema de

documentos de calidad?
1.3 Justificacidon del problema

A las empresas médicas como CardinalHealth se les exige mantener un
sistema de almacenamiento, recuperacion y disposicion de la documentacion
relacionada con la produccién del dispositivo médico, donde se comprende desde el
desarrollo del talento humano para la ejecucion de los procesos hasta todo el
proceso de desarrollo para la elaboracion del producto. Estas empresas médicas
son evaluadas y aprobadas por entidades de regulacion externas para la
importacion de productos médicos a sus paises (por ejemplo, TUV, FDA, ANVISA,
entre otras), las cuales permiten que sean aptas para lucrar con sus productos,

permitiendo alargar el bienestar de la salud humana cumpliendo su funcién.

Este es el primer afio (2018) que CardinalHealth Costa Rica sera auditado
por la empresa MDSAP (Medical Device Single Audit Program), bajo un programa
gue permite la realizacion de una Unica auditoria regulatoria enfocada al Sistema de
Gestion de Calidad de la empresa médica, que satisfaga los requisitos de multiples
reguladores juridicos (paises involucrados: Estados Unidos, Canada, Europa, Brasil,
Japon). Parte de este ente regulador es solicitar el cumplimiento de la 1SO
13485:2016 y 21CFR PART 820 con respecto a la documentacion.

Por tal motivo, el programa de retencion de documentos exige la
recuperacion, indexacion, almacenamiento, mantenimiento, control y disposicion de
los documentos, y el proceso actual de CardinalHealth tiene deficiencias que
podrian llevar a una no conformidad. Este hecho podria perjudicar la venta de sus

productos en Estados Unidos, donde el mercado actual representa el 53% del total



de sus ventas; seguido de un 43% de ingresos provenientes del continente europeo
Yy, en menor proporcion (restante 4%), se divide entre Japon y Brasil, paises

involucrados dentro de MDSAP.

CardinalHealth Costa Rica no ha presentado demandas legales por
consecuencia de no proveer evidencia a un auditor de Hacienda o solicitudes por
parte del Ministerio de Trabajo, pero estd expuesta a que una situacion como estas
se presente, ya que los departamentos administrativos archivan sus historiales en

cajas sin identificar y el almacenamiento que se les da a estas no es el adecuado.

Ante esta situacion, el ideal de este trabajo es la automatizacion del proceso
de registros y control de la documentacion pertinente a todos los procesos de la
planta, con el fin de disminuir las no conformidades, obteniendo una unica
recopilacion de la informacién de los registros de calidad generados por todos los
departamentos de produccion y servicio, y una Unica recopilacion de los registros de
no calidad generados por departamentos administrativos. Ademas de esto, se logra
un nuevo proceso adecuado a las carencias detectadas sobre el manejo, control y
almacenamiento de la documentacion pertinente a todos los procesos de

CardinalHealth Costa Rica.

1.4 Objetivos

Con base en la problematica identificada, se definieron los siguientes

objetivos:
1.4.1 Objetivo general.
El presente proyecto tiene como objetivo general:

e Automatizar el proceso de registros y control de los documentos pertinentes a
todos los procesos de la empresa CardinalHealth, con el fin de disminuir las

no conformidades, durante el Il cuatrimestre del 2018.

1.4.2 Objetivos especificos.

Para cumplir con el objetivo general sera necesario:



e Descubrir las expectativas de los clientes internos sobre el proceso actual de
registros y el alcance que se desea dirigir el proyecto.

e Analizar el proceso actual para el manejo, control y almacenamiento de la
documentacion generada en los diferentes departamentos de la empresa.

e Determinar las principales causas que afectan el proceso de manejo, control
y almacenamiento de la documentacion.

e Definir un nuevo flujo nuevo de proceso, el cual incorpore las oportunidades
de mejora detectadas, permitiendo un mejor control, almacenamiento y
manejo de la documentacion pertinente a la planta.

e Crear un sistema automatizado que maneje el recibo de los registros de
calidad y los registros de no calidad.

e Determinar el impacto econémico que representara la aplicaciéon de dicho
plan de mejora.

e Proponer plan de control de las soluciones propuestas.

1.5 Alcancey limitaciones

Con el objetivo de ubicar al lector con respecto a las variables contempladas
para el andlisis y desarrollo del proyecto en la empresa CardinalHealth, se debera

considerar el alcance y limitaciones descritos a continuacion.
1.5.1 Alcance del proyecto.

El alcance de este proyecto abarca el proceso de control, manejo y
almacenamiento de los registros de la planta en los siguientes departamentos:
Calidad, Recursos Humanos, EHS, Almacén, Recibo, Ingenieria, IT,

Mantenimientos, Facilidades, Focus Factory, Finanzas, Compras y Logistica.

El ingreso de la informacion al sistema eléctrico nuevo para la documentacion
sera desde la creacion del mismo hasta que la empresa decida utilizarlo; es decir,
no sera retroactivo, debido que el tiempo que conlleva este proyecto no es suficiente

para ingresar la informacion de las 5,023 cajas de inventario existentes en ACCESS.



1.5.2 Limitaciones del proyecto.

Para la realizacion de este proyecto se determinaron algunas limitaciones:
Debido a que el proyecto sera desarrollado fuera del horario laboral, se
cuenta con la limitante de que los duefios de los documentos con los que se tendra

gue conversar no estaran siempre disponibles.

La empresa que resguarda los documentos es un outsourcing, lo cual podria

encarecer los costos, al estar solicitando documentacion.

La disponibilidad para la toma de informacion en el proceso de medicién es
también una limitante, debido a que la empresa se esta preparando la auditoria de

MDSAP, lo que genera presion para generar soluciones rapidas y practicas.

Este proyecto se encuentra sujeto a resguardar informacion confidencial de la
empresa CardinalHealth, por lo que no se evidencia imagenes dentro de las

instalaciones y ni montos de salarios reales de los puestos de trabajos.
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2.1 Aspectos generales

2.1.1 Metodologia DMAIC Six Sigma.

Shankar (2009) menciona que la metodologia DMAIC toma un problema
que ha sido identificado por la organizacion para realizar mejoras significativas en
el proceso. Ademads, sefala que esta metodologia utiliza un conjunto de
herramientas y técnicas de una manera légica para llegar a una solucion

sostenible.

La DMAIC consiste en cinco fases conectadas de manera logica entre si
(Definir, Medir, Analizar, Mejorar, Controlar), como se muestra en la Figura 1.
Cada una de estas fases utiliza diferentes herramientas para dar respuesta a

ciertas preguntas especificas que dirigen el proceso de mejora.

~ )
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* - 4
woors B

Figura 1. Esquema de la Metodologia DMAIC
Fuente: Shankar (2009).

2.1.2 Herramienta SIPOC (Supplier Input Process Output Customer).

Tovar & Mota (2007) sefalan que “una técnica que resulta muy util para la
caracterizacion de procesos es el diagrama de alto nivel, conocido también como

diagrama SIPOC, que recibe su nombre por sus siglas en inglés, Supplier-Input-
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Process-Output-Costumer; es decir, Proveedor-Insumos-Procesos-Salidas-

Clientes” . Esta herramienta se compone de los siguientes aspectos:

e Proveedor sera la persona o proceso que dé por suministro algtin insumo.

e Insumo es lo que se necesita para realizar el proceso en cuestion, esto
puede ser informacion, materiales, actividades o recursos.

e Proceso son las actividades basicas para la conversion de las entradas en
las salidas.

e Salida es el resultado del proceso.

e Cliente es quien recibe la salida del proceso, puede ser una persona u otro

proceso.

Sk 1P PROFPC

Supplier Input Process Oulput Customer

Figura 2. Ejemplo de Diagrama SIPOC.
Fuente: Tovar & Mota (2007)

2.1.3 Diagrama de flujo del proceso.

Este diagrama es mas detallado que el diagrama de proceso de la
operacion. Niebel & Freivalds (2001) sefialan que “el diagrama de flujo del proceso
es valioso en especial al registrar costos ocultos no productivos, como distancias
recorridas, retrasos y almacenamientos temporales (p.15)”. Muestran, ademas, los

almacenamientos y movimientos de un producto o articulo mientras pasan por un
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departamento o la planta en general. Se utilizan simbolos adicionales a los
utilizados en un diagrama de proceso de operacion:

Una pequeia flecha significa un transporte, que se puede definir como
mover un objeto de un lugar a otro, excepto cuando el movimiento se lleva a
cabo durante el curso normal de una operacion o inspeccion. Una D
mayuscula indica una demora que ocurre cuando no se permite el
procesamiento inmediato de una parte a la siguiente estacion de trabajo. Un
triangulo equilatero sobre un vértice significa un almacenamiento, que
sucede cuando una parte se detiene protegida contra el movimiento no
autorizado. Niebel & Freivalds (2001)

A continuacién, en la Figura 3, se muestra un esquema de cdmo se

visualiza un diagrama de flujo de procesos
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Figura 3. Ejemplo de formato para diagrama de flujo de procesos.

Fuente: Niebel & Freivalds (2001)
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214 Lluvia de ideas.

Winter (2000) explica que la lluvia de ideas es una herramienta de
creatividad bastante empleada en el trabajo de equipo, en la que un grupo genera
y clarifica una lista de ideas. Se basa en que una idea lleva a la otra, hasta que el
grupo obtiene tal riqueza de informacion que puede pasar a la siguiente fase.

2.1.5 Diagrama de pescado (Ishikawa).

Acufia, (2005) menciona que el diagrama de Ishikawa “es un medio para
recolectar la informacion sobre todas las caracteristicas de calidad generadas en
la presentacion de un servicio y esquematizadas ordenadamente en categorias”
(p.6). Niebel, Freivalds, & Andris (2001) Asimismo, sefiala que “las causas
principales se dividen en cuatro o0 cinco categorias principales: humanas,
maquinas, meétodos, materiales, entorno, administracion, etc., cada una divida en
sub causas” (p.16). Ademas, indica que “una vez determinadas las causas del
problema derivado de los anteriores factores, se analizan desde un punto de vista

critico en términos de su contribucién probable al problema (p.18)”.

Un ejemplo del diagrama Ishikawa es como se muestra acontinuacion en la

figura 4.
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Equipaje Abaordaje Alimenlacion Tiquetes

Etliquetado \ Tiampa \Csnfbchd \ Faeilidad

Pérdida Espacio Calidad Resarvacidn

Orden | Ayuda \Presema::ndn \Gﬂsm

Amabilidad

ASICNtos

Folletos Retrasos

lluminaciin

Almohadas Duracion

Servicios

/ [
(cwra ) (vomaon)  (wonoin)  ((Tiree)

Figura 4. Ejemplo de Diagrama Ishikawa o de pescado.

Fuente: Acufia, (2005).

2.1.6 Diagrama de Pareto.

Fleitman (2007) menciona que “el diagrama de Pareto es una herramienta
gréfica para clasificar hechos, sobre la base de que 80% de los defectos surge de
20% de las posibles causas’(p.6) Ademas Galdano (1995) indica que la
construccion de un diagrama de Pareto resulta sencilla si se siguen los siguientes

pasos:
Pasol: Decidir como clasificar los datos.
Paso 2: Elegir el periodo de observacion.
Paso 3: Obtener los datos y ordenarlos.
Paso 4: Preparar los ejes cartesianos del diagrama

Paso 5: Disefar el diagrama.
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Paso 6: Construir la linea acumulada
Paso 7: Anadir las informaciones basicas.

Para Guajardo Garza (2003), el diagrama de Pareto sirve para establecer
las pocas causas o efectos vitales en la solucidon de un problema, segregandolos
de los muchos triviales y asi atacando los de mayor rentabilidad. En la figura 5 se

muestra un ejemplo de Diagrama de Pareto:
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Figura 5. Ejemplo de Diagrama de Pareto

Fuente: Guajardo Garza (2003).
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2.1.7 ACCESS.

Protegida (2017) indica quiénes son. “para las empresas que requieren una
administracion segura y con una buena relacion costo-beneficio de los documentos
digitales y en papel, Access es el socio que responde y que cuenta con experiencia

demostrada para ayudarlas a aprovechar los activos de informacion(p.1)

ACCESS es una empresa costarricense que brinda servicios de retencion de

documentos fisicos a empresas como CardinalHealth.

2.1.8 Registro.
EMPRE S.A. (2003) Indica que un registro es un

[...] documento que proporciona evidencia objetiva de las actividades
realizadas o resultados obtenidos. Los registros pueden utilizarse, por
ejemplo: para documentar una incidencia y las acciones tomadas, para
proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones
correctivas, etc. En general, los registros no necesitan estar sujetos al control

del estado de revision (p.2)

A nivel de este proyecto, se define registros de calidad como aquellos
registros que se encuentran dentro del sistema de calidad de la empresa; mientras
gue los registros de no calidad son aquellos que se originan debido a tramites

legales o administrativos.
2.1.9 Voz del cliente.

(Consulting, 2016) Consulting (2016)menciona que “el termino Voz del
cliente (VOC) se utiliza para describir las necesidades, expectativas y/o
percepciones del cliente en relacidon a los productos o servicios provistos por la

compaiiia (p.1)”.
2.1.10 Entrevista.

Durante la realizacibn de este proyecto se realiz6 una entrevista no
estructurada y libre. Esto significa que es “flexible y abierta” ya que, por més de que

haya un objetivo de investigacion (que es lo que rige a las preguntas), no se espera
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gue sus respuestas se vean compuestas de un contenido ordenado y con cierta

profundidad. Asi pues:

Si hablamos del rol que le toca al entrevistador, afirmamos que él es el
encargado de elaborar preguntas pero (a diferencia de la entrevista formal)
no debe seguir un cronograma de orden sobre la forma de llevar las

preguntas y la formulacién de las mismas. Concepto.de (2017)
2.1.11 Sistema de documentacion Agile.

Es el sistema documentacién de la empresa CardinalHealth que contiene
todos los items para la fabricacién de los dispositivos médicos. Estos items se le
denominan a las partes y documentacion que conforman la lista de ingredientes

para manufacturar los dispositivos meédicos.
2.1.12 Paguete de registros.

Este término se implementa en la empresa como los conjuntos de registros

de un mismo fin. Estos pueden DHR, entrenamientos, validaciones, entre otros.
2.1.13 MDSAP.
BSIGROUP (2018) menciona que:

El MDSAP es una iniciativa internacional dirigida por las Autoridades
Reguladoras (AR)para implementar un programa en el que las
Organizaciones Auditoras (AO) pueden realizar una sola auditoria de un
fabricante de Productos Sanitarios que seria aceptada por mudltiples
reguladores para abordar el SGC / Requerimientos GMP (P.1) .

BSIGROUP (2018) indica, ademas, que “Cinco de las AR (TGA
Australiana, ANVISA Brasilefia, Health Canada, US FDA y MHLW Japonesa) estan
llevando a cabo un trabajo piloto MDSAP durante tres afios. Health Canada ha
anunciado que a partir del 1 de enero de 2019, pondra fin a su actual programa
CMDCAS y solo aceptara los certificados MDSAP.
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2.1.14 ISO 13485:2016.

De acuerdo con Standard (2016) la regulacién 1SO 13485:2016 indica en la
seccion 4.2.5 Control of record, los siguientes puntos a considerar para una

adecuada gestion de retencion de documentos:

1. Se deben mantener registros para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos y de la operacion efectiva del sistema de
gestion de calidad.

2. La organizacién deberd documentar los procedimientos para definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
seguridad y la integridad, la recuperacion, el tiempo de retencion y la
disposicion de los registros.

3. La organizacion debe definir e implementar métodos para proteger
la informacién confidencial de salud contenida en los registros de acuerdo
con los requisitos reglamentarios aplicables.

4. Los registros deben seguir siendo legibles, facilmente identificables
y recuperables. Los cambios en un registro seguiran siendo identificables.

5. La organizacion debera conservar los registros de al menos la vida
atil del dispositivo médico segun lo definido por la organizacion o
especificados por los requisitos reglamentarios aplicables, pero no menos de

dos afios desde la liberacion del dispositivo médico por la organizacion.

2.1.15 QSR 21 CFR Parte 820.

Segun GMP Publications (2013) el QSR 21 CFR Parte 820 Regulaciones de
Sistemas de Calidad en Buenas Practicas de Manufactura para dispositivos
Médicos, indica en la subparte M-Documentacién seccion 820.180 Requisitos
generales, que todos los documentos que exige esta parte se mantendran en el
establecimiento del fabricante o en otro lugar razonablemente accesible para los
funcionarios responsables del fabricante y los empleados de la FDA designados
hacer inspecciones. Esos documentos, incluso los que no se guarden en el
establecimiento objeto de la inspeccidn, se facilitaran para revisados y copiados por
los empleados de la FDA. Esos documentos deberan ser legibles y se almacenaran

de tal forma que se reduzca al minimo el deterioro y se eviten pérdidas. Se hara una
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copia de reserva de los documentos que se guarden en sistemas automaticos de
procesamiento de datos. Confidencialidad: Los documentos que el fabricante
considere confidenciales pueden marcarse para ayudar a la FDA a determinar si se
puede revelar la informacion al amparo del reglamento sobre informacion publica en
la parte 20 de este capitulo. Periodo de retencion de documentos. Todos los
documentos que exige esta parte se retendran por un periodo equivalente al periodo
del disefio y de duracion esperada del dispositivo, pero en ningln caso menos de
dos afios contados a partir de la fecha de aprobacion por el fabricante para
distribucion comercial. Excepciones. Esta seccion no aplica a los informes exigidos
por la seccidon 820.20 (c). Revisidbn General. Por la seccion 820.22, Auditoria de
calidad, y los informes de auditoria de los suplidores empleados para cumplir con
los requisitos de la seccién 820.50 (a), Evaluacion de proveedores, contratista y
consultores, pero si se aplica a los procedimientos establecidos en virtud de esas
disposiciones. A pedido de un funcionario designado de la FDA, un empleado de la
gerencia con responsabilidad ejecutiva certificara por escrito que las revisiones
gerenciales y auditorias de calidad que se exigen en conformidad con esta parte, y
las auditorias de los proveedores, cuando sea apropiado, se han realizado y
documentado, las fechas en que se realizaron y la implementacion de las medidas

correctivas de rigor. (p.27-28)
2.1.16 SharePoint.

SharePoint es una plataforma de colaboracion basada en web que se integra
con Microsoft Office. Lanzado en 2001, SharePoint se vende principalmente como
un sistema de administracion y almacenamiento de documentos, pero el producto es

altamente configurable y el uso varia sustancialmente entre organizaciones.
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3. Antecedentes Historicos

Covidien Manufacturing Solutions (CMS) es una empresa de dispositivos
meédicos que adquiere el edificio B20 en la Zona Franca El Coyol en febrero 2011,
tiene aproximadamente siete afios produciendo y vendiendo productos al exterior.
En el 2015, Covidien es comprada por Medtronic, una empresa de dispositivos
médicos lider a nivel mundial y luego, en el 2017, CardinalHealth adquiere esa

empresa.

Cuenta con tres plantas de manufactura llamadas Dialisis, TED y SCD,
transferidas desde Argyle-Estados Unidos, Red Ruth-Inglaterra y Seneca-Estados

Unidos, respectivamente.
3.1 Ubicacién geografica

La planta en Costa Rica se ubica en la Zona Franca Coyol, en el edificio B20. La

Figura 6 muestra la ubicacion de la planta.

Figura 6 Ubicacion de CardinalHealth

Fuente: Google Maps.
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3.2 Tipos de productos por planta de manufactura

CardinalHealth Costa Rica esta constituida por tres grandes plantas
denominadas Focus Factory nombradas como: TED, SCD y Didlisis. En la Tabla 1,

se muestra, de forma mas especifica, los tipos de productos y sus caracteristicas

generales.

Tabla 1. Productos Manufacturados en CardinalHealth

Planta de Caracteristicas del producto
Manufactura
T.E.D. T.E.D. Las

medias

antiembodlicas

han sido

clinicamente

probadas en

mas de 20,000
pacientes para
reducir la
incidencia de
TVP (trombosis

venosa
profunda) y EP
(embolia
pulmonar).
T.E.D. las

medias son las
Unicas medias
de compresion
graduada
clinicamente
estudiadas y
comprobadas
para reducir la
incidencia de
TVP y EP.
T.E.D. Estan
disponibles  en
37 tallas y 3
estilos (longitud
de la rodilla,
muslo y muslo
con cinturén),
que cumplen o
superan la
disponibilidad de
tallas de los
competidores.
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Linea

Caracteristicas generales

PD & Tandem

La dialisis peritoneal (PD) es un tratamiento para los
pacientes con una enfermedad renal crénica grave. El catéter
de didlisis se coloca a través de la pared abdominal en la
cavidad abdominal. Un liquido especial se vacia en la cavidad
abdominal, el cual lava los alrededor de los intestinos.

PICC

Insercidn periférica con catéter central (PICC): Este tipo de
catéter se utiliza en bebés prematuros, es un catéter largo
que se inserta en unavena en el brazo, la pierna o el cuello.
La punta del catéter se coloca en una vena grande que
transporta la sangre al corazén. El catéter PICC se utiliza para
la administracion intravenosa a largo plazo, insercion de
antibidticos, alimentos y extracciones de sangre.

Duals (11.5)

Estos catéteres estdn indicados para la hemodidlisis, aféresis
y lainfusion. El material termosensible del catéter
proporciona una rigidez 6ptima durante la insercién y
suaviza hasta un 50% post-insercién para la conformidad del
vaso y la comodidad del paciente

uvc

Son catéteres que se utilizan en bebés. Los catéteres de UVC
reducen la necesidad de punciones venosas dolorosas y
proporciona doble o triple acceso a través de un catéter con
un solo lumen.

Triples

Estos catéteres estan indicados para la hemodialisis y la
aféresis. Estan desarrollados para ofrecer altos flujos de
didlisis aguda o aféresis. Los catéteres tienen ranuras
laterales cortadas con ldser, Unicas para reducir al minimo la
oclusidn posicional y promover un rendimiento 6ptimo. La
tercer extension se utiliza para la insercion de medicamento
en el paciente.

Coral

Este tipo de catéter se recomienda para hemodidlisis aguda,
aféresis e infusion. Los catéteres tienen ranuras laterales
cortadas con laser con el fin de minimizar la oclusion
posicional y promover un rendimiento 6ptimo.
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Palindrome

Estos catéteres ofrecen altos flujos con baja presién arterial
y venosa, apoya la inversidn de acuerdo con las
complicaciones limitadas debido a la recirculacién

Permcath

Este tipo de catéter proporciona resistencia a la torsion
superior, porlo que es ideal para las colocaciones en el lado
izquierdo o dificiles. El catéter estd disponible en una
variedad de longitudes de insercidn para acomodar
diferentes anatomias de los pacientes y las practicas de
insercién médico.

Left vents

Es un catéter de uso estéril y desechable, utilizado durante
una cirugia a corazon abierto para evitar el exceso de
distension y dafios al tejido. También se utiliza para medir la
presidn del ventriculo izquierdo al retirar el equipo de un
bypass.

Shunts

Es un kit de un solo uso que contiene cuatro shunts de PVC,
yaseaen formarectaoen bucle.

Una shunt ayuda a mantener la sangre fluyendo durante el
procedimiento.

Aortics

La cdnula de perfusion adrtica es una canula de PVC estéril y
desechable, utilizada para devolver la sangre desde el
circuito del bypass en el sistema arterial.

Maxid

Es un catéter de didlisis de largo plazo que ofrece
consistentemente altos caudales con presiones venosas y
arteriales bajas. Es de facil insercién y proporciona
resistencia a la torsion.




Las fundas de
compresioén
secuencial SCD
™ ayudan a
mover la sangre
a través de las
venas profundas
de la pierna, de
regreso al
corazon.

La tecnologia de

compresion
vascular mas
nueva de
Covidien, el
controlador de la
serie Kendall
SCD ™ 700 y la
funda de
Comfort de
compresion
secuencial,
ayudan a
incorporar la
Ultima tecnologia
y contindan
brindando
soluciones
clinicamente

probadas para
pacientes  con
riesgo de trombo
embolismo
venoso (TEV).
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Con el fin de cumplir con los objetivos planteados para el presente trabajo, se

desarroll6 la metodologia que a continuacion se explica.

Para visualizar la relacion de los objetivos con las actividades a realizar, se
muestra el cuadro de instrumentalizacion de variables, donde se enumera cada objetivo
con la herramienta a utilizar y cuales eran los resultados esperados con la aplicacion de

la misma.
4.1  Etapa Definir

Para la etapa definir, se convoco una reunion con un representante de cada
departamento, con el objetivo de entender la problematica percibida por los suplidores
del sistema y profundizar en las expectativas que tienen hacia este proyecto, para
lograr un sistema funcional y que prevea no conformidades a futuro. Con la ayuda de la
Voz del cliente (VOC), se establecieron las siguientes actividades y un tiempo definido
en cada actividad, incluyendo cada representante como responsables de documentar

los resultados.

Tabla 2. Agenda de reunion.

Reunién- Primera sesion Fecha: 25 abril 2018 Duracién: 20 min
Agenda de lareunién Preparacion previa Propuesta de trabajo vy
requerida responsable

Definir responsables por departamento. e Informar con anterioridad e Obtener la lista de los

Objetivo: la necesidad de definir responsables.
Establecer una fuente confiable de responsables. Responsable:
informacion y asignacion de Isaias Espinoza
responsabilidades. (responsable del almacén

interno de archivo)

Reunién- Segunda sesion Fecha: 3 mayo 2018 Duracién: 180 min
Agenda de lareunién Preparacion previa Propuesta de trabajo
requerida
1. Escuchar la Voz del Cliente. Descubrir el proceso actual e Realizar investigacion
Objetivo: de registros y control de la del manejo, control y
¢ |dentificar las problemaéticas | documentacion que realiza su almacenamientos de los
percibidas por los clientes externos | area de trabajo. DHR’s, ya que se indica

del proceso actual de registros y | Obtener una lista previa sobre como el mejor proceso
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control de la documentacion. experiencias buenas o malas e Responsable:
e Definir el alcance del proyecto. sobre el proceso actual de Isaias Espinoza (duefio del
registros. proceso de DHR’s).

Andrea Rosales
(Investigadora del proyecto).
e Investigar el proceso
actual de la entrega y
recibo de registros.
Responsable:
Andrea Rosales

(Investigadora del proyecto).

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.

4.2  Etapa Medir

Para la etapa Medir, se desarroll6 una investigacion mas profunda del sistema
actual, utilizando las siguientes herramientas ingenieriles: diagrama de flujo, diagrama
Pareto y SIPOC, lo que ayudd a determinar el recorrido del proceso, cantidad de
documentacion que se maneja por departamento, quejas del cliente, procesos

burocraticos y manuales.
4.3 Etapa Analizar

Para la etapa Analizar, se procesé la informacion obtenida en la etapa anterior
y se determind las causas y efectos que genera la problematica del proceso actual

(extravié de documentos, entre otros...), utilizando la herramienta ingenieril ISHIKAWA.
4.4  Etapa Mejorar

Para la etapa Mejorar, se implementé un sistema automatizado validado, de facil
manejo para los departamentos involucrados, para obtener un inventario real y
controlado, el cual permita localizar la informacién a menor tiempo y obtener un dnico

control de todos los registros de calidad y de no calidad.
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La evaluacion economica de las propuestas del proyecto se realizé6 por medio
de un analisis costo-beneficio. Para esto, se definié el supuesto de cuanto se ahorraria
con la implementacion y se definieron también los costos incurridos tanto para

desarrollar el proyecto como los costos de las propuestas.
45 Etapa Controlar

Para la etapa Controlar, debido a la limitante del desarrollo del proyecto, se
implemento una lista de verificacion para auditar el proceso de registro, como el plan de
control de las soluciones propuestas por un periodo de recurrencia cada tres meses,
desde la aprobacién y liberacion de los cambios propuestos. Esta verificacion debe ser

realizada por el ingeniero de Sistema de Calidad.
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4.6 Cuadro de instrumentalizacion de variables

Tabla 3. Cuadro de Variables

Objetivos Actividades Resultados esperados Herramientas

Entender la
problematica percibida
por los suplidores del
proceso y profundizar
en las expectativas
Descubrir las expectativas de que tienen hacia este

los clientes internos sobre el proyecto para lograr

. Realizar una reunién con Voz del
proceso actual de registros y

Definir todos los departamentos| un sistema funcional y | Cliente
e!lglcance que se desea|inyolucrados. e evea o
dirigir el proyecto. 9 P
conformidades a
futuro.

Definir el alcance del
proyecto.




Medir

Objetivos

Analizar el proceso del
manejo, control y
almacenamiento de la
documentacion generada en
los diferentes departamentos
de la empresa.

Actividades

Categorizar los documentos
de la planta.

Resultados

esperados

Identificar los
documentos que no
son de calidad y los
gue si lo son.
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Herramientas

Entrevista

Definir el proceso de manejo,
control 'y almacenamiento
actual documentacion
pertinente a todos los
procesos de la planta.

Identificar volumen de
paguetes de registros
gque genera cada
departamento por
diarios.

Estructurar el proceso
de manejo, control y
almacenamiento
actual utilizado en
cada departamento.

Diagrama de
flujo.

Determinar las  entradas
(documentos)  proveedores,
salidas y clientes del proceso
de  manejo, control vy
almacenamiento.

Informacién sobre las
entradas,
proveedores, salidas y
clientes en general del
proceso.

SIPOC




Objetivos

Actividades

Resultados esperados Herramientas
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Analizar

Determinar las principales
causas que afectan el proceso
de  manejo, control vy
almacenamiento de la
documentacion.

Realizar un analisis de las
causas y efectos que genera
la problematica del proceso.

Identificar la causa raiz
del problema.

ISHIKAWA

Diagrama
Pareto

Mejorar

Definir un nuevo un flujo de
proceso, el cual incorpore las
oportunidades encontradas
permitiendo un mejor control,
almacenamiento y manejo de
la documentacion pertinente
a la planta.

Actualizar el procedimiento
GS20000795 para los registro
gue son de calidad.

Crear un procedimiento nuevo
para los registros que no son
de calidad.

Capacitar a todos los
involucrados del proceso

Crear un sistema
automatizado que maneje el
recibo de los registros de
calidad y los registros de no
calidad.

Realizar un estudio de
ingeniera para comprobar el
buen  funcionamiento  del
sistema automatizado.

Un sistema
automatizado validado.




Objetivos

Determinar el impacto
econdémico que representara

Actividades

Realizar un

andlisis
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Resultados esperados Herramientas

Analisis econémico.

Periodo

de

Mejorar icacié ' g e
J la_aplicacion de dicho plan|econgmico del propuesta. recuperacion
de mejora.
Proponer plan de control de|Determinar el tiempo en que|Lista de verificacion
: se puede llevar a cabo la|para auditar el proceso
las soluciones propuestas. ; 2 .
implementacion de las | de registro.
propuestas planteadas.
Responsable de
ejecutar: ingeniero de
Controlar Sistema de Calidad.
Periodo de
verificacion:

cada tres meses desde
la implementacion.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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4.7 Diagrama de Gantt del proyecto

Cada una de las actividades descritas anteriormente se desglosa en el
siguiente Diagrama de Gantt, indicando la cantidad de dias que se invirtieron para
concluir con las mismas. Las tareas comenzaran a realizarse del 1 de mayo de 2018

y se concluyeron el 29 de junio 2018.

D Actividades Comlienzo Final Duracién
1 | Gantt — CardinalHealth 2/12f2018 8/27/2018 141d
2 Realizacidn del Ante Proyecto 2/12/2018 4/6/2018 40d
3 Aprobacidn del Anteproyecto 4/6/2018 4/30/2018 11d
4 Realizacion del proyecto 4/20/2018 8/3/2018 Ted
5 Entrega de la propuesta de TFG B8/3/2018 8/6/2018 2d
[ Revisién de la propuesta de TFG B/6/2018 &8/27/2018 16d
7 | Cap 1. Introduccion 2/12/2018 3f12/2018 21d
8 Antecedentes 2/12/2018 2/16/2018 5d
Al I :
10 Objetivos General y Especificos 2/16/2018 3/2/2018 11d
11 Alcances y limitaciones 3/2/2018 3/12/2018 7d
12 | Cap 2. Marco Tedrico 3/12/2018 3/19/2018 Bl
13 | Cap 3. Marco Situacional 3/19/2018 3/26/2018 6d
14 Infarmacian general de la empresa 3/19/2018 3/26/2018 Bd
15 | Cap 4. Marco Metodologico 3/26/2018 4f20/2018 20d
16 \c}::: rbcl’eie nstrumentalizacion de 3/26/2018 a/9/2018 11d
17 Diagrama de Gantt 4/2/2018 4/20/2018 15d
18 Entrega del anteproyecta 4/6/2018 4/20/2018 11d
19 | Desarrollo del TFG 4/20/2018 7/20/2018 66d
20 Cap 5. Analisis de situacidn actual 4/20/2018 6/1/2018 31d
21 Cap 6. Disefio de la propuesta B6/1/32018 6/29/2018 21d
22 Cap?. Evaluacidn de la Propuesta 6,/29/2018 7/20/2018 16d
A e I W 2
24 Cap 10. Anexos y glosario 727 2018 8/6/2018 7d
25 Lectura del TFG 8/6/2018 8/13/2018 Bd
26 Defensa del TFG 8/13/2018 8/16/2019 265d
2T Presentacién del TFG en la escuela &/16/2018 B/23/2018 Gd

Figura 7. Diagrama Gantt-Ejecucion del proyecto
Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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5.1 Descripcion del proceso general

Como se ha mencionado anteriormente, la empresa se compone de 13

departamentos, los cuales generan diferentes tipos de documentacion. Estos
documentos se clasifica en dos grandes grupos: registros de calidad y registros de no

calidad.

Segun se logra apreciar en la Figura 8, el Diagrama SIPOC muestra que dentro del
proceso actual que emplea la organizacién para el manejo, control y almacenamiento
de los registros de calidad, se identifican cuatro subprocesos: recolectar los registros
en paquetes, etiguetar paquetes de registros con codigo de barras en cajas
identificadas con cédigos de barras, completar el registro oficial de entrega de ACCESS
(suplidor externo de almacenamiento de documentos) para enviar las cajas a ese
suplidor externo y, finalmente, entregar las cajas inventariadas a ACCESS, los cuales

generan como principales salidas los paquetes de registros y cajas inventariadas.

1. Calidad 1. Registros 1. Recolectar 1. Paquetes 1. ACCESS
2 Recursos de calidad los registros de registros 2. Calidad
Humanos 2. Registros en paquetes. 3. Recursos
3. Facilidades de No calidad pza'untgggtg; 2. Cajas Hum?;o(:
4. Mantenimiento registros en inventariadas 4 FaCISI ades
5. Focus Factory cajas con Mantenimiento
. codigos de
6. Almacén barras 6. Focus
7. Recibo . Factory
' o 3. Completar 7 Almacén
8. Ingenieria el registro de 8. Recibo
9.Finanzas ACCESS para o
enviar las 9. Ingenieria
10.1T cajas. 10.Finanzas
11. EHS 4. Entregar 1117
12. Compras _ cajas d 12. EHS
P inventariadas
13. Logistica a ACCESS. 13. C?mpras
14. Logistica

Figura 8. Diagrama SIPOC

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.
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La fabricacion de los dispositivos médicos, las inspecciones de laboratorio y en
linea de manufactura, capacitaciones del personal, el manejo de material desde
materia prima hasta exportacion, validaciones de maquinas y de procesos,
aprobaciones de suplidores y controles del sistema, entre otras, se documentan en
registros de calidad, lo que refleja para el cliente externo (usuarios del producto,

hospitales y clinicas) evidencia y seguridad sobre el producto.

Para empresas médicas, esto implica alta criticidad, debido a la importancia que
tienen los registros de calidad. Estos estan sujetos a un proceso diferente de los
registros de no calidad, por lo que, a continuacion, se presenta el detalle de cada uno

de los procesos para cada entrada mencionada anteriormente.

5.1.1 Detalle del proceso de manejo, control y almacenamiento de registros de
calidad.

Los departamentos que realizan registros de calidad son Calidad, Recursos
Humanos, Facilidades, Mantenimiento, Focus Factory, Almacén, Recibo e Ingenieria.
Estos departamentos registran todas sus actividades en formularios impresos desde el
sistema oficial de documentacion; una vez documentada la informacién, pasan a ser

registros de calidad.

Estos registros, dependiendo de la frecuencia de realizaciéon, se mantienen en
archivadores de tipo AMPO, identificados con el nimero de formulario, titulo del
formulario, nombre del departamento, logo de la empresa y periodo de tiempo. En el
caso de aquellos registros que no son elaborados tan frecuentemente, se mantienen en

los archiveros de los cubiculos o dentro de las gavetas de los cubiculos.

El proceso de envi6 de cajas a ACCESS, provenientes de cada departamento,
es la siguiente: se recolectan los paquetes de registros en carpetas, AMPOS o bolsas
plasticas; luego se ingresan en cajas oficiales de ACCESS; posteriormente, se debe
documentar el contenido de la caja de forma manual en el FM20001202 “Formulario de
recibo” y se las entregan al Centro de Documentacion y Batch Release, quienes deben

incluir el codigo de barras a cada paquete y el de la caja; y una vez finalizado,
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completar el formulario oficial de entrega de ACCESS con la informacion que contiene
cada caja. Una vez finalizado este proceso, se contacta a ACCESS para que retire las
cajas para su custodia. ACCESS verifica que la informacion que contiene su registro

cumpla con los codigos de barras que tienen cada paquete y caja.
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Cuando el registro de calidad cumple con un periodo de tiempo de 15 afios, se pueden destruir. Para solicitar a
ACCESS su destruccion, se debe tramitar el formulario FM20000759 “Records Destruction Form”. ACCESS debe

procurar la destruccion confidencial de los registros de calidad.

Proceso de manejo, control y almacenamiento de registros de calidad

Phase

Generar

t/ Inicio  —»| Registro de
Calidad

Departamentos que generan registros de
Calidad

¢Enviar a ACCESS?

Si

v

Organizar en paquetes
de registros y
almacenarlos en cajas

Archivar la
documentacion
dentro del
departamento.

__¢El registro de calidad cumple™~_

periodo de retenciéon?

v

Colocar cédigo de

o
S8 si
25
8 3 Documentar de barras a los paquestes Contactar a
S ° manera manual en el de registros y a las ACCESS para
€ % FM20001202 el cajas y complatar la el retiro de
2 © contenido de las cajas registro oficial de cajas
85 ACCESS.
L C
'g i
s
c g
[
o
v A Proceder

2 Retirar las cajas de las Documentar con la s ~

o] instalaciones de la solicitud en el > destruccion ——»{ FIN

2 empresa y las custodia. FM20000759 del registro

de calidad

Figura 9. Diagrama de Flujo. Proceso de manejo, control y almacenamiento de registros de calidad.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informaciéon suministrada por la empresa.
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5.1.2 Detalle del proceso de manejo, control y almacenamiento de registros

de no calidad.

Los registro de no calidad corresponden a aquellos documentos de tramites
administrativos que no impactan al producto, por lo que no existe un proceso
estandar dentro de la empresa para su manejo y control. A modo de ejemplo, se
pueden mencionar los documentos legales como contratos de empleados o
contratistas, planillas, documentos de EHS, entre otros. Los departamentos
involucrados en crear este tipo de registros son Finanzas, Compras, Logistica,

EHS, IT Recursos Humanos y Facilidades.

Una vez que se completan los registros, se almacenan dentro de los
cubiculos o archivadores ubicados en el departamento. Algunos otros son

escaneados y almacenados en la nube electronica de la compaiiia.

El historial de registros de no calidad se encuentra almacenados en cajas
dentro de su departamento; es decir, no se envian a ACCESS para su custodia.
Este tipo de registros tienen un periodo de retencion de cinco afios, por lo que

después de este periodo se pueden destruir.

Proceso de manejo, control y almacenamiento de registros de no calidad

Generar Archivar los registros - ]
en AMPOS o macenar en cajas

( Inicio \% Registro de > Carpetas dentro del —> después de cumplir [«—NO
— No Calidad arpetas dentro de el afio de creacion
departamento

ZEl registro cumple su
periodo de retencién?

Destruyen el 4
registro

Departamentos que generan
registros de no calidad

Figura 10. Diagrama de Flujo. Proceso de manejo, control y almacenamiento
de registros de no calidad.

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.
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5.2 Volumen de paquetes diario de registro que se genera por
departamento

Con el fin de determinar el detalle de volumen de paquetes diarios de
registro que se genera por departamento, se procedi6 a realizar un muestreo
de documentos, en un periodo de 2 semanas del 11 de junio 2018 al 24 de
junio 2018. Cabe mencionar que el periodo de recoleccién no se extendio
debido a que la empresa estuvo en preparacion para la auditoria de MDSAP,
la cual se efectud del 26 de junio al 28 de junio 2018.

De esta forma, se obtuvo un total de 294 muestras (ver Apéndice 1),
de las cuales se determin6 que el departamento de Calidad genera 121.64
paquetes de registros diarios aproximadamente, como se muestra en la Tabla

4. Esto significa que la mayor cantidad de registros que procesa la planta son
registros de calidad.

Tabla 4. Volumen de registros diarios por departamento

Cantidad de Pror::dlo Cantidad de
Departamentos Formularios que registros
realizan paquefes diarios
por dia
CALIDAD 153 121.64 18611.36
WAREHOUSE 80 78.86 6308.57
SHIPPING 77 71.86 5533.00
FOCUS FACTORY 77 70.36 5417.50
COMPRAS 30 19.29 578.57
RECURSOS HUMANOS 20 11.07 221.43
FINANZAS 6 5.50 33.00
FACILIDADES 5 421 21.07
EHS 4 3.36 13.43
PLANNING 2 2.43 4.86
IT 1 2.07 2.07
INGENIERIA 1 0.64 0.64

Fuente: elaboracidn propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Observando el detalle del proceso del manejo, control y almacenamiento de
los registros de calidad en la seccién 5.1.1. y comparandolo con el proceso de los

registro de no calidad en la seccion 5.1.2, determina que el primero es mas
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estructurado que el segundo; ademas, como se indica la Tabla 4, el Departamento
de Calidad es la instancia que mayor cantidad de registros genera, entendiendo que

dicho departamento Unicamente genera registros de calidad.

De esta forma, se toma como referencia el procedimiento GS20000795
‘Document Retention, Storage and Disposition, Costa Rica Procedure”, como el
Unico proceso y procedimiento que existe en CardinalHealth Costa Rica para el
manejo, control y almacenamiento de la documentacion, por lo que la investigacion
parte de una valoracion del sistema actual, con el fin de determinar que

probleméticas existen en este.

5.3 Reporte de no conformidades del GS20000795 “Document

Retention, Storage and Disposition, Costa Rica Procedure”

Las no conformidades son un sistema de medicion que utiliza CardinalHealth
para determinar si un proceso marcha bien o no. Se toma como muestra un reporte
del sistema del Ultimo afio para identificar si se ha abierto una no conformidad al
procedimiento GS20000795, donde se obtiene los siguientes resultados: se abrieron
dos no conformidades documentadas con los siguientes numeros: ACT000004-
AUD-010397, abierta el 11 de agosto del 2017, y ACT000017-AUD-010401, abierta
el 16 de marzo del 2018. La primera se abre porque los responsables de los
archivos de registros nombrados en el Anexo 1 no se encuentran actualizados y la

otra se abre porque no cumple los requerimientos de la ISO 13485:2016.
5.4 Identificacion del problemay causas

Con el fin de identificar las causas de la existencia de no conformidades en el
proceso actual de manejo, almacenamiento y control de la documentacién de la
planta, se utilizaron las siguientes herramientas: VOC, entrevista, lluvia de ideas,

analisis grupal, matriz causa-efecto y Diagrama Pareto.

A continuacién, se muestran, de manera mas detallada, las herramientas

utilizadas y los resultados obtenidos con cada una de ellas.
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Voz del Cliente (VOC).

Se realiz6 una reunion en grupo con los 13 de los representantes por

departamento, quienes son expertos de la documentacion que se procesa en sus

areas. Se involucran todos los que generan registros de calidad y los de no calidad,

con el fin de realizarles las siguientes preguntas para identificar las problematicas

que se presentan en Su proceso:

N o ok~ wDbd e

oo

10.

Mencione su rol en el proceso.

¢, Qué tan efectivo o eficiente es el proceso actual?

¢ Qué del proceso le parece que trabaja adecuadamente?

¢, Como identifica usted que el proceso marcha bien?

¢, Como identifica usted que el proceso este marchando mal?

¢ Qué obstaculos observar en el proceso?

¢,Donde el proceso no cumple con las expectativas y las necesidades
del cliente?

¢, Qué le gustaria ver mejorado en este proceso?

Si pudieras cambiar tres cosas sobre este proceso, ¢,cuéles serian?
¢Quiénes son los actores clave en este proceso que deben participar

en las mejoras?

Con base a las preguntas anteriores, se obtuvieron las siguientes respuestas

grupales y en acuerdo de cada uno de los representantes:

1.
2.

Administrar la documentacion fisica de su departamento.

Manejo y control de la documentacion no es efectivo ni eficiente, ya
que localizar un documento puede tomar horas en buscarlo y, en los
peores casos, se toma como perdido. Ademas, no existe un inventario
mas especifico de la documentacion, excepto para los registros de
DHR debido a que es la documentacion mas importante de la
compaifiia, ya que evidencia la fabricacion de los dispositivos médicos.
Almacenamiento: no toda la documentacion se almacena
adecuadamente, esto porgue en una sola caja contienes diferentes
registros compartidos de diferentes areas. Ademas, los registros se

exponen a deteriorarse, ya que no hay algo que evite que se doblen o
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deterioren. Debido a esto se determina que el sistema no es efectivo ni
eficiente.

El servicio que brinda ACCESS para la custodia de todos los
documentos.

Cuando se solicita el documento y este se encuentre en excelentes
condiciones y se reciba a tiempo.

Cuando el documento que se solicita no se localiza rpido o no se
encuentre.

Se debe documentar de forma manual la entrega de documentos.

Los documentos sea recuperables, trazables y que se encuentre en las
excelentes condiciones. La solicitud de un documento tenga un tiempo
de respuesta no mayor a 15 minutos (tiempo promedio requerido por
los auditores).

Un proceso estandar para el control, manejo y almacenamiento de
todos los documentos de la planta. La existencia de una sola base de
datos que permita rastrar la documentacién y que sea digital.

Tres aspectos del proceso que se cambiarian serian:

. Proceso de manejo, control y almacenamiento para los registros que
no son de calidad.

. Un sistema automatizado que permita registrar todos los documentos
gue son almacenados en ACCESS vy los que se les hace entrega al
Centro de Documentacion para la custodia permanente de los mismos.
. Tener la informaciéon al alcance, no solamente lo designados a

custodiar los registros.

10.La gerencia, el Centro de Documentacion y Batch Release (liberacion

de producto).
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5.4.2 Entrevista.

Cada departamento mencionado en la seccidén anterior, maneja dos grandes
grupos de documentos: registros de calidad y registros de no calidad. La empresa
cuenta con 491 formularios creados dentro del sistema electronico de
documentacion llamado Agile. Estos formularios son formatos estructurados con
revisiones controladas, que una vez impresos permiten al usuario registrar la

informacion de sus actividades, lo que los convierten en registros.

La entrevista se realiza a cada representante asignado por departamento o
area, con el fin de tomar la decisibn de crear un documento controlado que
contenga cada uno de los formularios creados en el sistema de Agile y que indique
la categoria, almacenamiento, manejo y el periodo de retencion de cada uno.
Debido a la transferencia de sistemas de documentacion y a la migracion a
CardinalHealth, se decide que la creacion de este documento podria generar a
futuro un manejo de la informacion incontrolable, pues no hay nada automatico que
permita alerta el ingreso del formulario al documento controlado y no habria un

responsable a cargo de la actualizacion del mismo.
5.4.3 Lluvia de ideas.

En esta actividad se retne los 13 representantes por cada departamento
para identificar la problematica actual por “la existencia de no conformidades por
manejo, almacenamiento y control de la documentacion pertinente a todos los

procesos de la planta”, y se exponen 29 ideas.
5.4.4 Diagrama de afinidad.

Con el fin de agrupar las ideas que ayuden a conocer el origen del problema,
los mismos 13 representantes de cada departamento dividen las ideas en cuatro
grupos denominados: Procedimiento de Desactualizado, Entrenamiento, Manejo de
Registros y Cultura Organizacional. De cada grupo se simplificaron las ideas
expuestas para ser resumidas en ideas centrales que se reflejan en la siguiente
tabla 5.
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Tabla 5. Lluvia de ideas y diagrama de afinidad

El procedimiento actual
(GS20000795) no indica paso a
paso el almacenamiento de los
registros de calidad.

No hay un proceso definido sobre la
disposicion  fisica cuando el
almacenamiento es electrénico.

No hay un proceso para la
disposicion de los registros de no
calidad que incluya el paso a paso
del almacenamiento, control y
manejo.

El Almacén de Registros Internos
ha sido delegado a diferentes
responsables y ninguno de los
delegados anteriores ha entregado
ningdn reporte de la situacion
actual de la documentaciéon en el
momento de retirarse.

No se utiliza el FM20001202 para la
entrega de registros de calidad al
Centro de Documentacion y Batch

Release como indica el
procedimiento actual
(GS20000795)

El procedimiento actual
(GS20000795) no es claro en
identificar cuales registros

pertenecen a calidad y cuales no

No se indica en ningln
procedimiento el periodo de
retencion que debe cumplir los
registro de no calidad

No hay un formato que indique
como debe de ir la rotulacion de los
registros que pertenecen dentro de
la planta.

El procedimiento actual
(GS20000795) no incluye todos los
registros de calidad de la planta

Para alguna documentacion el
procedimiento actual
(GS20000795) menciona que el
almacenaje es por medio de copia
impresa sin embargo, no se clarifica
el concepto de copia impresa.

El procedimiento actual
(GS20000795) no indica paso a
paso del manejo, control y
almacenamiento de los registros
de calidad

No hay un proceso para la
disposicion de los registros de no
calidad que incluya el paso a paso
del almacenamiento, control y
manejo.

El procedimiento actual
(GS20000795) no incluye la
disposicion de todos los registros
de calidad de la planta

El procedimiento actual
(GS20000795) no indica cual es el
proceso a seguir para el proceso
de entrega y almacenamiento de
todos los registros de la planta.

No existe un control del ingreso al
Almacén Interno.
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El procedimiento actual
(GS20000795) no especifica paso a
paso cual es el proceso a seguir
para el proceso de entrega Yy
almacenamiento de todos los
registros de la planta.

El procedimiento actual
(GS20000795) no indica el
almacenamiento y retencién de los
registros especificos de recursos
humanos, Recibo y Pest control.

Departamentos como Recibo, EHS
y Finanzas manejan la custodia de
sus documentos dentro del area, lo
gue ocasiona traspapelado de
documentos y extravios de
documentos

Algunas areas como Calibraciones
y Microbiologia escanean los
registros de calidad antes de
enviarla a ACCESS.

Departamento como Finanzas Yy
EHS manejan los documentos
escaneados para consulta dentro
de la nube electronica de Ila
empresa.

No toda la documentaciéon se
almacena adecuadamente, esto
porque en una sola caja contienes
diferentes registros compartidos de
diferentes areas.

No existe un control del ingreso al
Almacén interno

No existe un proceso establecido
para las actividades relacionadas al
inventario  electronico de los
registros mantenidos de forma
interina por cada departamento.

La empresa no tiene un registro
detallado de los documentos que se
encuentran en ACCESS ni dentro
de la compaifiia

El proceso actual de entrega de
registros de calidad es muy manual,
debido a documentar toda a
informaciéon que contiene las caja
en un formulario

No se tiene conocimiento de la
fecha de creacion de la mayoria de
los registros que se encuentra en
ACCESS, lo que no se puede
determinar el periodo de retencién

No existe un sistema
automatizado para el recibo y
entrega de los registros
almacenados dentro y fuera de la
compafiia

No existe un manejo de inventario
Unico para todos los registros de
la planta
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gue deben cumplir.

Manejo y  control de la
documentacion no es efectivo, ya
que localizar un documento pueden
tomar horas en buscarlo y, en los
peores casos, se toma como
perdido, cuando este no ha sido
entregado a ACCESS.

No existe un inventario mas
especifico de la documentacion,
excepto para los registros de DHR
debido a que es la documentacion
mas importante de la compafiia, ya
gue evidencia la fabricacién de los
dispositivos médicos.

No todas la areas que manejan
registros de calidad no tienen
cargado a su curriculo de
entrenamiento el GS20000795.

En la induccién de nuevo ingreso
no se indica los alineamientos y los
responsables de los registros que
se genera el departamento.

No todo el personal que maneja
registros de calidad esta
capacitado en el procedimiento
actual GS20000795.

El cambio de responsables del
manejo de la documentacion ha
dificultado la estandarizacion del
proceso.

Actualmente, se le entrega a Batch
Release todos los registros de
calidad para ser retenidos, pero el
procedimiento indica que el

encargado es el Centro de
Documentacion.
El procedimiento actual

(GS20000795) no es claro respecto
a las responsabilidades de las
areas que mantienen registros del
sistema calidad dentro de la
compafiia y las areas encargadas
de asegurar la correcta retencion
de los documentos fuera de la
compaifiia.

El procedimiento actual
(GS20000795) indica que debe
existir un Inventario Electronico de
los Registros mantenidos de forma
interina por cada &rea pero no
todos lo ejecutan.

El personal no sigue el
procedimiento actual.

El responsable definido para el
manejo, control y almacenamiento
de todos los registros de la planta
no cumple sus funciones.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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545 Analisis causa — efecto de doble cola.

Una vez que se efectla el diagrama de afinidad, se prosigue a realizar el
diagrama de Ishikawa, con el objetivo de categorizar las causas significativas del
problema en estudio.

Ademas, los diagramas que se exponen a continuacion cuentan con causas
enfocadas a las 6M’s y a las caracteristicas potenciales identificadas por las no
conformidades del procesos actual. Los datos se obtuvieron mediante VOC, lluvia

de ideas, el analisis grupal y el diagrama de afinidad.

En el diagrama de la Figura 11 se muestra el analisis del proceso actual de
manejo, control y almacenamiento de todos los registros de la planta y es posible
observar las causas identificadas tanto para registros de calidad y como de los de

no calidad, en la cual se subdividen de acuerdo con la rama.



El responsable del manejo

Falta de capacitacién no cumple sus funciones Falta de involucramiento

gerencial

El personal no sigue
el procedimiento actual
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Demandas por perdida de documentos Inefectividad del proceso

Retrasos en sistemas

Tiempo de respuesta productivos

para rastraerlos
Insatisfaccion de cliente

Mala reputacién
para la empresa Cierre de operaciones

Inconsistencia entre

No existe un paso a paso de manejo,
almacenamiento y control de los
. No exls.te un registros de calidad. T
inventario Unico \
No existe sistema
/ automatizado para el recibo
Duracién en busqueda de registros p

y entrega de documentos

‘ Sistema de Medicion ‘

La existencia de No conformidades lo que indica el procedimeinto
en el proceso actual de control, manejo y

almacenamiento de la documentacién

lo que se ejecuta 'y \

_ No existe un control del ingreso
al almacén interno

No hay un proceso para la disposicién
de registro de calidad y de no calidad

Diferencia de criterios

Costo de Outsourcin,
s Ejecucion de actividades

——diferentes entre usuarios

Figura 11. Diagrama Shikawa doble cola- existencia de no conformidades.

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.
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A continuacion, se explican los elementos que componen el diagrama:

Hombre: se visualiza la falta de conocimiento del personal, debido a que no
todos los involucrados tienen asignado en su plan de entrenamiento el
procedimiento GS20000795.

Ambiente: el ambiente laboral o la cultura organizacional de la empresa es
desorganizado e indisciplinado, esto se evidencia en que los empleados no siguen
el proceso actual y en la falta de involucramiento de la gerencia en el proceso actual

del manejo, control y almacenamiento de la documentacion.

Sistema de medicidn: el sistema de medicidn es relevante al manejo de los

registros de la planta, ya que no se cuenta con un sistema automatizado del recibo y
entrega de la documentacion y, por ende, no existe un inventario de los registros
gue se envian a Access o0 de los que ingresan al almacén de documentos dentro de

la planta.

Método: el método actual del manejo, control y almacenamiento de todos los
documentos de la planta se deriva del procedimiento GS20000795, respecto al cual
se mencionan inconsistencias en lo referente a los procesos que se realizan
actualmente: no se indica paso a paso el proceso a seguir para el manejo de los
registros de calidad, no existe un proceso a seguir para el manejo, control y
almacenamiento de los registros de no calidad, no existe un control de acceso para
el ingreso al almacén interno de documentos y no incluye la disposicion de todos los

registros de la planta.

Debido a lo anterior, se determinan los efectos que conlleva cada una de las

causas mencionadas anteriormente.

Demandas por perdida de documentos: esto puede darse por la dificultad

de rastrear los documentos que, debido a la necesidad de tenerlos de inmediato y
de darle una respuesta al cliente o un auditor externo, se indican como perdido, y al
tiempo se encuentran. Esto genera mala reputacion de la empresa y, en casos en
los que definitivamente no se encuentran y dependiendo de la cantidad y el tipo de

documento perdido, se puede clausurar las operaciones de la planta.
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Inefectividad del proceso: el proceso actual es ineficiente, lo cual no genera

buenos resultados y provoca inconsistencias en lo que deberia hacerse o lo que
ejecuta el personal, debido a nuevos requerimientos del suplidor externo y al
aumento de documentos con el pasar del tiempo, lo que ocasiona retrasos en los

procesos productivos por la apertura de no conformidades.

Retrabajos: debido a que no existen controles de los documentos que
almacenados o la que la informacion que se mantiene es general, se da un aumento
en solicitudes al suplidor externo de cajas y un aumento de recurso humando en
busca de documentos. Ademas de esto, se afade la diferencia de criterios de
archivar la documentacién y la diferencia de retencién, disposicion de la
documentacion de los diferentes areas y que, cuando se recibe la documentacion,

se debe retrabajar en alinearla a criterio del departamento que la recibe.
5.5 Priorizacion de las causas

Con el fin de priorizar las causas detectadas se procedié a tomar las ideas
centrales expuestas en la Tabla 5, con el objetivo de categorizar las causas
significativas del problema. Para esto, se emple6 la técnica del multivoto, para el

cual definié la siguiente escala de valoracion, expresada en la Tabla 6.

Tabla 6. Concepto de Criterios

Criterio | Definicion
0 No impacto
3 Impacto moderado
9 Alto impacto

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Asimismo, de acuerdo con la cantidad de causas asociadas a cada una de
las espinas del diagrama causa-efecto, se da un peso, segun el nimero de causas
identificados, aplicando la categorizacion, de acuerdo con la metodologia 6 M’s pero
solo se trabajaran con las siguientes: método, sistema de medicion, personal y
medioambiente, como muestra la Tabla 7. De esta forma, se le da un valor de peso

significativo.
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4M’s Identificacion Peso
Justificacion
identificada | de causas asignado
Método Procedimiento 20 Todas las actividades que se ejecutan
desactualizado en el sistema de calidad deben estar
contempladas estrictamente por un
documento controlado.
Sistema de Manejo de 15 Si un sistema no tiene controles, no se
medicién registros puede medir las especificaciones del
proceso y determinar si se tiene o no
un proceso controlado.
Personal Entrenamiento 10 El personal debe estar calificado en
un proceso eficiente.
Medio Cultura 5 La organizacion debe fomentar un
ambiente organizacional ambiente colectivo para la mejora de
los procesos mientras se vive un
ambiente de cambio.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Una vez obtenidos los criterios definidos, se convoco a las personas expertas

e involucradas en el proceso, con el fin de realizar la valoracion segun su criterio

experto. En la Tabla 8 se logra apreciar el detalle de los participantes de cada uno

de departamentos involucrados en el proceso.

Tabla 8. Lista de involucrados en realizacién de matriz causa efecto

Lista de involucrados

Departamento Responsable
Calidad Marianela Delgado
Recursos Humanos Lucia Rodriguez
Facilidades Leonardo Vargas
Mantenimiento Randall Zunga
Focus Factory Luis Siles
Almaceén Rafael Soto
Recibo Reina Aguilar
Ingenieria Sebastian Vargas
Finanzas Alejandro Benavides
IT Oscar Delgado
EHS Oscar Brenes
Compras Ana Sequeira
Planeacién Jesus Villegas

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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Asimismo, como se ilustra en la Tabla 9, los involucrados asignaron un valor
de peso a cada efecto; luego, se procedio a realizar una sumatoria de cada criterio
del efecto multiplicado por el valor de peso de la causa. Al final de este calculo
matematico, se procedid a ordenar los valores de forma descendente, para

visualizar los efectos de mayor valor.

Tabla 9 Matriz causa-efecto

Valor
obtenido

Peso 20 15 10 5

El procedimiento actual
(GS20000795) no indica paso a
paso del manejo, control y 9 3 0 0 225
almacenamiento de los
registros de calidad.

No hay un proceso para la
disposicion de los registros de
no calidad que incluya el paso a 9 3 0 0 225
paso del almacenamiento,
control y manejo.

No existe un sistema
automatizado para el recibo y
entrega de los registros 3 9 0 0 195
almacenados dentro y fuera de
la compaiiia.

No existe un manejo de
inventario Unico para todos los 3 9 0 0 195
registros de la planta.

El procedimiento actual
(GS20000795) no incluye la
disposicion de todos los 9 0 0 0 180
registros de calidad de la
planta.

El procedimiento actual
(GS20000795) no identifica el
proceso a seguir para el
proceso de entrega y
almacenamiento de todos los
registros de la planta.

9 0 0 0 180

No existe un control del ingreso

al almacén interno. 9 0 0 0 180

No todo el personal que maneja
registros de calidad esta
capacitado en el procedimiento
actual GS20000795.

El personal no sigue el
procedimiento actual. 0 0 0 9 45

0 0 9 3 105

El responsable definido del
manejo, control y
almacenamiento de todos los
registros de la planta no cumple
sus funciones.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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De acuerdo con la informacion de la Tabla 9, para determinar que el 20% de

las causas totales provoca que se origine el 80% de los efectos y rebotes internos,

se procede a efectuar la Tabla de frecuencia de los valores obtenidos de la matriz

causa efecto (Tabla 10).

Tabla 10. Tabla de frecuencias

0 0
Efecto \/alor %0 % del
asignado Acumulado valor
El procedimiento actual (GS20000795) no indica paso a paso
dell_??jnejo, control y almacenamiento de los registros de 225 14.3% 14.3%
calida
No hay un proceso para la disposicién de los registros de no
calidad que incluya el paso a paso del almacenamiento, 205 28.6% 14.3%
control y manejo.
No existe un sistema automatizado para el recibo y entrega de
los registros almacenados dentro y fuera de la compafiia 195 41.0% 12.4%
No existe un manejo de inventario Unico para todos los 0 o
registros de la planta. 195 53.3% 12.4%
El procedimiento actual (GS20000795) no incluye la
disposicion de todos los registros de calidad de la planta. 180 64.8% 11.4%
El procedimiento actual (GS20000795) no identifica el proceso
a seguir para la entrega y el almacenamiento de todos los 180 76.2% 11.4%
registros de la planta. ' '
No existe un control del ingreso al almacén interno.
xiste u ng ! 180 87.6% 11.4%
No todo el personal que maneja registros de calidad esta
capacitado en el procedimiento actual GS20000795. 105 94.3% 6.7%
El personal no sigue el procedimiento actual. 45 97.1% 2.9%
El responsable definido del manejo, control y almacenamiento
de todos los registros de la planta no cumple sus funciones. 45 100.0% 2.9%

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Por lo tanto, segun se muestra en la Figura 12, las causas que determinan la

existencia de no conformidades en el proceso actual de manejo, control y

almacenamiento de la documentacion, pertinente a todos los procesos de la planta,

son las siguientes:

e EIl procedimiento actual (GS20000795) no indica paso a paso del manejo,

control y almacenamiento de los registros de calidad.
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No hay un proceso para la disposicion de los registros de no calidad que
incluya el paso a paso del almacenamiento, control y manejo.

No existe un sistema automatizado para el recibo y entrega de los registros
almacenados dentro y fuera de la compaiiia.

No existe un manejo de inventario Unico para todos los registros de la planta
El procedimiento actual (GS20000795) no incluye la disposicion de todos los
registros de calidad de la planta.

El procedimiento actual (GS20000795) no identifica el proceso a seguir para

la entrega y el almacenamiento de todos los registros de la planta.
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Existencia de no conformidad en el proceso
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Figura 12. Diagrama de Pareto.

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa
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En linea con el andlisis realizado en el Capitulo V, a continuacion se plantean
diferentes propuestas de solucion, las cuales buscar atacar directamente cada una
de las causas que fueron catalogadas como criticas, segun el analisis de Pareto
efectuado anteriormente. En la Tabla 11, se muestra el resumen de las propuestas
gue seran desarrolladas con mayor detalle durante este capitulo. Se plantean en

total cuatro propuestas de solucion.

Tabla 11. Propuestas de solucion

Causas

Efectos

Soluciones propuestas

Procedimiento
desactualizado

El procedimiento actual (GS20000795)
no indica paso a paso del manejo,
control y almacenamiento de los
registros de calidad.

El procedimiento actual (GS20000795)
no incluye la disposicion de todos los
registros de calidad de la planta.

Propuesta 1: Actualizar
procedimiento

GS20000795.

Plan de capacitacion.

Procedimiento

desactualizado

No hay un proceso para la disposicion
de los registros de no calidad que
incluya el paso a paso del
almacenamiento, control y manejo.

Propuesta 2: Crear un
procedimiento nuevo para
los registros de no calidad.

Plan de capacitacion.

Manejo de

registros

No existe un sistema automatizado para
el recibo y entrega de los registros
almacenados dentro y fuera de la
compaiiia.

No existe un manejo de inventario Unico
para todos los registros de la planta.

Propuesta 3: Creacion de
un sistema automatizado
para la entrega y recibo de
los documentos para ser
almacenados.

Propuesta 4: Opciones de
sistemas de informacion
actuales en el mercado
para el control documental.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Cabe destacar que en los registros de no calidad se toma como causa el

procedimiento desactualizado, debido a que, en la compafiia, el GS20000795 es el
unico procedimiento general que indica la disposicion de toda la documentacion,
pero a decision de los expertos (13 representantes de los departamentos) se decide
crear un documento nuevo, ya que en la ISO 13485 y en la Part 820 de la FDA, los

registros de no calidad no estan contemplados.

En los apartados siguientes, se explica con detalle cada propuesta.
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6.1 Propuesta 1. Actualizacién del procedimiento GS20000795.

Se realizo la actualizacion del procedimiento GS20000795, en el Apéndice 2
se incluye el documento completo, revisiobn actual 207, al cual se le realizd un
cambio mayor. En la Tabla 12 se detallan los principales cambios aplicados en la

nueva version del documento.

Tabla 12. Cambios realizados en el GS20000795

Objetivo y Alcance Se reescriben con el fin de estar alineadas a la ISO
13485:2016.

Se reestructura las responsabilidades donde se le
otroga al centro documentacion el Unico contacto
Responsabilidades directo con el suplidor externo para el envio de los
documentos, y se le otorga la responsabilidad a cada
departamento de asignar a un responsable de la
documentacion de su area.

Definiciones Se incluye la definicion de los registros de calidad.

Se toman los puntos relevantes del procedimiento
anterior y se estructuran en esta seccién en donde

General se informa los lugares de respaldo de la
documentacion y el periodo de retencion de los
mismos.

Procedimiento control de Se define el paso a paso desde la creacion de un
registro de calidad hasta que sea a enviado a

registros .
g ACCESS para su custodia.
Destruccion de los Se define el proceso de destruccion de los
documentos una ve se complete el periodo de sus
documentos .,
retencion.

Proceso de solicitudes al . . .
Se incluye solo areas designadas, las cuales deben

Suplidor Externo ser aprobadas por el Centro de Documentacion.

Anexo | Matriz de

Retencion de Registros de | S€ crea una tabla de facil informacion sobre

) disposicion de los registros de calidad.
Calidad

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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En la Figura 13 se puede apreciar el diagrama de flujo del nuevo
procedimiento, en el cual se elimina el proceso manual del recibo y entrega de los
registros a ACCESS, incluyendo el DC00086019, el cual es el archivo de Excel
creado para agregar la informacion especifica de las cajas enviadas que recibe el

departamento del Centro de Documentacion, que después las entrega a ACCESS.

Proceso de envio de cajas al suplidor externo

Phase

e Ingresar la
Verificar que el 8

/ : informacién del
Ingresar al Share archivo en Excel se . N "
( | | inventario realizado
Point encuentre en la -
a la pestafia de cada

opcion de Edit
area

Responsable por
departamento

o g v Verifica que la

\ N . A . informacién del archivo
-S ONO Archivo es recibido y Indica el espacio N . "
58T N " concuerde con las cajas y Notifica al Suplidor
0 8 2 glmecenadoientia ncnisicloar que cumpla los requesitos Externo para
S S 5 pestafia del —»| recibir las cajas y P> — ] "
c o .2 . ) N generales de coordinar la entrega
[ =a] inventario para cada archivos dentro de . o 13
a5 9 a . almacenamiento que se de las cajas fisicas
S o) drea. las mismas Ao o
a8 indica en la seccién

o

A 6.5.4.1

A 4

Suplidor Externo (
verifica que las /Suplidor hace retiro de las caja
cddigos de las cajas —N para su almacenamiento en sus
cumplan con el \ instalaciones
inventrio.

Figura 13 Diagrama del proceso de entrega de cajas al suplidor externo

Suplidor Externo

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

6.1.1 Creacion de matriz de retencion de registros de calidad.

Como otro punto importante, se definié la matriz de retencidon de registros de
calidad (Tabla 13), en la que se estipulan claramente los plazos de almacenamiento
de cada unos de los registros de calidad que se elaboran segun el Departamento;
asimismo, se define la forma de recoleccion, el asignado al acceso de este registro y

el tipo de almacenaje (registro fisico o electronico).



Tabla 13 Matriz de retencion de registros de calidad
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Registros de

Departamento Calidad Disposicion Recoleccidon Acceso Almacenaje
Registros de Departamento del | ..
~ . Sistema de .
Management 15 afios Sistema de : Registro
) X Calidad
Review Calidad
Registros de ~ D.e partamento  del Sistema de .
. 15 afios Sistema de : Registro
CAB Meeting X Calidad
Calidad
Registros del 15 afios giesltaearr;gmento OcljeeI Sistema de Registro
Trending Review . Calidad 9
Calidad
Registros de 15 afios Departamento de | Sistema de Reqistro
Calibraciones Calibraciones Calidad 9
Registros de ~ Departamento de | Sistema de L
. 15 afios . ; Electronico
Quejas Quejas Calidad
Registros de D_e partamento  del Sistema de | Registro/
Permanente Sistema de . L
CAPA . Calidad Electronico
Calidad
. Departam . .
Registros de Permanente ento del Sistema S|s§ema de Reglst'ro_/
NCR . Calidad Electrénico
de Calidad
Registros de Centro de
Control de | Permanente . Electrénico | Electronico

- Documentacion
Cambios
Registros de . Centro de | Sistema de .
Centro de | 15 afios L ; Registro

L Documentacion Calidad
Documentacion
. Registros de
Calidad Auditorias D_epartamento del Sistema de | Registro/
Permanente Sistema de . .
Internas de . Calidad Electronico
. Calidad
Calidad
Procedimientos
del Sistema de | Permanente Electronico Electronico | Electrénico
Calidad
Registros de 15 afios Departamento de | Sistema de Reqistro
Microbiologia Microbiologia Calidad 9
Registros de .
Monitoreo 15 afios D(.epartgmer,lto de Sls'gema de Registro
) Microbiologia Calidad
Ambiental
. ~ Departamento de | Sistema de .
Registro de DHR | 15 afios Liberacion Calidad Registro
Registros de 15 afios Departamento de | Sistema de Registro
Materia Prima Recibo Calidad 9
Registros de Departamento del | ..
o . Sistema de .
Auditorias Permanente Sistema de . Registro
. Calidad
Externas Calidad
Registros de Permanente Ingeniero de | Sistema de | Registro/
Validaciones Calidad Calidad Electrénico
Registros de . .

. o Ingeniero de | Sistema de .
Estud_lo ) de | 15 afios Calidad Calidad Registro
Ingenieria

. ~ Departamento de | Sistema de .
Registros de | 15 afios Entrenamiento Calidad Reqgistro

Entrenamiento
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Departamento ggﬁ:}ls;;os 2 Disposicion Recoleccion Acceso Almacenaje
Recursos Reglst.ros., de o Recursos Sistema de .
Descripcién de | 15 afios . Registro
Humanos Humanos Calidad
Puesto
- Shipping ~ . Sistema de .
Shipping Records 15 afios Shipping Calidad Registro
Registros de Permanente Inoenieria Sistema de | Registro/
Validaciones 9 Calidad Electrénico
Ingenieria ReglsFros de 3 o Sistema de .
Estudio de | 15 afios Ingenieria : Registro
I Calidad
Ingenieria
Mantenimiento Reglstr(.)s. de 15 afios Mantenimiento S|stlema de Reglst,ro'/
Mantenimiento Calidad Electrénico
Registros de Sistema de
Facilidades Monitoreo 15 afios Facilidades : Registro
. Calidad
Ambiental
Almacén Reg|str,o de 15 afios Almacén S|st_ema de Registro
Almacén Calidad
Dpcgmentos Permanente Electrénico Electronico | Electronico
técnicos
Formula Sheets L - -
Manufacturacién | y RMPS Permanente Electrénico Electrénico | Electronico
de productos | Procedimientos
(todos las generales y
areas especificos  de | Permanente Electrénico Electrénico | Electrénico
involucradas) | Proceso de
manufacturacién
Especificaciones Permanente Electronico Electronico | Electrénico
del producto

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

6.1.2 Creacion de un control de responsables con acceso al almacén

de registros.

Se crea un control de responsables para ingresar al almacén de registros.

Este aporte se hace con el fin de rastrear los nimeros de gafete asignados a cada
responsable del acceso al almacén interno, dicho dispositivo se le asigna a un Unico
responsable por departamento, entre los que se encuentran el Centro de Calidad,
Batch Release, Entrenamiento, Incoming y Quejas, ya que son los encargados de

manejar su espacio asignado dentro del almacén interno.

Como se indica en la Figura 14, se disefi0 una tabla que permite controlar el
ingreso. Para esto, se debe registrar la siguiente informacion: nombre del
responsable, nimero de ID de acceso, la firma persona que se lo proporciona (en
este caso el responsable es el Centro de Documentacion) y la firma de la persona
responsable del acceso. Cuando la persona duefia del gafete deja de laborar para la
empresa o0 ya no requiere del gafete, debera firmar la entrega del gafete al Centro

de Documentacion y el Centro de Documentacion debera firmar de recibido.
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DOC. TITLE: StorageAccesslLog
DOCUMENT NO: | 500071574 REVISION: | 200
Storage Access Log
Refurned by | Received by
Signature & Signature &
Date Date
|
CONFIDENTIAL INFORMATION SHEET10F 1

Figura 14. Formulario de acceso al almacén interno

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.



65

6.2 Propuesta 2. Creacion de un nuevo procedimiento para el
manejo, control y almacenamiento de los registro de no

calidad

La estructura de este procedimiento se asemeja a la de la actualizacion del
GS2000795 que se realiz6 como mejora, indicado en la propuesta 1, esto debido a
gue la mayoria de los responsables también generan registros de calidad y asi sera
posible evitar posibles confusiones por la existencia de dos procedimientos para el

manejo de registros.

La diferencia principal radica en la retencion de los documentos, debido a que
son regulados por diferentes entes externos; asimismo, el almacén interno no es
utilizado para custodiar registros de no calidad. Una de las razones principales de
esto radica en que la mayoria de los registros va a pasar a ser creados por medio
de sistemas de informacién, de forma que dejardn de ser procesados de forma

manual.

De esta forma, el detalle del documento elaborado se incluye en el Apéndice
3. En la Figura 15 se puede apreciar el diagrama de flujo de dicho procedimiento, en
el cual se elimina el proceso manual del recibo y entrega de los registros a ACCESS
incluyendo el DC00086019. Se realiza un diagrama del proceso para el recibo y

entrega de cajas a ACCESS para mayor visiblidad del lector.
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Proceso de envio de cajas al suplidor externo

Verificar que el

Ingresar al Share archivo en Excel se
Point encuentre en la

opcion de Edit

Ingresar la
informacion del

—| inventario realizado

a la pestafia de cada
area

Responsable por
departamento

Supervisor de
Documentacién o
designado

A 4

Archivo es recibido y
almacenado en la
pestafia del
inventario para cada
édrea.

Indica el espacio
disponible para
recibir las cajas y
archivos dentro de
las mismas

Verifica que la
informacién del archivo
concuerde con las cajas y

que cumpla los requesitos

generales de
almacenamiento que se
indica en la seccién
6.5.4.1

Notifica al Suplidor
- Externo para

» )
coordinar la entrega
de las cajas fisicas

Suplidor Externo

A 4

Suplidor Externo
verifica que las
codigos de las cajas
cumplan conel
inventrio.

_V(”

Figura 15. Diagrama del proceso de entrega de cajas al suplidor externo

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

6.2.1 Creacion de matriz de retencion de registros de no calidad

Se crea un resumen de la informacién sobre el nombre del departamento

encargado de los registro, tipo de registro, la disposicion del departamento

encargado, la recoleccién de este tipo de registro, el asignado al acceso de este

registro y el tipo de almacenaje (registro fisico o electrénico). Esto se creé como un

matriz incluida en la seccion de anexos del procedimiento.
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Tabla 14. Matriz de retencion de registros
Departamento Reg;?&gﬁ e Disposicion | Recoleccion Acceso Almacenaje
Registros legales 5 afios Recursos Centro de Registro
Recursos Registros Humanos Documentacion
Humanos Administrativos
(control interno)
Registros legales 5 afios Shipping Centro de Registro
o Registros Documentacion
Shipping Administrativos
(control interno)
Registros legales 5 afios Facilidades Centro de Registro
- Registros Documentacion
Facilidades Administrativos
(control interno)
Registros legales 5 afios Almacén Centro de Registro
i Registros Documentacion
Almacen Administrativos
(control interno)
Reqistros legales 5 afos EHS Centro de Registro
Registros Documentacion
EHS Administrativos
(control interno)
Reqistros legales 5 afos Finanzas Centro de Registro
Documentacion
Finanzas Registros
Administrativos
(control interno)
Registros 3 afios IT Centro de Registro
T Administrativos Documentacion

(control interno)

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.

6.2.2 Creacion de formulario para el préstamo de registros originales

Se crea un formulario de préstamo de registros originales para obtener un

control del manejo de los registros que se reciben desde ACCESS a solicitud de

algun departamento que requiera el registro para consulta.

El formulario solicita la siguiente informaciéon: nombre del documento que se

solicita, la autorizacion del Centro de Documentacion para el préstamo del registro,

la firma de la persona que solicita el documento y la firma de cuando lo entrega,

segun se aprecia en la Figura 16.




D TIMLE: Fegls Frisi = Coasmmnitos Originae
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Figura 16. Formulario de préstamo de registros.

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.
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El detalle del documento se describe en el Apéndice 3, donde se puede

visualizar el proceso detallado del manejo, control y almacenamiento de los

registros.
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6.3 Propuesta 3. Creacion de un sistema automatizado para la

entregay recibo de los documentos para ser almacenados

Se crean dos archivos de Excel: uno para registro de calidad y otro para los
registros de No Calidad. Puesto que son dos procedimientos distintos, se decide
separarlos, pero ambos manejan las mismas instrucciones de uso y la misma

interfaz.

Debido a los requerimientos del sistema de calidad, se solicita que al archivo
DC00086019 se le realice un estudio de ingenieria para poder utilizarse dentro del
procedimiento GS20000795, por lo que se explica el proceso de creacion
referenciandose al archivo de Excel del DC00086019, con el fin de no duplicar la

informacion.

Iniciacion del sistema. Debido a que el recibo de la documentacién se
realizaba de forma manual, se implementa este nuevo sistema de entrega y recibo
de los registros de calidad para que ACCESS los reciba y los mantenga
custodiados. Una vez obteniendo este registro se podra lograr con el tiempo a un
inventario de los registros, permitiendo que la busqueda de los mismos sea exacta y

mas rapida.

Este archivo de Excel se encuentra retenido en el SharePoint, el cual es un
sitio de web que permite la retencion electronica de archivos, permitiendo opciones
de seguridad del mismo. El fin es incluir este espacio para que los usuarios puedan
ingresar desde sus computadoras y que el sistema detect3 las entradas y salidas de

las personas que abren el archivo de Excel.

Solicitud de acceso. Cada departamento que genere registros de calidad
debera solicitar al Centro de Documentacion la capacitacion y entrega de accesos al
representante que ellos asignen, este representante serd el administrador de la hoja
de Excel y quien tendra la asignacion de una contrasefia que permitird habilitar el

archivo para ingresar informacion.
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Visualizacion del archivo de Excel. El archivo de Excel es amigable y facil
de utilizar, permitiendo que los usuarios con poco conocimiento de este programa
puedan utilizarlos. El archivo electronico contiene 13 pestafias que representan
cada departamento y una pestafia principal que contiene el menu. A continuacion,

se presentara cada pantalla y su forma de uso.

Pantallal. Como se muestra en la Figura 17, la primera pestafia contiene el
menud, con un botén por cada uno de los departamentos. El usuario debera
seleccionar el botdén del departamento que le corresponde y, una vez seleccionado,

mediante un hipervinculo, el sistema lo llevara a la pestafia que le corresponde.
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Figura 17. Pantallal del DC00086019

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Pantalla 2. Como se indicé anteriormente, una vez seleccionando el boton en el
menu de inicio, el sistema abrira la pestafia correspondiente al boton seleccionado,
como muestra la Figura 18. El usuario debera ingresar la informacion que contiene

las cajas en el horario que indique el Centro de Documentacion.
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Figura 18. Pantalla2 del DC00086019

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Modo de uso. Su modo de uso se encuentra descrito la actualizacion del
procedimiento GS20000795 incluido en la propuesta 1 y en el estudio de ingenieria
desarrollado como prueba documental, que indica el archivo de Excel, se permite su

uso dentro del sistema de calidad.

Estudio de ingenieria. Debido a que el Excel no presenta calculos para
tomar alguna decisién de calidad ni es de uso critico para alguna actividad de
manufactura, se procede ejecutarse un estudio de ingenieria que reta al sistema

para indicar que este es apto para ser usado.

Cabe destacar que la empresa CardinalHealth es una trasnacional, por lo que
la mayoria de la documentacion se encuentra en idioma inglés, asi que para que
este estudio de ingenieria fuera aprobado por la empresa se tuvo que desarrollar en
inglés. Debido a esta informacion se explica en resumen el contenido de cada

evaluacion realizada dentro del sistema, evidenciado en el estudio de ingenieria.

El estudio de ingenieria esta constituido por dos procesos. El primero es el
protocolo, el cual es la estructura inicial que indica el contenido y las pruebas de

ejecucion del archivo del Excel. El segundo es el reporte, que es la evidencia de la
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ejecucion del protocolo y que comprueba el buen funcionamiento del archivo de

Excel, ademas de los resultados obtenidos en el proceso.

Contenido del protocolo y reporte del estudio de ingenieria. La
informacion suministrada en estas imagenes son las mas relevantes para mostrar la

funcion del archivo del Excel y la ejecucion del estudio de ingenieria.

Introduccion. Se expone el proposito y el alcance del estudio de ingenieria,
en el cual se indica que el archivo de Excel provee las propiedades de seguridad e
integridad para el ingreso de la informacion contenida en las cajas que seran
almacenadas dentro del archivo interno y las que se envian a Access.
Adicionalmente, se incluye la calificacion del sistema; es decir, la informacién del

software a utilizar, como se muestra en la Figura 19.
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Figura 19 Estudio de ingenieria protocolo partel

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Procedimiento para la ejecuciéon del archivo del Excel. Para ejecutar el
protocolo, se entrend a dos técnicos de calidad; uno para que ejecutara lo indicado

en el protocolo y el otro que verificara la informacién suministrada por el primer
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técnico. La Figura 20 indica el paso a paso de la ejecucion del archivo del Excel, el
cual contiene las siguientes actividades: 1. Se solicita que cada prueba que el
sistema arroje una advertencia se le realice una captura de pantalla y la adjunte al
estudio de ingenieria. 2. El administrador del SharePoint debe incluirles privilegios a
los técnicos, segun como se muestra la Figura 20. 3.El administrador del SharePoint
debera asignar la contrasefia a los técnicos segun corresponda a la pestafia que
ingrese. 4. Una vez el técnico de calidad tenga acceso al sistema, debe ingresar a
link que se le proporciona para que ingrese y ejecute cada actividad dentro de cada

pestana y luego sea verificado por el otro técnico de calidad.

Figura 20. Estudio de ingenieria protocolo parte 2

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Para la ejecucion de las actividades, es necesario referirse a la Tabla 14.
Una vez dentro del archivo, se procede a validar cada pestafia por departamento,
donde se verifica una lista de actividades y se determina si pasa o falla. Las
actividades de verificacion son las indicadas en la Tabla 15 y deben ser

completadas por cada departamento colocado en las pestafias el archivo de Excel.



Tabla 15. Instrucciones de prueba para el archivo de Excel

Incluir el nombre del Departamento

Expectativa Resultados Pasa o falla
(paso a paso) esperados
Acceso al SharePoint El archivo de Excel permite Dpasa

el acceso de wusuario en

[ JFalla

SharePoint.
Trata de incluir informacion El archivo de Excel no Dpasa
permite que el usuario
incluya informacion. DFa”a
Seleccione el boton del | El archivo de Excel permite Dpasa

Departamento y el archivo de
Excel muestra la hoja de

departamento seleccionada.

al usuario acceder a la hoja
de departamento

seleccionada.

[ JFalla

Vaya a MenlU en la pestafia
Revisar en Archivo Excel, luego
seleccione  Desproteger la
opciobn Hoja e incluya la
contrasefia. Verifique si la Hoja

permite agregar informacion.

Una vez que el usuario
ingresa la contrasefia, el
archivo de Excel permite
agregar informacion sobre

las celdas.

[ JPasa
[ JFalla

Agregue informacion del cédigo
de archivo en el nombre de la
columna: "# Cddigo de Barras
de archivo "por
escéaner y asegurese de que el
cadigo de barras contenga 9

digitos en la celda.

El cédigo de barras aparece
en el archivo de Excel en
formato numérico e incluye 9
digitos en la celda.

Si la informacion que esta
registrada en la celda es
diferente a 9 digitos, el
archivo de Excel debe
mostrar un mensaje que

identifique el error.

[ JPasa
[ JFalla

Agregue informaciéon de codigo
de cuadro en el nombre de
columna: "# Cédigo de Barras
de barras "por
escaner y asegurese de que el
cédigo de barras contenga 10

digitos en la celda.

El codigo de barras aparece
en el sistema en formato
numérico e incluye 10 digitos
en la celda.

Si la informacién registrada
en la celda es diferente a 10
digitos, el archivo de Excel
debe mostrar un mensaje

que identifique el error.

[ JPasa
[ JFalla

Vaya a Menu en la pestafia
Revisar en Archivo Excel, luego
seleccione la opcion Proteger
hoja e incluya la contrasefia.
Verifique que la informacién

ingresada haya sido guardada.

El archivo de Excel guarda
toda la informacién y recibe
la contrasefia y luego el

archivo ha sido bloqueado.

[ JPasa
[ JFalla

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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La Figura 21 muestra un ejemplo de las 13 ejecuciones que se llevaron a

cabo como evidencia fisica de la ejecucidon de las pruebas que se muestran en el

protocolo, realizada por un técnico de calidad capacitado para ejecutar cada una de

la lista de verificacién, como se muestra en la Tabla 14. Una vez que se verifique

cada actividad, el otro técnico de calidad verifica cada una de las tablas y firma la

verificacion.
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Figura 21. Estudio de ingenieria protocolo parte 3

Fuente: elaboracién propia a partir de la informaciéon suministrada por la empresa.

Se incluyen las capturas de pantalla de cada actividad y las alertas que se

presentaron, demostrando que la ejecucion del protocolo se realizd correctamente.

Esto se realiza 13 veces en cada una de las listas de verificacion anteriores. Como

muestra de estas alertas se presenta en la siguiente Figura 22.
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Figura 22. Estudio de ingenieria protocolo parte 4

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

La Figura 23 corresponde a la captura de pantalla del SharePoint, donde
indica la seleccion de privilegios que se le debe realizar a cada usuario del archivo

de Excel; esto para habilitar entradas de informacion y resguardo de la informacion

almacenada.
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Privileges Fvidence

Figura 23. Estudio de ingenieria protocolo parte 5

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Una vez ejecutada cada actividad y demostrando que la ejecucion de
protocolo fue efectivo, se concluye en el reporte que se proporcioné evidencia sobre
el acceso del usuario al SharePoint, la cual fue restringida, y el numero de digitos en
el escaner fue apropiado de acuerdo con la informacién requerida. Ademas, al
archivo de Excel asegurd que la informacion "# de codigos de barras de archivo" y
"# de cddigos de barras de cajas" no se pudo borrar, lo cual evidencia que el archivo
Excel proporcioné los controles de seguridad adecuados para mantener la

informacion ingresada.
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6.4 Propuesta 4: Automatizar la documentacion para la

fabricacion de los dispositivos

Antecedentes. En CardinalHealth la mayor cantidad de registros
gue se generan es en relacion de la fabricacion de los dispositivos
médicos, debido a que todo lo relacionado directamente con el producto
se debe documentar. Actualmente, toda la documentacion que se
registra es fisica, por lo que existe mayor probabilidad de pérdidas o
extravios. Como se indico anteriormente. el volumen mas alto de
registros fisicos creados pertenece al area de calidad donde
aproximadamente se realizan 18611.36 cantidad de hojas de papel o

registros creados.

Requerimientos basicos del sistema

Control de revision y actualizacion automatica: cada lista de
materiales de la fabricacion del producto se almacena en una tarjeta de
informacion, lo que permite que se aprueben multiples revisiones y se
utilicen como referencia cada vez que indique el sistema oficial de

documentacion Agile.

Estructura familiar: el sistema de lista de materiales debe
proporcionar un enfoque configurable pero consistente para crear,
visualizar y manejar listas de materiales. El sistema debe permitir a los
usuarios que ya estan acostumbrados a trabajar con BOMs del sistema
de Agile organizar facilmente los datos del producto, utilizando una

herramienta familiar.
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En sincronizacion: La tarjeta de informacion debe mantener
sincronizados los datos de la BOM en Agile con las listas de materiales
de fabricacion, al permitir la integracién con el sistema ERP (BPCS), y
proporcionar control de la lista de materiales, permitiendo que diferentes
equipos o departamentos puedan tener acceso a listas de materiales en

todo el proceso de la fabricacién del producto.

Archivos PDX (Product Data eXchange): el formato de archivo
PDX, un estandar de la industria, permite a los usuarios compartir datos
de productos con socios de disefio y fabricacion que no tienen acceso
directo a la tarjeta de informacion, lo que simplifica las comunicaciones

de la cadena de suministro.

Establezca conexiones y realice un seguimiento de los
cambios: la funcién "donde se usa" muestra exactamente donde se
utiliza una pieza en varias listas de materiales, o que permite a los
usuarios determinar el impacto de un cambio de pieza Unico y actualizar
los cambios posteriores cuando sea necesario. Las tarjetas de
informacion de ensamblaje o subconjunto deben ubicarse facilmente en
el sistema de lista de materiales, permitiendo que los usuarios que
conocen las piezas en fabricacion y los subconjuntos identifiguen a

donde pertenecen los componentes en particular.

Sustitucion masiva: una sola parte utilizada en muchas
ubicaciones puede reemplazarse simultaneamente mediante el uso de
un software BOM para seleccionar los ensambles que se actualizaran,
los componentes que se sustituiran o los componentes que requieren
nuevas revisiones o sustituciones, debido a cambio de suplidores o por

la discontinuidad de la parte.
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La vista con sangria (jerarquica). Para visualizar la lista de
materiales siendo similar a la de Agile, que permita presentar una
navegacion dinamica y visualizacion de todas las estructuras y
subestructuras de una lista de materiales. La misma parte se puede
mostrar varias veces si esta incluida en multiples subconjuntos. La vista
sangrada del software de la lista de materiales también da acceso a
toda la documentacion asociada con cada componente, incluidos los

metadatos.

Acciones de vista de administracion de BOM: el software de
lista de materiales debe ofrecer la capacidad de ver archivos asociados
con cualquier elemento de la lista de materiales (dibujos CAD,
procedimientos de fabricacion, planes de inspeccion, etc.) asi como
vistas puntuales de configuraciones de lista de materiales exactas en
efecto con revisiones especificas. Es necesario que se incluya los
documentos y partes no geométricas (grasa, etiguetas, etc.) a listas de

materiales.

Firmas electronicas: debe permitir que cada usuario que realiza
actividades dentro de la fabricacion del producto pueda firmar

electronicamente; esto podria ser por medio de un usuario y contrasefia.

Requerimientos de entrenamiento: esta tarjeta de informacion
debe también estar enlazada al programa de capacitacion MyLearning,
permitiendo que contenga los procedimientos directos que afectan la
fabricacion del producto. Cuando el usuario ingrese a la maquina, debe
ingresar su numero de gafete para que el sistema identifique si el

usuario esta entrenado para comenzar operaciones.

Registros electronicos por lotes: un software que realice
verificaciones de integridad de los datos, automatiza los célculos vy
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aplica acciones requeridas, como el inicio de una desviacion no
planificada. El enrutamiento automatizado garantiza que todos los pasos

se lleven a cabo en secuencia y que no falten firmas.

Trazabilidad automética: rastrea toda la informacién de
enrutamiento y los datos ingresados en el formulario electrénico, lo que
permite que el coordinador de lotes siga el proceso general, identifique
los cuellos de botella y comprenda la secuencia de eventos durante el

procesamiento.

Sistema de calidad: el software permite la conectividad con otras
aplicaciones que controlan diferentes procesos de calidad. Por ejemplo,
los datos de produccion pueden correlacionarse con desviaciones, no
conformidades materiales y quejas de los clientes. A través de su soélida
capacidad de analisis, puede aprovechar todos los datos recopilados

por el sistema para su uso en la mejora continua de la calidad.

Beneficios

Captura de datos completa: todas las entradas de usuario se
capturan, se almacenan electrOnicamente y estan disponibles para
informar en el software. Esto incluye la carga de archivos externos,

haciéndolos parte del registro del lote.

Verificaciones de integridad de datos: cada campo puede ejecutar
verificaciones automaticas para garantizar que los datos ingresados
estén en el formato correcto. Los datos faltantes, los formatos de fecha
incorrectos o0 las unidades de medida incorrectas nunca seran un

problema con el software EBR de MasterControl.
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Calculos automatizados: la légica de calculo garantiza que cada
elemento de datos solo se tenga que introducir una vez y que se pueda
incluir en calculos tales como célculos de rendimiento o calculos de

cantidad de recetas.

Firma del ejecutante y verificador: cada punto de firma se puede
configurar para una firma Unica o firmas de ejecutante / testigo dentro

de un sistema electrénico de registro de lotes.

Reduccién de no conformidades: pérdida de documentos, personal
no capacitado, por malas practicas de documentacion, por errores

humanos.

Reduccion importante del papel: actualmente se utilizan 11023.65
resmas de papel por mes aproximadamente; con este sistema se

estaria reduciendo en mas del 80%.
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6.5 Plan de control de las soluciones propuestas

Este proyecto opta por un control factible, para determinar, por medio de los
cambios nuevos de las actividades incluidas anteriormente en las propuestas 1, 2 y
3, que permitan ser auditados mediante una guia que implique las actividades mas
importantes y que se determinaron como soluciones de las causas obtenidas
durante el andlisis situacional. Se define esta verificacion cada tres meses, una vez

gue se dan como liberados los procedimientos para su ejecucion.

El fin de esta verificacion es determinar alguna desviacion durante la
ejecucion de actividades en el trascurso del tiempo. Cabe destacar que la

verificacion debe ser realizada por un auditor interno como muestra la tabla 16.

Tabla 16. Lista de verificacidén para auditar el sistema

Verificacion del proceso de manejo, control y almacenamiento de

registros

Descripcion de actividades Pasa Falla

Los documentos se encuentran debidamente
rotulados y almacenados dentro de cada area de

trabajo.

Cada departamento maneja inventario interno de

todo el historial de sus registros.

Técnico de Calidad del Centro de
Documentacion indicé el proceso correcto que

debe seguirse para el recibo y entrega de cajas.

Técnico de Calidad del Centro de
Documentacién realiza adecuada verificacion de

las cajas que se envian a ACCESS.

Solicitar a ACCESS un reporte de los ultimos tres
meses después de la implementacion de las
propuestas, una muestra del 15% de las cajas
que se enviaron al azar y verificar que se
encuentren dentro del archivo de Excel que

corresponde.
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Descripcién de actividades Pasa Falla
Verificar que todas las éareas de la planta

conozca el proceso a seguir para la manipulacion

de la documentacion.

Verificar que todos los que tienen acceso al

almacén interno hayan firmado el registro de

acceso.

Firma del Responsable del Firma del

Centro de Documentacion

Responsable
de Auditoria

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Ademas de la lista de verificacion anterior, se incluyen otros indicadores que

permiten satisfacer al cliente con entregas de los documentos a tiempo, controlar el

nivel de incumplimiento de entregas con el motivo de tomar acciones correctivas

sobre posible pérdida de paquetes de registros y, por ultimo, controlar el nivel de

eficiencia del sistema automatizado, que permite identificar la mala digitacion de la

informacion. Los indicadores de desempefio se muestran a continuacion en la Tabla

17.




Tabla 17 Control KPI-Indicadores de desempefio
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Balanced Scorecard

Control de KPI- Indicadores de desempefio

Categoria Métrica Indicador Margen | Meta Objetivo Impacto
Entregas Controlar el nivel de Satisfaccién del cliente.
a tiempo Cantidad de Pedidos entregados a tiempo cumplimiento de
Total de Pedidos entregados 98% 100% entregas.
Entregas Controlar el nivel de Tomar acciones correctivas
Gestion completas incumplimiento de las | sobre paquetes de registros
de Cantidad de Pedidos entregados Completos . ) entregas. perdidos.
pedidos Total de Pedidos entregados 97% 99%
Eficiencia Controlar el nivel de Identificar paquetes de
del eficiencia del sistema | registros mal identificados,
proceso automatizado. ingreso de la informacion
Cantidad de Paquetes de Registros devueltos 99% 100% incompleta o incorrecta.

Cantidad de Paguetes de Registros Recibidos para ser procesados

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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En el presente capitulo se muestra el estudio de costos de cada propuesta de

mejora, con el fin de conocer el impacto econdmico de cada una y el periodo

necesario para recuperar la inversion correspondiente. En la Tabla 18 se observa el

resumen de los costos generales de cada una de las propuestas presentadas en el

capitulo 6, asi como el periodo de recuperacion para cada una de ellas.

Tabla 18. Cuadro resumen del costo de las propuestas.

Nombre de la
propuestas

Monto de la
inversion

Estimaciéon de
los beneficios

(¢)

Periodo de
recuperacion
de lainversion

¢ 8,256,852.38

Propuesta 1: ¢ 46,796,900.97 5.9 meses
mensualmente

Propuesta 2 ¢ 6,463,712.58. ¢ 2,366,666.67 2.73 meses
mensualmente

Propuesta 3 ¢ 108,044.63. € 248,139.80 1.20 meses
mensualmente

P1 | ¢116,000000.00 | %4814.775.24 0.04 meses
Propuesta 4 mensualmente

P2 | ¢104.400000.00 | ©%4814.775.24 0.05 meses

mensualmente

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

A continuacion, se detallan los calculos mostradas en la tabla anterior con

mayor profundidad y analisis.




7.1 Propuesta 1. Actualizacion del procedimiento GS20000795

7.1.1 Detalle de los costos de inversion.

Para implementar la actualizacion de un procedimiento controlado, se
requiere el involucramiento de diferentes areas mas el entrenamiento del personal,
gue la aplique en su plan de entrenamiento. Como se muestra en la Tabla 19, la
inversion sera de aproximadamente ¢46,796,900.97.

Tabla 19. Costo de actualizacion de procedimiento

Sesiones de trabajo con el equipo 40 ©1,208,627.15
Desarrollo y elaboracién del documento 20 ¢ 62,037.08
Revision y validacion del documento 8 224,814.83
Incorporacidon observaciones y correcciones 8 €241,725.43
SRii\t/:asnl](;nd%o(;oaguarlrl]setri:Ceigrz?mblos dentro del 3 @4.901.44
Aprobaciones dentro del sistema 2 ¢18,611.12
Entrenamiento 79.5 ¢45,251,693.19

TOTAL ©46,796,900.97

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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A continuacion se detalla cada actividad descrita en la Tabla 19.
a. Sesiones de trabajo con el equipo

Consiste en la elaboracion del procedimiento, con el equipo, conformado por 13
personas, quienes ocupan los siguientes puestos: Ingeniero de Calidad, Clerk en
Recursos Humanos, Supervisor de Facilidades, Supervisor de Mantenimiento,
Manager del Focus Factory, Supervisor en Almacén, Supervisor en Recibo,
Ingeniero, Asistente de Contabilidad, ingeniero de sistemas, ingeniero de EHS,
planificador y comprador. Cada uno de ellos es el representante de sus
departamento colabord con aportes para la actualizacién del GS20000795. En total,
fueron ocho sesiones de cinco horas cada una, con el fin implementar mejoras al

proceso que se tenia en ese momento.
b. Desarrollo y elaboracion del documento

Una vez concluidas las sesiones con los expertos, se logra definir la causa
raiz y de las propuestas brindadas para mejorar el proceso. Se comienza a redactar
y a modificar el GS20000795. La duracién para desarrollar el documento fue tres
sesiones de cinco horas para la modificacion completa del procedimiento, completar

los requerimientos para ser incluido en una orden de cambio y llevarlo a ruteo.
c. Revisién y validacion del documento

El procedimiento fue rechazado dos veces por el ingeniero de sistemas de
calidad, debido a que hubo actividades que no se habian incluido. Esto tardé una

sesidn de tres horas la primera vez y la segunda una sesién de cinco horas.
d. Incorporacidon observaciones y correcciones

Se incorporan los ultimos detalles indicados por el ingeniero de sistemas de

calidad en una sola sesion de ocho horas.
e. Revisién por analista de cambios dentro del sistema de documentacion

El analista del cambio invierte su tiempo para la revision del documento tres
veces, debido a las devoluciones realizadas por el ingeniero de calidad, cada

revision les toma una hora para pasarlo a firmas.



f. Aprobaciones dentro del sistema
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Este tipo de documento es aprobado por dos ingenieros de sistemas de

calidad y el dueio del cambio, con un total de tiempo invertido entre los tres de dos

horas para la revision y aprobacion dentro del sistema.

g. Entrenamiento

Como muestra la Tabla 20, este procedimiento GS20000795 se encuentra

cargado en el plan de entrenamiento de 318 personas en la planta, por lo que se

determina de un aproximado de 15 minutos de lectura y ejecucién de prueba corta.

Tabla 20. Tiempo de entrenamiento invertido

Entrenamiento Cantidad Rubro
Cantidad de personas entrenadas 318 personas
Tiempo p(omedlo de 15 min
entrenamiento
. . . 4770 min
Tiempo total invertido
P 79.5 horas

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Debido a que los salarios de los empleados son un dato confidencial, se toma

de referencia la lista de salarios que proporciona el Ministerio de Trabajo y Seguro

Social, con base en la cual se elabora la Tabla 21, para identificar el costo por hora

de los involucrados en el entrenamiento.

Tabla 21. Costo por hora de entrenamiento

Entrenamiento Camiiie o Salario Total Costo/ hora
personas

Ingenieros- :

Managers 10 Lic. @ 644,689.30 6,446,893.00 ¢ 31,018.54

Ingenieros 30 Bach @ 537,222.66 ¢16,116,679.80 ¢77,543.69

Trabajadores

especializados 63 TEdS ©438,542.68 ¢ 27,628,188.84 ©132,930.08

Genéricos

Tecnicos 200 TCG @ 339,572.06 | (£ 67,914,412.00 | (©326,762.95

calificados

Clerk 15 TE ¢13,141.39 €197,120.85 ¢ 948.43
©118,303,294.49 ¢569,203.69

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.



7.1.2 Cuantificacion de los beneficios.
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Como principal beneficio, se tiene la eliminacion y prevencion de no

conformidades, de forma que al analizar los costos asociados a la atencién de no

conformidades, se tendria un ahorro de (¢$49,541,114.26. El detalle del calculo se

muestra en la Tabla 22.

Tabla 22. Valor de apertura de una no conformidad

Etapas de ruteo

Tiempo en horas

de unano Actividades |nver~t|das por el Costo por
. duefo de la no hora
conformidad .
conformidad
5 1. Reunién con las areas 3 ¢ 99,952.60
Contencidn expertos
2. Acciones de contencion 6 ¢ 199,905.20
1. Realizar un anaI|S|§ para 48 ¢ 1,599,241.56
) ., encontrar la causa raiz
Investigacion 2. Definir acciones
) . . 24 ¢ 799,620.78
preventivas y correctivas
., . . 155
Implementacion 1. Ejecutar actividades (46,796,900.97
1. Auditar las acciones
Efectividad implementadas y determinar 8 @¢24,814.83
si se aprobaron
' 5 1. Aprobauo_nes enlas 4 4 ¢20,678.32
Ejecucién dentro etapas anteriores
del sistema 1.Ingresar informacion al 4 ¢ 12,407.42

sistema

TOTAL

#49,541,114.26

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Como se muestra en la tabla anterior, la apertura de una no conformidad

relacionada a pérdida de un registro de calidad esta constituida en cuatro etapas:

contencion,

investigacion,

actividades que deben desarrollarse en grupo con todos

implementacion y efectividad. Cada una presenta

los impactados

relacionados con el registro perdido, quienes se encuentran incluidos, el ingeniero

de sistemas de calidad, el duefio de la no conformidad e involucrados del

departamento que se perdié el documento.
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Etapas de la son conformidades

a. Etapa de contencidn

Esta etapa es la inmediata, se debe tomar acciones que contengan la
situacion actual en menos de 24 horas. Primero se realiza una sesion de tres horas
para explicar el caso, revisar los procedimientos y designar un duefio de la no
conformidad. Luego de entender el panorama, el duefio de la no conformidad
deberéa asignar las acciones de contencién; para esto se realiza una sesion de seis

horas.

b. Etapa de investigacion

Se utilizan herramientas ingenieriles definidas por la empresa, con el fin de
identificar la causa raiz del problema. En esta etapa se encuentran involucrados
todos los expertos en ocho sesiones de seis horas cada una, para completar la

documentacion e realizar la investigacion.

Cuando se determina la causa raiz, se deben definir también acciones
preventivas y correctivas. Esto toma cuatro sesiones de seis horas para el
desarrollo, validacion, correcciones que puedan surgir durante la definicion de esto.
La etapa de investigacion es un periodo de un mes, por lo que las sesiones deben

realizarse dentro de este periodo de tiempo.

c. Etapa de implementacién

Esta fase usualmente se implementa controles dentro de los procedimientos
para hacerlos méas robustos. Para actualizar un procedimiento se siguen las mismas
actividades que se presentan en la propuesta 1. El detalle de costos son los
mismos, lo que varian es la cantidad de empleados que se entrenan en el

documento.

d. Etapa de efectividad

Se auditan las acciones implementadas en la etapa anterior y se determina si
la ejecucion de las misma fue eficiente y que durante esta etapa no hubo una
desviacién durante los tres meses de ejecucién, por lo que se realizan sesiones de

auditoria, cuatro sesiones de dos horas.
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e. Ejecucion dentro del sistema

En cada etapa mencionada anteriormente existen actividades dentro del
sistema de Agile, donde se ingresa la no conformidad como ingresar informacion al
sistema y las aprobaciones por parte del ingeniero de calidad y el duefio de la no

conformidad en cada etapa.

7.1.3 Analisis costo-beneficio.

Tomando en cuenta que en la empresa se realizan dos auditorias al afio. Se
espera que la inversidn se recupere en 5.9 meses, aproximadamente, segun se
muestra en la Tabla 23.

Tabla 23. Retorno de la inversion para la actualizacién completa del
GS20000795

No conformidad por afio 2

Total de no conformidades en un afio ¢ 99,082,228.51
Costo por mes ¢ 8,256,852.38
Periodo de recuperacion en meses 5.9

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

7.2 Propuesta 2. Creacion del procedimiento

7.2.1 Detalle de los costos

Para la implementacion de crear un procedimiento controlado se requiere el
involucramiento de diferentes areas mas el entrenamiento del personal que lo
apligue a su plan de entrenamiento. Como se muestra en la Tabla 24, la inversion

sera de aproximadamente ¢6,463,712.58.
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Tabla 24. Costo por crear un procedimiento nuevo

Descripcion de actividades _Horas_ Costo
invertidas
. : : @
Sesiones de trabajo con el equipo 100 1.931,718.02
. @
Desarrollo y elaboracion del documento 20 62.037.08
L L @
Revision y validacion del documento 8 24.814.83
., . , @
Incorporacién observaciones y correcciones 8 154.537.44
Revision por analista de cambios dentro del sistema de 3 @
documentacion 4,901.44
. : @
Aprobaciones dentro del sistema 2 18.611.12
. @
Entrenamiento 23.75 4.267,092.64
@
TOTAL | 6,463,712.58

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

A continuacioén se detalla cada de actividad descrita en la tabla anterior.
Sesiones de trabajo con el equipo

Consisten en la elaboracion del procedimiento, con el equipo, conformado por
9 personas, que ocupan los siguientes puestos: Clerk en Recursos Humanos,
Supervisor de Facilidades, Supervisor en Almacén, Supervisor en Recibo, Asistente
de Contabilidad, ingeniero de sistemas, ingeniero de EHS, planificador y comprador.
Cada uno de ellos es el representante de su departamento y colaboré con aportes
para la creacion del procedimiento. En total fueron ocho sesiones de cinco horas
cada una, con el fin de identificar la causa raiz del problema y mejoras al proceso

gue se tenia en ese momento.
Desarrollo y elaboracién del documento

Una vez concluidas las sesiones con los expertos, se logra generar
propuestas para la creacion de un nuevo procedimiento y se comienza a redactar y

a modificar el GS20000795. La duracién para desarrollar el nuevo documento fue
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tres sesiones de cinco horas con los expertos, incluyendo los requerimientos para
ser incluido en una orden de cambio y llevarlo a ruteo dentro del sistema.

Revision y validacion del documento

El procedimiento fue rechazado dos veces por los involucrados en el mismo,
ya que hubo actividades que no se habian incluido. Esto tardé una sesion de tres

horas la primera vez y la segunda una sesion de cinco horas.
Incorporacion observaciones y correcciones

Se incorporan los ultimos detalles indicados por el ingeniero de sistemas de

calidad, en una sola sesion de ocho horas.
Revisiéon por analista de cambios dentro del sistema de documentacion

El analista del cambio invierte su tiempo para la revision del documento tres
veces debido a las devoluciones realizadas por el ingeniero de calidad, lo que por

cada revision les toma una hora para pasarlo a firmas.
Aprobaciones dentro del sistema

Este tipo de documento es aprobado por dos ingenieros de los sistemas de
calidad y el duefio del cambio, con un total de tiempo invertido entre los tres de dos
horas para la revision y aprobacién dentro del sistema.

Entrenamiento

Como muestra la Tabla 25, la creacién del nuevo procedimiento debera estar
cargada en el plan de entrenamiento de 95 personas en la planta, por lo que se

determina de un aproximado de 15 minutos de lectura y ejecucion de prueba corta.

Tabla 25. Tiempo de entrenamiento invertido

Entrenamiento Cantidad Rubro
Cantidad de personas entrenadas 95 | Personas
Tiempo promedio de entrenamiento 15 | Min

1425 | Min

Tiempo total invertido

23.75 | Horas
Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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Debido a que los salarios de los empleados son un dato confidencial, se toma
como referencia la lista de salarios que proporciona el Ministerio de Trabajo y
Seguro Social, con base en el cual se elabora Tabla 26, para identificar el costo por

hora de los involucrados en el entrenamiento.

Tabla 26. Costo por hora de entrenamiento

Cantidad
de
Entrenamiento personas Salario Total Costo/ hora
Li
Managers 10 | c. | ¢644,689.30 | ¢ ,446,893.00 ¢ 31,018.54
T
Trabajadores especializados 70 E
genéricos d
S | ¢ 438,542.68 | (¢ 30,697,987.60 ¢ 147,700.09
T
Clerks administrativas 15| E | ¢ 13,141.39 ¢ 197,120.85 ¢ 948.43
¢ 37,342,001.45 ¢ 179,667.06

Fuente: elaboracion propia a partir de la informaciéon suministrada por la empresa.

7.2.2 Cuantificacion de los beneficios.

Se consulté al gerente de Finanzas, cual seria su proceder si existiera una
pérdida de documentos en su area, ya sean facturas, documentos de planillas,
seguros del INS o algun otro documento, a o que indicoé que seria solicitar una copia
al INS o al proveedor, dependiendo del caso que aparezca. Tomando en cuenta que
pueda existir una demanda por pérdida de plantilla laboral de un empleado, este

empleado demandaria a la empresa por un monto de $50,000.
7.2.3 Analisis costo-beneficio.

Tomando en cuenta que este tipo de situaciones pueden darse por pérdida
de documento, se espera que la inversibn se recupere en 2.73 meses,

aproximadamente como muestra en la tabla 27.

Tabla 27. Retorno de lainversion para la creacion de un nuevo documento

Demanda por afio ¢ 28,400,000.00
Costo por mes ¢ 2,366,666.67
Recuperacion en meses i 2.73

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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7.3 Propuesta 3. Realizacion del estudio de ingenieria para el

archivo de Excel

Cabe destacar que respecto a la creacion del archivo del Excel para el recibo
y entrega de los documentos al almacén interno y a ACCESS, su inversion se
contempla dentro de la propuesta 1 y 2, debido a que forman parte se estos
procedimientos. Como accion adicional se necesitd crear un estudio de ingeniera
para incluir el archivo del Excel para el recibo y entrega de los registros de calidad al

almaceén interno y a ACCESS.

Con respecto a esta propuesta definida anteriormente se determinaron todos
los costos que implica la implementacion de la misma, el costo de oportunidad y el
retorno de la inversion. A continuacion, se muestran los resultados obtenidos con

respecto a la inversion inicial ¢206,336.38.
7.3.1 Detalle de los costos.

El protocolo es la primera fase del estudio de ingenieria, donde se definen las
pautas a evaluar dentro del archivo de Excel. Para esto, se realizaron sesiones con
el gerente de calidad y el ingeniero de validaciones para el desarrollo y aprobacion
del protocolo. Como se muestra en la Tabla 28, esto con lleva una inversion
aproximada de ¢ 108,044.63.

Tabla 28. Costo de inversion por la realizacion del protocolo del estudio de

ingenieria
Descripcion de actividades oz Costo
invertidas
Sesiones de trabajo con el equipo 12 ¢ 31,017.47
Desarrollo y elaboracion del documento 8 ¢ 41,356.63
Revision y validacion del documento 3 ¢ 17,059.93
Incorporacion observaciones y 4 ¢ 10,339.16
correcciones
Aprobaciones en papel 1 ¢ 8,271.43
TOTAL | ¢ 108,044.63

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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La realizacion de la segunda fase, el reporte, se realizd6 mediante el
entrenamiento de los técnicos de calidad para que pudieran ejecutar el protocolo y
asi validar el archivo electronico. Una vez obtenidos los resultados se procede a
redactar el reporte para que los aprobadores los verificaran y dieran su visto bueno.
Como se muestra en la Tabla 29, esto con lleva una inversion aproximada de
©98,291.75.

Tabla 29. Costo de inversion por larealizacion del reporte del estudio de

ingenieria
Descripcion de actividades _Horas_ Costo
invertidas

Ejecucion del protocolo 16 ¢ 52,282.07
Desarrollo y elaboracion del documento 8 ¢ 20,678.32
Revision y validacion del documento 3 ¢ 17,059.93
Aprobaciones en papel 1 ¢ 8,271.43

TOTAL ¢ 98,291.75

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

7.3.2 Cuantificacion de los beneficios.

Rastrear un documento puede tomar hora o incluso dias, dependiendo del
conocimiento del reposnsable de completar la informacion de los registros dentro del

Excel de inventarios, tomando en cuenta que existiera dicho inventario.

El beneficio de ingresar a una solo base de datos y que se encuentre en un
procedimiento beneficia el rastreo rapido de la informacion y evita quejas del cliente
por tiempo de espera. Este tiempo, indicado en la Tabla 30, es el utilizado por un
técnico en buscar un registro de afios anteriores, pero en casos reales se ha
requerido que todo el equipo busque en cajas para encontrar la informacion, debido

a que el inventario que se tiene no es especifico.

Tabla 30. Tiempo de busqueda actual versus el esperado utilizando el archivo

de Excel
Rubro Tiempo invertido (min) Costo
Tiempo actual de bisqueda 1,440 @ 62,034.95
Tiempo esperado 10 ¢ 272.30
Ahorro | ¢ 61,762.65

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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7.3.3 Analisis costo-beneficio.

Tomando en cuenta que buscar un registro de calidad toma 1,440 min y que
se repitan este tipo de situaciones cuatro veces al mes, se espera que la inversion

se recupere en 1.20 meses aproximadamente, como se aprecia en la Tabla 31.

Tabla 31. Retorno de lainversion por la creacion del estudio de ingenieria

Situaciones como esta presentadas por mes 4
Costo total por afio ¢ 2,977,677.56
Costo por mes ¢ 248,139.80
Recuperacién en meses 1.20

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

7.4 Propuesta 4. Automatizar la documentacion para la

fabricacion de los dispositivos

Master Control y Compliance Quest son empresas disefiadoras de tarjetas de
informacion, software y hardware especializados en la documentacion pertinente a
la fabricacion de productos dentro de la industria médica. Ambas proporcionan
diferentes moédulos para el disefio de la informacién, en las cuales se encuentran:
informacion de la cadena de suministros, no conformidades como CAPA y NCR,
documentacion para la fabricacién y liberaciéon del producto de manera digital y

firmas electrénicas, entre otras.
7.4.1 Detalle de los costos.

A continuacion se detalla el costo de inversion inicial y el costo de licencia por
afo obtenidos por ambos proveedores indicados anteriormente, tomando en cuenta
gue se incluye un aumento de la tasa de inflacion de 3% por afio, durante un
periodo de cinco afos, segun se indica los flujos de efectivo mostrados mas

adelante.
Proveedor 1: MasterControl
Inversion inicial: $200,000.00

Costo de licencia por afio: $10,000.00



Proveedor 2: Compliance Quest

Inversiéon Inicial $180,000.00

Costo de licencia por afio: $7,500.00

7.4.2 Cuantificacion de los beneficios.
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Como se muestra en la Tabla 32, se suma la cantidad generada por
departamento, la cual da un total de 36475.57 hojas de papel utilizadas, lo que
equivale al mes a 2188.5342 resmas de papel (cantidad de 500 unidades); cada

resma con un costo aproximado de 2,200 colones, lo que indica que al mes son

@ 4,814,775.24, para un ahorro aproximado al afio de ¢57,777,302.88.

Tabla 32. Volumen de registros en departamentos relacionados ala

manufacturaciéon de registros

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Cantidad de | Promedio | Cantidad
formularios de de
Departamentos .
que paquetes | registros
realizan por dia diarios
CALIDAD 153 121.64 | 18611.36
WAREHOUSE 80 78.86 6308.57
SHIPPING 77 71.86 5533
FOCUS FACTORY 77 70.36 5417.5
COMPRAS 30 19.29 578.57
FACILIDADES 4.21 21.07
PLANNING 2 2.43 4.86
INGENIERIA 0.64 0.64
Total | 36475.57
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7.4.3 Analisis costo-beneficio.

Tomando en cuenta el beneficio de obtener una disminucién de papel con un
ahorro de ¢57,777,302.88, es posible indicar que cualquiera de las dos opciones de

proveedores que se presentan a continuacion pueden ser tomadas en cuenta para
la implementacién del software.

Opcidn 1: Master Control

Segun los datos mencionados anteriormente, se puede observar en la Tabla
33 el detalle del flujo neto de efectivo para la opcién del software Master Control,

calculado para los proximos cinco afios, con una tasa de inflacién del 3%.

Tabla 33. Flujo neto de efectivo para la adquisicién del software MasterControl

Af0 0 1 2 3 4 5
Inversiéon -200,000

Costo de operacion 10,000 10,300 10,609 10,927 11,255
Beneficio 100,482 103,497 106,602 109,800 113,094
Zﬁ.‘iﬂﬁ.&fm 22 -200,000 90,482 93,197 95,993 98,872 101,839

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

De esta forma, con los datos mostrados, se calculan los indicadores de
evaluacion economica de la propuesta TIR, VAN y periodo de recuperacion, para los
cuales se obtuvieron los siguientes datos:

Tabla 34. Evaluacién econémica de la propuesta de adquisicién del Software

MasterControl
TIR 38%
VAN $144,030
Periodo de o
L, 2.2 afios
recuperacion

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Por lo tanto, se obtiene que, de acuerdo con los beneficios cuantificados, se
podria indicar la viabilidad econdmica de la adquisicién, siento la tasa interna de
retorno del 38% y el valor neto actual mayor que cero, de forma que la inversion se
recuperaria en un periodo de 2.2 afos.
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Opcidon 2: Compliance Quest

Por otro lado, en el caso del software Compliance Quest, segun los costos de
inversion y costos de operacion anual de las licencias, se tiene el siguiente flujo de

efectivo para un periodo de cinco afos.

Tabla 35. Flujo neto de efectivo para la adquisicion del software Compliance

Quest
Afi0 0 1 2 3 4 5
Inversién -180,000
Costo de operacion 7,500 7,725 7,957 8,195 8,441
Beneficio 100,482 103,497 106,602 109,800 113,094
Flujo neto de -180,000 92,982 95,772 98,645 101,604 104,652
efectivo

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la empresa.

De esta forma, al realizar la evaluacion economica de esta propuesta, se
tiene que la tasa interna de retorno en mayor en comparacion con la opcion de
software MasterControl, siendo esta de un 45%, igual que el valor actual neto mayor
a cero, y el periodo de recuperacién es menor a dos afos, especificamente de 1.9

anos, como se muestra en la tabla 36.

Tabla 36. Evaluacién econdémica de la propuesta de adquisicién del Software
Compliance Quest

TIR 45%
VAN $173,536
Periodo de 1.9 afios
recuperacion )

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.

Segun el andlisis realizado, se logra observar que la opcidon que presenta una

mayor rentabilidad es la opcién de Software Compliance Quest.
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VIII.  CAPITULO: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



104

8.1 Conclusiones del desarrollo de la investigacién

Durante el analisis de la situacion actual se logro llegar a las siguientes

conclusiones:

Se identifica que dentro de la organizacion se manejan dos grandes grupos
de registros, a saber: registro de calidad y registros de no calidad.

En promedio, en la organizacion se genera un total 36,746 registros diarios, lo
cual equivale a un total de 391 paquetes.

Los departamentos con mayor volumen de generacion de registros diarios
son Calidad, con 18,611; Warehouse, con 6,308; y Shipping, con un
promedio de 5,533. Estos tres departamentos representan mas del 80% del

volumen de documentacioén diario.

Se reportan dos no conformidades registradas en el dltimo afio, en el
procedimiento actual de registros de Calidad GS20000795.

Se identifica que las dos probleméticas que predominan en la empresa es
que el procedimiento actual (GS20000795) no indicaba el paso a paso del
manejo, control y almacenamiento de los registros de calidad y que no existe
un proceso para la disposicion de los registros de no calidad que incluya el

paso a paso del almacenamiento, control y manejo.

8.2 Conclusiones de las propuestas planteadas

Durante el disefio de la propuesta se logr6 llegar a las siguientes

conclusiones:

Se plantearon cuatro propuestas de solucion, las cuales pretenden atacar
directamente las causas priorizadas durante el analisis de la situacion actual.
La propuesta 1 consiste en la implementacion de un flujo nuevo de proceso,
permitiendo un mejor control, almacenamiento y manejo de la documentacién
pertinente a la planta. El desarrollo de la actualizacion del procedimiento
GS20000795 tiene un costo de ¢46,796,900.97 y representa un ahorro y
beneficio mensual de €8,256,852.38.
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La propuesta 2, creacion del nuevo documento para los registro de no
calidad, tiene un costo de €6,463,712.58, y representa un ahorro y beneficio
mensual de €2,366,666.67.

La propuesta 3, creacion del estudio de ingenieria para la implementacion de
un sistema eléctrico, consisti6 en un archivo de Excel que permite la
automatizacion del recibo de los registros de calidad y los registros de no
calidad; tiene un costo de €108,004.63, y representa un ahorro y beneficio
mensual de €£248,139.80.

La propuesta 4 consiste en automatizar la documentacion para la fabricacion
de los dispositivos. Para esto se obtuvo el costo de las dos empresas que
predominan en la industria médica en relacion con software adaptables para
a las regulaciones 1SO.

Se determina que dentro de las opciones de software analizadas, la que
representa una mayor rentabilidad para la empresa es el software
Compliance Quest, el cual tiene una tasa interna de retorno del 45% y un

periodo de recuperacion de 1.9 afios.
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8.3 Recomendaciones

Como complemento al proyecto desarrollado se brindan las siguientes

recomendaciones:

Realizar una revision de las cajas almacenadas en Access e identificar mas a
detalle la informacion que estas contienen e incluirlas dentro del archivo de Excel
gue se cre6 como propuesta, esto con el fin de disminuir el tiempo de respuesta a la

solicitud del cliente.

Efectuar una correcta capacitacion del personal, en la que se exponga la
importancia de su labor y cdmo esta se puede optimizar al hacer el uso correcto de
las herramientas; con el objetivo de que las mejoras propuestas se ejecuten segun

lo definido, sean eficientes y se mantengan en el tiempo

Valorar la opcion planteada en el documento sobre la adquisicion de un
software que integre los sistemas de documentacion y de ERP, eliminando registros
fisicos, optimizando operaciones, aumentado la productividad, eliminando errores
humanos, eliminando no conformidades en el proceso, optimizando la

administracion de materiales y uniendo departamento a un mismo sistema.
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X. CAPITULO: APENDICE



APENDICE 1. MUESTREO DE REGISTROS DIARIOS GENERADOS POR DEPARTAMENTO.

111

Dos semanas de recoleccion de documentos (paquetes por dia)

5/07/201 | 5/08/201 | 5/09/20 | 5/10/20 | 5/11/20 | 5/12/20 | 5/13/20 | 5/14/20 | 5/15/20 | 5/16/20 | 5/18/20 | 5/19/20 | 5/20/20 | 5/21/20
Departamentos 8 8 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18
CALIDAD 140 131 132 137 147 120 22 149 142 141 142 138 127 35
Incoming 7 7 8 8 8 7 8 8 7 8 8 7 7
Calibraciones 5 4 6 6 4 6 6 6 6 4 4 6
Microbiologia 5 4 6 6 4 6 6 6 6 4 4 6
Entrenamiento 20 16 14 14 16 14 0 19 16 19 16 20 15 14
Quejas 3 3 3 1 2 1 2 1 3 2 1 2 3 2

Centro de
documentacion 4 3 4 4 4 0 0 3 4 4 3 3 0 0
Suplidores 0 2 0 0 2 0 0 0 3 2 0 3 0 0
Quality System 1 0 1 0 0 0 0 1 1 0 0
Batch Release 95 92 90 98 104 90 0 106 96 96 101 93 94 0
FACILIDADES 5 5 5 5 5 3 3 5 5 3 4 3 5 3
COMPRAS 25 27 30 25 28 0 0 29 26 30 25 25 0 0
PLANNING 3 4 2 5 4 0 0 2 4 5 2 3 0 0
FINANZAS 6 5 5 5 6 5 6 5 6 6 5 6 6 5
EHS 3 4 4 4 3 3 3 3 3 3 3 4 3 4
INGENIERIA 2 1 0 0 0 0 0 1 2 1 2 0 0 0
FOCUS FACTORY 70 73 74 72 67 67 70 66 73 71 71 72 69 70

DIALISIS FOCUS
FACTORY 12 12 11 11 11 10 12 10 11 11 11 11 10 10

TED FOCUS
FACTORY 31 33 35 32 28 30 28 29 32 31 30 32 29 32

SCD FOCUS
FACTORY 27 28 28 29 28 27 30 27 30 29 30 29 30 28
RECURSOS 19 14 11 14 10 0 0 19 19 16 17 16 0 0




112

Fuente: elaboracién propia a partir de la informacion suministrada por la empresa.
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APENDICE 2. PROCEDIMIENTO GS20000795 “Document Retention,

Storage and Disposition, Costa Rica Procedure”

DOC. TITLE: Doc - ) rage and Dispositiol
DOCUMENT NO: 552000079 REVISION

1.

2.

OBJETIVO

1.1.Establecer un método para el mantenimiento de los registros de calidad. A
través de un proceso que establezca los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, seguridad, integridad, recuperacion, tiempo
de retencion y disposicion de los registros. Asegurando que los registros se
mantengan legibles y facilmente identificables.

ALCANCE

2.1.El alcance de este procedimiento es para todos los registros que se utilicen o
apliquen al sistema de calidad de CMS, Costa Rica.

RESPONSABILIDAD

3.1. Aseguramiento de la calidad es responsable:
3.1.1. Del disefio, implementacién y validez del procedimiento y de supervisar
el proceso.
3.1.2. De dar soporte en el manejo de todos los registros de calidad.

3.2.El Gerente de Departamento, los Supervisores de Area y/o los Lideres de
linea son responsables de:

3.2.1. Asegurar que el area a su cargo indexen, almacenen y realicen el
inventario especificados en este procedimiento.

3.3.El Supervisor de Documentacién o la persona designada sera responsable
de:

3.3.1. Asegurar que todos los departamentos realicen un inventario de
registros y de evaluar con cada area la retencion y la destruccion de
documentos y asi asegurar el cumplimiento de este procedimiento.
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3.3.2. Recibir y revisar el inventario realizado por cada departamento y
asegurar que todos los récords estén adecuadamente etiquetados y
almacenados.

3.3.3. La custodia de los documentos entregados por cada departamento en
el area de almacenamiento de CMS o un almacenamiento externo.

3.4.Cada éarea funcional es responsable de:

3.4.1. Mantener Registros de Calidad en su area de trabajo hasta que sean
entregados al Centro de Documentacion. Esta responsabilidad incluye
cumplir con las especificaciones de almacenamiento descritas en este
procedimiento y mantener las areas de almacenamiento.

3.4.2. Asegurar que los documentos cumplen con las Buenas Practicas de
Documentacién <<GS20000786>> Good Documentation Practices
GDP’s — Costa Rica.

3.4.3. Realizar el inventario, indexacién y almacenamiento de los Registros
de Calidad que se deben entregar al Centro de Documentacion.

4. DEFINICIONES

4.1.Registro de Calidad: Un registro de calidad contiene evidencia objetiva que
muestra como se esta cumpliendo un requisito de calidad o como esta
funcionando un proceso de calidad. Siempre se documenta lo que sucedio.

5. GENERAL

5.1.Todos los registros controlados que se consideran “Registros de Calidad”
estan incluidos en el Apendice A de este procedimiento. Para mantener la
consistencia y simplicidad, CMS mantendra los registros de los dispositivos
desechable (o de uso individual del paciente) durante un periodo de (15)
quince afios como minimo.

5.2.Los registros de calidad y los documentos seran almacenados y mantenidos
de manera que se puedan recuperar facilmente, y se coloca en un medio
ambiente adecuado a fin de minimizar el deterioro o dafio y evitar su pérdida.
Para el almacenamiento de los registros, es recomendado el uso de bolsas
plasticas para cada registro, para protegerlo. Luego, cada registro sera
almacenado en condiciones apropiadas.

5.3.CMS maneja dos areas de almacenamiento de registros, las cuales son las
siguientes:

5.3.1.1. Archivo CMS: Este archivo sera manejado por el Centro de
Documentacion y el Departamento de Liberacion relacionado con
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DHR. Los documentos deben ser almacenados en esta area segun
la capacidad fisica y la necesidad.

5.3.1.2. Archivo Externo (Suplidor Externo): Este archivo esta
localizado en el almacén del suplidor.

5.4.Los registros almacenados en el sistema electrénico deben ser respaldados
regularmente por el departamento de IS.

6. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE REGISTROS
6.1.ldentificacion y manejo de Registros de Calidad en CMS

6.1.1. Cada area funcional que sea responsable de algun registro de calidad
de acuerdo al anexo 1 debe almacenar los registros de forma facilmente
identificable, legible y rastreable en su area de trabajo.

6.1.2. Cada éarea funcional debera manejar su propio inventario digital.

6.1.3. Cada area funcional determinara cuando los registros de calidad en
su area pueden ser almacenados en al Suplidor Externo o al Archivo
CMS.

6.2.Entreqga de reqgistros individuales al Centro de Documentacion

6.2.1. Cuando un documento original sea entregado al Centro de
Documentacion debera ser documentado en el FM20001202.
6.2.1.1. Documentos originales que el Centro de Documentacion podra
recibir individuales (no inventariados en cajas) seran los siguientes:
6.2.1.1.1.  Registro de Validaciones Completas.
6.2.1.1.2.  Registro de Estudio de Ingenieria.

6.3. Entrega de reqistros DHR al Departamento de Liberacidn

6.3.1. Cuando un documento DHR sea entregado al Departamento de
Liberacion la Informacion, debera ser ingresado en el siguiente link:
http://pulse-
teams/sites/Receive_Documents/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedo
c=/sites/Receive_Documents/Shared%20Documents/Archivo%20Control
%20de%20Reqistros%20%20Storage.xIs&action=default.

6.3.2. El técnico de calidad de cada area debera seleccionar la pestafia o
boton designado a su departamento para que ingrese la informacion de
cada DHR (este inventario es custodiado por el Departamento de
Liberacion) a la hoja de Excel correspondiente.
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6.3.2.1. Es requerido incluir toda la informacion que solicita el archivo de
Excel:

6.3.2.2. Numero de Lote.

6.3.2.3. Numero de Parte.

6.3.2.4. Numero de Codigo de barras de Archivo.

6.3.2.5. Numero de Empleado.

6.3.2.6. Fecha de Entrega

6.3.2.7. Entregado por

6.3.2.8. Recibido por

6.4. Solicitud de registro al Archivo CMS

6.4.1. Si un documento original se requiere sacar del Ilugar de
almacenamiento permanente se deber4d ser aprobado por un
representante del Centro de Documentacion o designado y completar el
<<FM20008054>>.

6.4.2. El acceso al Archivo CMS es restringido para asegurar la seguridad e
integridad de los registro de calidad.
6.4.2.1. QS00011974 “Storage Access Log” es la lista del personal que
tiene acceso al Archivo CMS.

6.5.Entreqga de Reqistros de Calidad al Archivo Externo (Suplidor Externo)

6.5.1. Cada departamento debe tener un representante que tenga acceso al
SharePoint. El ingreso al SharePoint es mediante la siguiente Link:
http://pulse-
teams/sites/Receive_Documents/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedo
c=/sites/Receive_Documents/Shared%20Documents/Archivo%20Control
%20de%20Reqistros%20%20Storage.xIs&action=defaul t

6.5.2. El responsable del Departamento debe verificar que el archivo de
Excel se encuentre en la opcién Edit, luego deberd seleccionar la
pestafia o boton designada a su departamento para que ingrese la
informacion de su inventario digital (este inventario es definido y
custodiado por cada departamento) a la hoja de Excel correspondiente
para hacer entrega de las cajas fisicas.

6.5.2.1. Es permitido utilizar la plantila del suplidor externo como
inventario digital.
6.5.2.2. Es requerido incluir toda la informacion que solicita el archivo de
Excel:
6.5.2.2.1.  Numero de Codigo de barras de Caja
6.5.2.2.2. Numero de Cdadigo de Barras del archivo
6.5.2.2.3.  Informacion del Documento
6.5.2.2.4. Area
6.5.2.2.5. Fecha de Entrega
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6.5.2.2.6. Entregado por
6.5.2.2.7.  Recibido por

6.5.3. EI Supervisor de Documentacion o designado debera ingresar el
archivo de Excel y verificar que la informacién que encuentre completada
adecuadamente.

6.5.4. El responsable del area debe comunicarse con el Supervisor de
Documentacion o designado para definir el tiempo de entrega disponible
para recibir las cajas y registros dentro de las mismas.

6.5.4.1. Los registros deben estar en cajas y las cajas identificadas con
la siguiente informacion:

6.5.4.1.1. Cddigo de Barras fuera de la caja: el codigo de barras es
entregado por el Centro de Documentacion. Este cédigo de
barras es manufacturado por el suplidor externo de
documentacion.

6.5.4.1.2. Descripcion fuera de la caja: Este se debe identificar con
el tipo de documento que contiene la caja.

Nota:

A. Cada area funcional debe asegurarse de que la
caja esté llena, la caja tiene espacio se permite incluir
mas registros y el inventario debe actualizarse
respectivamente.

6.5.5. El Supervisor de Documentacion o designado debera verificar que la
informacion del archivo concuerde con las cajas recibidas y que cumpla
los requerimientos generales de almacenamiento que se indica en la
seccion 6.5.4.1.

6.5.6. El Supervisor de Documentacion o designado debera enviar un correo
al Suplidor externo junto con el archivo, para coordinar el envio de las
cajas fisicas.

6.5.7. Las cajas inventariadas se entregaran al Suplidor Externo para su
custodia y este debe verificar que el inventario concuerde con las cajas
fisicas.
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Proceso de envio de cajas al suplidor externo

Phase

Responsable por
departamento

Ingresar la

— Verificar que el . Py

/ \ X K| informacién del
Ingresar al Share archivo en Excel se . . "
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o
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[ cddigos de las cajas P para su almac iento en sus
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Q
3
(%}

Figura 1. Proceso de envio de cajas al suplidor externo.

7. DESTRUCCION DE REGISTROS DE CALIDAD

7.1

7.2

7.3

.Para garantizar la destruccion oportuna de los registros de calidad, estos
pueden ser destruidos durante el primer trimestre del afio, en el cual ya no
son necesarios. Se debe tener una cuidadosa consideracion para asegurar
la efectiva destruccion de los registros y asi asegurar la proteccion de la
compafiia. Durante la fase de destruccion, controles esenciales deberan ser
tomados para proteger la informacién confidencial contenida en los registros.

Los registros deben ser destruidos de manera que los convierta en registros
ilegibles e inutilizables. Para esto se debe wusar el formulario
<<FM20000759>> Formulario de destruccion de Registros, si el registro va
ser destruido en la facilidad de CMS.

.Si la destruccion de un registro de calidad es realizada por el suplidor
externo, se permite que el suplidor entregue un reporte de los registros
destruidos de acuerdo con lo establecido en el item 8.1.

Proceso para solicitar registros al Suplidor Externo

8.1

8.2

8.3

.El empleado que necesita un registro debe solicitarlo al Centro de
Documentacion o area designada.

.El Centro de Documentacion o area designada solicitara al suplidor externo

los registros.

.Si el documento es escaneado por el suplidor externo, el Centro de

Documentacion o area designada enviara el registro por correo electronico al
solicitante.




119

8.4.Si el documento original es enviado a CMS por el suplidor externo, el Centro

de Documentacion o area designada notificara al solicitante y proveera una

copia de ser requerido.

8.4.1. La documentacién sera copiada 0 escaneada para entregar la
informacion solicitada.

8.4.2. Si el solicitante necesita la documentacion original, el Gerente de
Calidad del Departamento o designado deber& aprobarlo y completar el
FM20008054.

9. REFERENCIAS

9.1.FM20008054 Registro de Entrega y Préstamos de Documentos
9.2.FM20000759 Records Destruction Form

9.3.FM20001202 Recepcidén de Documentos Originales
9.4.QS00011974 Storage Access Log

9.5.DC00051112 Recibo de DHRs Finished Goods
9.6.DC00051113 Recibo de DHRs de Subensamble
9.7.DC00086019 Recibo de Registros de Calidad
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Apendice A. Matriz de retencion de registros de calidad

Registros de

Departamento } Disposicion Recoleccién Acceso Almacenaje
calidad
Registros de Departamento del .
. . Sistema de .
Management 15 afos Sistema de . Registro
] ] Calidad
Review Calidad
) Departamento del |
Registros de . . Sistema de .
) 15 afnos Sistema de . Registro
CAB Meeting ] Calidad
Calidad
) Departamento del _
Registros del . . Sistema de .
i . 15 anos Sistema de . Registro
Trending Review ] Calidad
Calidad
Registros de ~ Departamento de | Sistema de _
] ) 15 anos ) ) ] Reqistro
Calibraciones Calibraciones Calidad
Registros de . Departamento de | Sistema de o
) 15 afios ) . Electronico
Quejas Quejas Calidad
. Departamento del
Calidad | Registros de _ Sistema de | Registro/
Permanente Sistema de ) )
CAPA ) Calidad Electrénico
Calidad
) Departam ) ]
Registros de ) Sistema de | Registro/
Permanente ento del Sistema _ )
NCR ) Calidad Electrénico
de Calidad
Registros de
Centro de _ )
Control de | Permanente y Electrénico | Electrénico
) Documentacion
Cambios
Registros de _
Centro de | Sistema de _
Centro de | 15 afios ) _ Registro
y Documentacion Calidad
Documentacion
Registros de
o Departamento del _ _
Auditorias _ Sistema de | Registro/
Permanente Sistema de ) )
Internas de ) Calidad Electrénico
Calidad

Calidad
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del Sistema de | Permanente Electrénico Electronico | Electrénico
Calidad
Registros de . Departamento de | Sistema de )
] ) 3 15 anos ) ) i ] Reqistro
Microbiologia Microbiologia Calidad
Registros de ,
] . Departamento de | Sistema de i
Monitoreo 15 afos . i . . Registro
) Microbiologia Calidad
Ambiental
) Departamento de | Sistema de )
Registro de DHR | 15 afios ) ] _ Registro
Liberacion Calidad
Registros de . Departamento de | Sistema de )
) . 15 afnos i . Registro
Materia Prima Recibo Calidad
Registros de Departamento del _
o _ Sistema de )
Auditorias Permanente Sistema de _ Registro
) Calidad
Externas Calidad
Registros de Ingeniero de | Sistema de | Registro/Elec
S Permanente ) . .
Validaciones Calidad Calidad tronico
Registros de i ,
] . Ingeniero de | Sistema de )
Estudio de | 15 afios ] . Registro
o Calidad Calidad
Ingenieria
Registros de Departamento de | Sistema de )
_ 15 afios ) _ Registro
Entrenamiento Entrenamiento Calidad
Registros de ,
o Recursos Sistema de )
Recursos Descripcién de | 15 afios ] Registro
Humanos Calidad
Humanos Puesto
Shipping . o Sistema de )
15 afios Shipping . Registro
Shipping Records Calidad
o Registros de o Sistema de | Registro/
Ingenieria o Permanente Ingenieria ) .
Validaciones Calidad Electrénico
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Registros de .
) ~ o Sistema de )
Estudio de | 15 afios Ingenieria . Registro
o Calidad
Ingenieria
Registros de . o Sistema de | Registro/
o 15 afios Mantenimiento . o
Mantenimiento | Mantenimiento Calidad Electrénico
Registros de .
] . - Sistema de i
Monitoreo 15 afios Facilidades . Registro
. i Calidad
Facilidades Ambiental
Registro de ~ i Sistema de i
i 15 anos Almacén _ Registro
Almacén Almaceén Calidad
Documentos . o .
o Permanente Electronico Electronico | Electronico
técnicos
Formula Sheets o o .
y Permanente Electronico Electronico | Electronico
Manufacturacié | y RMPS
n de productos
Procedimientos
(todos | generales y
las areas | especificos de | Permanente | Electrénico Electronico | Electrénico
involucradas) Proceso de
manufacturacion
Especificaciones o o .
Permanente Electronico Electronico | Electrénico

del Producto

Nota: El periodo de retencion inicia en la fecha en que el registro fue creado.
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APENDICE 3. PROCEDIMIENTO DE CONTROL, MANEJO Y
ALMACENAMIENTO DE REGISTRO ADMINSITRATIVOS

1. OBJETIVO

1.1.Establecer un método para el mantenimiento de los registros que no
pertenecen al sistema de calidad. A través de un proceso que establezca los
controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, seguridad,
integridad, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los registros,
asegurando que los registros se mantengan legibles y facilmente
identificables.

2. ALCANCE

2.1.El alcance de este procedimiento es para todos los registros que no apliquen
para el sistema de calidad de CMS, Costa Rica.

3. RESPONSABILIDAD

3.1.El Gerente de Departamento, los supervisores de area y/o los Lideres de
linea son responsables de:

3.1.1. Asegurar que el area a su cargo indexen, almacenen y realicen el
inventario especificados en este procedimiento.

3.2.El Supervisor de Documentacion o la persona designada sera responsable
de:

3.2.1. Asegurar que todos los departamentos realicen un inventario de
registros y de evaluar con cada area la retencién y la destruccion de
documentos y asi asegurar el cumplimiento de este procedimiento.

3.2.2. Recibir y revisar el inventario realizado por cada departamento y
asegurar que todos los records estén adecuadamente etiquetados y
almacenados.

3.2.3. La custodia de los documentos entregados por cada departamento en
el area de almacenamiento de CMS o un almacenamiento externo.

3.3.Cada éarea funcional es responsable de:

3.3.1. Mantener registros de no calidad en su area de trabajo hasta que sean
entregados al Centro de Documentacion. Esta responsabilidad incluye
cumplir con las especificaciones de almacenamiento descritas en este
procedimiento y mantener las areas de almacenamiento.
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3.3.2. Realizar el inventario, indexacion y almacenamiento de los Registros
de Calidad que se deben entregar al Centro de Documentacion.

4. DEFINICIONES

4.1.Registro de No Calidad: Son todos los registros que no forman parte de la
fabricacion directa con el producto ni con el sistema de calidad. Incluye todos
los tramites legales y administrativos de la organizacion.

5. GENERAL

5.1.Todos los registros que se consideran “Registros de No Calidad” estan
incluidos en el Anexo 1 de este procedimiento. Para mantener la
consistencia y simplicidad, CMS mantendra los registros de los dispositivos
desechable (o de uso individual del paciente) durante un periodo de (5)
guince afios como minimo.

5.2.Los registros de no calidad y los documentos seran almacenados y
mantenidos de manera que se puedan recuperar facilmente, y se coloca en
un medio ambiente adecuado a fin de minimizar el deterioro o dafio y evitar
su pérdida. Para el almacenamiento de los registros, es recomendado el uso
de bolsas plasticas para cada registro, para protegerlo. Luego cada registro
sera almacenado en condiciones apropiadas.

5.3.CMS maneja dos areas de almacenamiento de registros, las cuales son las
siguientes:

5.3.1.1. Archivo CMS: Este archivo serd manejado por el Centro de
Documentacién y el Departamento de Liberacion relacionado con
DHR. Los documentos deben ser almacenados en esta area segun
la capacidad fisica y la necesidad.

5.3.1.2. Archivo Externo (Suplidor Externo): Este archivo esta
localizado en el almaceén del suplidor.

5.4.Los registros almacenados en el sistema electronico deben ser respaldados
regularmente por el departamento de IS.
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6. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE REGISTROS

6.1 Identificacion y manejo de Registros de No Calidad en CMS

6.1.1. Cada area funcional que sea responsable de algun registro de calidad
de acuerdo al anexo 1 debe almacenar los registros de forma facilmente
identificable, legible y rastreable en su area de trabajo.

6.1.2. Cada area funcional debera manejar su propio inventario digital.

6.1.3. Cada area funcional determinara cuando los registros de no calidad en
su area pueden ser almacenados en al Suplidor Externo o al Archivo
CMS.

6.2. Solicitud de reqgistro al Archivo CMS

6.2.1. Si un documento original se requiere sacar del lugar de
almacenamiento permanente, se deberd ser aprobado por un
representante del Centro de Documentacion o designado y completar el
<<DCOOOXXXX>>.

6.2.2. El acceso al Archivo CMS es restringido para asegurar la seguridad e
integridad de los registro de calidad.
6.2.2.1. QS00011974 “Storage Access Log” es la lista del personal que
tiene acceso al Archivo CMS.

6.3.Entreqa de Regqistros de NO Calidad al Archivo Externo (Suplidor
Externo)

6.3.1. Cada departamento debe tener un representante que tenga acceso al
SharePoint. El ingreso al SharePoint es mediante la siguiente link:
http://pulse-
teams/sites/Receive_Documents/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedo
c=/sites/Receive_Documents/Shared%20Documents/Archivo%20Control
%20de%20Reqistros%20%20Storage.xIs&action=defaul t

6.3.2. El responsable del Departamento debe verificar que el archivo de
Excel se encuentre en la opcion Edit, luego debera seleccionar la
pestafia o botdén designada a su departamento para que ingrese la
informacion de su inventario digital (este inventario es definido y
custodiado por cada departamento) a la hoja de Excel correspondiente
para hacer entrega de las cajas fisicas.

6.3.2.1. Es permitido utilizar la plantilla del suplidor externo como
inventario digital.
6.3.2.2. Es requerido incluir toda la informacion que solicita el archivo de
Excel:
6.3.2.2.1.  Numero de Cddigo de barras de Caja
6.3.2.2.2.  Numero de Cadigo de Barras del archivo
6.3.2.2.3.  Informacion del Documento
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6.3.2.2.4. Area

6.3.2.2.5. Fecha de Entrega
6.3.2.2.6. Entregado por
6.3.2.2.7.  Recibido por

6.3.3. EI Supervisor de Documentacion o designado debera ingresar el
archivo de Excel y verificar que la informacién que encuentre completada
adecuadamente.

6.3.4. El responsable del area debe comunicarse con el Supervisor de
Documentacion o designado para definir el tiempo de entrega disponible
para recibir las cajas y registros dentro de las mismas.

6.3.4.1. Los registros deben estar en cajas y las cajas identificadas con
la siguiente informacion:

6.3.4.1.1. Cddigo de Barras fuera de la caja: el codigo de barras es
entregado por el Centro de Documentacion. Este cédigo de
barras es manufacturado por el suplidor externo de
documentacion.

6.3.4.1.2.  Descripcion fuera de la caja: Este se debe identificar con
el tipo de documento que contiene la caja.

Nota:

B. Cada area funcional debe asegurarse de que la
caja esté llena, la caja tiene espacio se permite incluir
mas registros y el inventario debe actualizarse
respectivamente.

6.3.5. El Supervisor de Documentacion o designado debera verificar que la
informacion del archivo concuerde con las cajas recibidas y que cumpla
los requerimientos generales de almacenamiento que se indica en la
seccion 6.5.4.1.

6.3.6. El Supervisor de Documentacion o designado debera enviar un correo
al Suplidor externo junto con el archivo para coordinar el envio de las
cajas fisicas.

6.3.7. Las cajas inventariadas se entregaran al Suplidor Externo para su
custodia y este debe verificar que el inventario concuerde con las cajas
fisicas.
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Proceso de envio de cajas al suplidor externo
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Figura 1. Proceso de envi6 de cajas al suplidor externo

7. Destruccion de registro de no calidad

7.1.Para garantizar la destruccion oportuna de los registros, estos pueden ser
destruidos durante el primer trimestre del afio en el cual ya no son
necesarios. Se debe tener una cuidadosa consideracion para asegurar la
efectiva destruccion de los registros y asi asegurar la proteccion de la
compafiia. Durante la fase de destruccion, controles esenciales deberan ser
tomados para proteger la informacién confidencial contenida en los registros.

7.2.Los registros deben ser destruidos de manera que los convierta en registros
ilegibles e inutilizables. Para esto se debe wusar el formulario
<<FM20000759>> Formulario de destruccion de Registros, si el registro va
ser destruido en la facilidad de CMS.

7.3.Si la destruccion de un registro es realizada por el suplidor externo, se
permite que el suplidor entregue un reporte de los registros destruidos.

8. Proceso para solicitar registros al Suplidor Externo

8.1.El empleado que necesita un registro debe solicitarlo al Centro de
Documentacion o area designada.

8.2.El Centro de Documentacion o area designada solicitara al suplidor externo
los registros.

8.3.Si el documento es escaneado por el suplidor externo, el Centro de
Documentacioén o area designada enviara el registro por correo electrénico al
solicitante.

8.4.Si el documento original es enviado a CMS por el suplidor externo, el Centro
de Documentacion o area designada notificara al solicitante y proveera una
copia de ser requerido.
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8.4.1. La documentacion serd copiada 0 escaneada para entregar la
informacion solicitada.

8.4.2. Si el solicitante necesita la documentacién original, el Gerente de
Calidad del Departamento o designado debera aprobarlo y completar el
DCO000XXX.

9. REFERENCIAS

9.1.FM20000759 Records Destruction Form
9.2. DCO00OXXXX Recibo de Registros de No Calidad
9.3.DCO00XXXX Préstamo de documentos originales
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Recursos Registros legales 5 afios Recursos Centro de Registro

Humanos Registros Humanos Documentacion
Administrativos
(control interno)

Shipping Registros legales 5 afios Shipping Centro de Registro
Registros Documentacién
Administrativos
(control interno)

Facilidades Registros legales 5 afios Facilidades Centro de Registro
Registros Documentacién
Administrativos
(control interno)

Almacén Registros legales 5 afios Almacén Centro de Registro
Registros Documentacién
Administrativos
(control interno)

EHS Registros legales 5 afios EHS Centro de Registro
Registros Documentacién
Administrativos
(control interno)

Finanzas Registros legales 5 afios Finanzas Centro de Registro

Documentacion

Registros
Administrativos
(control interno)

IT Registros 3 afios IT Centro de Registro
Administrativos Documentacion
(control interno)

Nota: El periodo de retencion inicia en la fecha en que el registro fue creado
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Xl.  GLOSARIO
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EHS (Enviorment Healthy and Security): Departamento de Salud y

Seguridad Ocupacional.

IT (Information Technology): Departamento de Soporte en Sistemas

software o hardware.
Quality System: Departamento de Sistema de Calidad
Batch Release: Departamento de Liberacion de Producto.

Focus Factory: es un grupo de manufactura.
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