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Resumen

Mediante el presente trabajo de investigacion se plantea el redisefio del proceso
de manufactura de capsulas formuladas a base de Indometacina que se fabrican
en una planta farmacéutica. Con este propdsito se plantea la metodologia para la
aplicacion de reingenieria de procesos. Es importante indicar que no se finaliza la
etapa de transformacion, ya que los resultados presentados quedan a discrecion
de la empresa para la culminacion de la misma; asimismo y con el objeto de ia

implantacion de dicha metodologia, se propone un plan de instauracién por fases.

De acuerdo a la hipétesis de este trabajo de investigacion, la reingenieria se
orientd a demostrar que es posible obtener una mejora sustancial en el
rendimiento con relacién al tiempo y costos de produccion igual o mayor al 50 %.
El proceso se evalud antes y después del redisefio para comparar ios resultados
de tiempo, costo y calidad. Esta evaluacion se efectud dentro de la misma
metodologia para la aplicacién de reingenieria en el proceso, a través de las
Cuatro etapas generales de la misma: identificacién, vision, disefio técnico y

transformacion.

Después de evaluar el proceso inicial y con base en las necesidades de cambio
se procedid a elaborar un disefio del proceso en el que se redujo el nimero de
actividades. Esto fue posible principalmente a que se cambi6 el procedimiento de

manufactura del producto, de granulacion himeda a llenado directo y Se propuso




actividades en forma simultanea y concatenada, con lo que se optimiza el
desemperfio del proceso, recursos, etc. Se efectuaron pruebas a escala
experimental con una férmula nueva que se gjusta al procedimiento del nuevo
proceso. Se realizaron las pruebas necesarias hasta obtener una producto con
caracteristicas de calidad comparables con las del producto inicial y se determind
el tiempo y el costo de produccién para efectuar la comparacion con el proceso

ariginal.

Con base en los resultados de la comparacién, se concluyé que se puede
aumentar el rendimiento en relacion al tiempo y costos de fabricacion en un valor
superior al 50 %. Ademas, al comparar las caracteristicas de calidad de! producto
que se obtiene con el nuevo proceso, se observa que las mismas proporcionan un

mejor resultado que con el proceso inicial,

Se propuso un plan de instauracion por fases para gue la etapa de
transformacion se concluya cuando la propuesta sea evaluada por los directivos
de la empresa. En lo referente a la evaluacion del personal, capacitacién e
instauracion del nuevo proceso, la culminacion queda sujeta a las decisiones que
se lleven a cabo en la empresa. Se enumeran los aspectos que deben ser
evaluados e incluidos en el programa de capacitacién, ya que los mismos se
basan en la forma en que esta estructurado el proceso, la aplicacion estara sujeta

a las disposiciones de la empresa.




l. INTRODUCCION
La Reingenieria de Procesos (RP) es una herramienta que puede lograr que
empresas que llevan un ritmo de crecimiento con mejoras continuas logren una
mejor eficiencia en menos tiempo y puedan estar al nivel de competitividad que se
requiere ante el proceso de globalizacion. Esto se debe a que la RP genera un
cambio radical que aumenta el rendimiento en un porcentaje que no se alcanzaria

con una mejora continua en el tiempo con que ésta lo logra.

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo principal optimizar la
manufactura de capsulas que actualmente se desarrolla en una planta
farmaceutica con el fin de reducir el costo y el tiempo de produccion en 50% o

mas, mediante la aplicacion de un proceso de reingenieria.

Dentro de los productos que se fabrican en la forma farmacéutica de
capsulas se eligid el que se formula a base de Indometacina, ya que es un
producto que ocupa una cantidad significativa de tiempo, espacio y recursos,
ademas, por la complejidad del mismo, permite que los cambios que se realicen

puedan ser aplicados a otros productos de una forma de manufactura mas simple.

Dentro de los aspectos metodoldgicos se elabord un diagnodstico del proceso,
para el cual se identificaron todos los factores relacionados que agregan o no
valor; se analizo el tiempo del ciclo, los recursos, el rendimiento, el flujo del
frabajo, efc., para tener una vision completa del estado actual del proceso antes

de decidir la forma en que se redisefid. El proceso de manufactura de capsulas




inicia desde |la compra de los insumos necesarios para la fabricacién, pero para
efectos del presente trabajo, se considero desde el momento en que se pesan
previo a la fabricacidn los ingredientes debido a que el tiempo es una variable que

se midio para la evaluacion del proceso.

Con el desarrollo del presente trabajo se alcanzé una mejora en el
rendimiento, lo cual implica disminucién en el tiempo y en los costos por lo menos
en 50%. Queda a criterio de la empresa instaurar o no la propuesta que se
efectud.  Sin embargo, se desarrolld de tal forma que permite visualizar Ia
repercusion que tiene en lo que se refiere a recursos, tiempo, personal, etc. para

obtener finalmente un proceso mas eficiente y rentable.

Es necesario que las empresas farmacéuticas nacionales efectten cambios
radicales en sus procesos. Esto principalmente por las exigencias que trae
consigo la globalizacién; se necesita optimizar las condiciones bajo las cuales se
producen los medicamentos, para obtener reduccién en los costos de fabricacion

y de esta forma ser mas competitivas.
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L. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes del Problema:

Caso de la Marina de los Estados Unidos:

Para entender la relacién entre el concepto de avance decisivo y la
reingenieria de procesos (RP), al revisar informacién del afio 1898, cuando se
efectud la guerra de los Estados Unidos contra Espafia. Durante esa guerra la
Marina de los Estados Unidos disparé un total de 9,500 proyectiles, de los
cuales solo 121 (el 1.3 por ciento) hicieron impacto. Hoy este porcentaje nos
parece desastroso, pero en 1898 representaba la maxima eficiencia mundial, y

en efecto, los Estados Unidos ganaron la guerra (1).

En 1899, en una demostracion del liderazgo que entonces gjercia el
cafioneo naval de precision, la Marina de los Estados Unidos llevé a cabo una
exhibicion de practica de tiro para hacer referencia de su rendimiento. En un
total de veinticinco minutos de fuego contra un blanco que era un buque
situado a una distancia aproximada de una milla, se registraron exactamente
dos impactos, y éstos en las velas del buque que servia de blanco. Pero en
1902, la Marina de los Estados Unidos podia dar en un blanco parecido
cuantas veces disparaba un cafidn; la mitad de las balas podian hacer impacto

dentro de un cuadrado de 50 pulgadas por lado (1).

¢ Qué habia ocurrido en tan corto tiempo para lograr un rendimiento tan
eficiente? Para contestar esto solo basta con recordar al oficial de artilleria

naval, William Sowden Sims, quien al darse cuenta que con s6lo controlar las




condiciones bajo las cuales son utilizados [0s cafiones y con base en extensos
calculos, predijo modificaciones al proceso {as cuales tenian el potencial de
aumentar la precision de tiro en mas del 3,000 por ciento, sin costos
adicionales, sin usar tecnologia adicional, y sin necesidad de aumentar el
personal de maniobra. Puede decirse que esta fue una forma en la que se

aplico el proceso gue en la actualidad se denomina reingenieria (1).

Caso de IBM Credit:

En los primeros afos, a operacién de IBM Credit fue un modelo de
expediente burocratico. Cuando llamaba un vendedor para solicitar
financiamiento para un cliente, se comunicaba con una serie de personas. Una
persona recibia la llamada y anotaba la solicitud en una hoja de papel, luego se
llevaba a ofra oficina en el piso superior, donde estaba el departamento de
crédito y un especialista registraba la informacidbn en un sistema de
computador y verificaba la capacidad de crédito del cliente; el especialista
pasaba al siguiente eslabon que era el departamento de practicas comerciales
en el que se modificaba el contrato corriente de préstamo, segun lo que el
cliente hubiera solicitado. Luego, el proceso continuaba hasta terminar en un
promedio de seis dias hasta dos semanas. Para el vendedor este proceso era
demasiado largo y muchas veces no obtenia la informacion que requeria en

relacién al mismo (2).

IBM Credit traté de mejorar este proceso al hacer algunas variaciones.

Hasta que dos ejecutivos descubrieron que para realizar el trabajo efectivo se




necesitaban sdlo noventa minutos y el resto del tiempo se consumia en pasar
el expediente de un departamento a otro. El problema no estaba en las tareas
ni en las personas que las realizaban sino en la estructura del proceso en si.
En otras palabras, era el proceso o0 que habia que cambiar, no los pasos

individuales (2).

Despues de realizar el redisefio del proceso, la mejora del rendimiento
que se alcanzo fue extraordinaria. IBM Credit redujo su ciclo de siete dias a
solo cuatro horas; y lo logrd sin aumento de personai, sino antes bien con una
pequena reduccion del numero de empleados. Al mismo tiempo, el nimero de
negociaciones que despacha aumentd no en un cien por ciento sino cien veces

més (2).

Caso de Kodak:

Otro ejemplo de reingenieria es el proceso de desarrollo de productos
que creo Kodak en respuesta a un reto competitivo. Cuando una empresa de
la competencia anuncié un producto nuevo muy novedoso, Kodak no tenia
nada que ofrecer para competir con el mismo, ni siquiera en preparacion, y su
tradicional proceso de desarrollo de productos habria tardado setenta semanas
para producir un rival para el producto de ia competencia. Semejante tardanza
le habria dado a la competencia una ventaja inmensa en un mercado nuevo.
Para reducir radicalmente el tiempo de lanzamientc al mercado, Kodak

redisefid radicaimente su proceso de desarrollo de productos (2).




B. Justificacion:

La industria farmacéutica nacional debe estar preparada para las
exigencias que trae consigo la globalizacidn. Es necesario optimizar las
condiciones bajo las cuales se producen los medicamentos, para obtener de
esta forma tanto reduccidén de costos como elaboracion de productos de
calidad, que pueden mejorar la competitividad tanto a nivel nacional como
internacional. Las mejoras en el rendimiento pueden lograrse mediante la
eliminacion de etapas innecesarias que Unicamente agregan costo y no valor.
La reingenieria es un metodo de gran valor para producir mejoras radicales en
los procesos de una empresa. No debe pensarse en reingenieria como un
proceso de cambio que sbélo estd al alcance de las grandes empresas, sino
mas bien como un método que utiliza varias herramientas como Benchmarking,
Justo a Tiempo, Outsourcing, etc,, que son de gran utilidad para mejorar

procesos.

En el caso especifico de este trabajo de investigacion se aplicod la
reingenieria a un proceso de manufactura de capsulas. Para realizar este
proceso, previamente se elabord un diagnostico de la situacion actual, donde
se midio las dos variables de interés, tiempo y costos. Luego se efectuaron las
pruebas en forma practica donde el proceso se desarrolla de una forma distinta
a la actual, hasta obtener un tiempo de manufactura y costos menores al 50%.
Con los resultados obtenidos y su comparacion con los obtenidos antes del

cambio, se demostrd que es posible obtener la optimizacion predeterminada.




La importancia que conlleva este trabajo para la empresa, es que le
permite visualizar los cambios que pueden aplicarse para hacer sus procesos
mas eficientes y aumentar su productividad en forma radical y no gradualmente
como ocurre en la actualidad. El proceso que se utiliza es ampliamente
utilizado en la industria farmacéutica nacional, por lo que puede también
aplicarse en forma general a cualquier empresa que desee utilizar este trabajo
como guia. Por ofro lado, la utilizacion de reingenieria en el area de Quimica
Farmaceutica, dentro de la formacion profesional, complementa los
conocimientos obtenidos. Esto es de mucha utilidad, ya que el profesional
farmacéutico debe disponer de los conocimientos necesarios para la aplicacion

de esta herramienta a nivel industrial y en otros campos de desempefio.

Otro factor que debe considerarse es la situacion actual por la que
atraviesa el pais. Esta debe motivar para aplicar estrategias que contribuyan al
desarrollo de la industria nacional, haciéndola mas competitiva en relacion con

las empresas internacionales.




C. Planteamiento del Problema:

El proceso de manufactura de cépsulas a base de Indometacina, que
actualmente se utiliza en una empresa farmacéutica nacional, muestra varias
deficiencias; las cuales pueden evidenciarse al observar el tiempo total que el
proceso necesita para completarse. Esto repercute en el costo del producto
terminado, deben considerarse también en forma general los demas productos
que se fabrican en la empresa, ya que el tiempo y espacio ocupados por el

proceso en cuestion puede asumir la produccién eficiente en el area de solidos.

Para obtener una mejora radical en el proceso debe realizarse un
redisefio del mismo, que permita obtener una mayor eficiencia,
especificamente en reiacion al tiempo, el cual afecta directamente en los
costos del producto. Este rediserio pretende optimizar todas las operaciones
involucradas en el proceso, eliminandose pasos o fases dentro del mismo, que
no agregan valor. Para ello se aplicé diferentes herramientas para desarrollar

un proceso de reingenieria.

Es necesario demostrar que es posible obtener una reduccion del
tiempo y costo por lo menos en 50% en el proceso actual, al aplicarle
reingenieria. Este redisefio necesita hacerse a todos los procesos de la
empresa, sin embargo es necesario presentar una propuesta que se adapte a

la totalidad de procesos que se ejecutan en dicha empresa.



D. Alcances y limites:

1. Alcance

La reingenieria incluyé todos los aspectos que tienen relacidn directa
con la eficiencia y rendimiento del proceso: tales como tiempos de
produccion, capacidad del equipo, cantidad de personal involucrado en

cada etapa del proceso, controles realizados durante el proceso, etc.

2. Limites
Para el diagnostico y posterior evaluacion del proceso de
manufactura de cdpsulas se midié dos variables, el tiempo y el costo total

de produccion.

Los cambios que se efectlen pueden ser aplicados tanto al proceso
que se utilizd para este trabajo, como a todos ios que involucren la misma
forma farmacéutica, capsulas, dentro de la misma planta y en otras donde

existan procesos similares,
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.  MARCO TEORICO
Reingenieria es el redisefo rapido y radical de los procesos estratégicos de
valor agregado —y de los sistemas, las politicas y las estructuras organizacionales
que los sustentan — para optimizar los flujos del trabajo y la productividad de una

organizacion (1).

La reingenieria de procesos de negocios es cuestidon de un nivel de mejora
superior, y no de una mejora gradual. En su obra, Reengineering the Corporation:
A manifesto for Business Revolution, Hammer y Champy definen a la reingenieria
como: “la reconcepcion fundamental y el redisefio radical de los procesos de
negocios para lograr mejoras draméticas en medidas de desempefio y criticas

contemporaneas tales como costo, calidad, servicio y rapidez’ (3).

Fundamental: |.a reingenieria de procesos requiere introspeccion. Un negocio
debe responder a la mas fundamental de las interrogantes. ¢ Por qué hacemos Io
que hacemos?, ;por qué lo hacemos como lo hacemos? Al responder a estas
preguntas se descubre las suposiciones que evidencian la manera en que se

conduce un negocio.

Radical: La reingenieria de procesos busca reinventar los negocios, no
mejorarlos. Requiere llegar a la raiz de las cosas y redisefar a ese nivel. No se

trata de utilizar lo que existe con la esperanza de solucionar los problemas
existentes. Las soluciones que no llegan a la raiz de las cosas tienen una vida

corta en el mejor de los casos, y son dafinas en el peor.
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Dramatica: La reingenieria de procesos se refiere a la consolidacion de mejoras

importantes y no a un cambio gradual (3).

Origenes de la Reingenieria de Procesos

Aungue es una disciplina relativamente nueva para las organizaciones, tiene
sus ideas enraizadas en los conceptos bésicos de la teorias clasicas empleadas
desde comienzos de siglos en el mejoramiento del rendimiento operacional de la
empresa. Lo que diferencia a la Reingenieria del resto de los métodos
empleados, es que se basa en una estructura metodoldgica compuesta de

metodos y herramientas comprobados que posibilitan su evolucion (5).

Consideraciones importantes de Reingenieria

Un proceso es una serie de actividades relacionadas entre si que convierten
insumos en productos. Los procesos se componen de tres tipos principales de
actividades: las que agregan valor (actividades importantes para los clientes),
actividades de traspaso (las que mueven el flujo de trabajo a través de fronteras
que son principalmente funcionales, departamentales u organizacionales); v
actividades de control (las que se crean en su mayor parte para controlar los

traspasos a través de las fronteras mencionadas) (1).

Toda frontera crea un pase lateral y, por lo general, dos controles: uno para la
persona que hace el traspaso y el segundo para |la persona que recibe. Por tanto,
cuanto mas serpentino sea el flujo del proceso dentro de la organizacién — es

decir, cuantas mas fronteras tenga que cruzar a su paso a través de una
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corporacion — mas actividades que no agregan valor se incorporan al proceso.
Mediante un redisefio rapido y radical se modifican no todos los procesos dentro
de una organizacion sino sélo aquéllos que son a la vez estratégicos y de valor

agregado (1).

Dentro de los procesos de una organizacion, los estratégicos son los mas
importantes e indispensables para fos objetivos, las metas, el posicionamiento y la
estrategia deciarada de una compaiiia; los procesos estratégicos son una parte
integrante de la manera como la compariia se define a si misma. Los de valor
agregado son los procesos indispensables para satisfacer los deseos y las
necesidades del cliente, y por los cuales éste esta dispuesto a pagar; suministran

0 producen algo que €l aprecia como parte del producto o servicio que se le ofrece

(1).

En la reingenieria de procesos se examinan no s6lo los procesos estratégicos
y que agregan valor, sino también todos los sistemas, las politicas y las

estructuras organizacionales que sostienen dichos procesos:

o Los sistemas que sostienen actividades de procesos van desde sistemas de
procesamiento y administracion de informacion, por una parte, hasta sistemas
sociales y culturales, por otra.

» Las politicas que sostienen actividades de procesos incorporan normalmente
las reglas escritas y los reglamentos que prescriben la conducta y el

comportamiento relativos a como se debe realizar el trabajo.



¢ Las estructuras organizacionales que sostienen actividades de procesos son
los grupos de trabajo, los departamentos, las dreas funcionales, las divisiones,
las unidades y ofras formas en que se dividen los trabajadores para llevar a

cabo sus iabores (1).

Un proceso no se puede cambiar, a menos que se cambien también todos los
elementos que lo sustentan. Por tanto, un paso temprano esencial de un esfuerzo
de redisefio es identificar claramente y cuantificar todos los recursos de la

corporacion que estan dedicados a cada proceso especifico (1).

La definicion de reingenieria espera producir la optimizacién del flujo de
trabajo y de la productividad en una organizacion. Esta optimizacién se mide en
funcidén de los resultados dei negocio: incrementos de rentabilidad; participacién
de mercados; ingresos y rendimiento sobre la inversion, el capital social o los
activos. Por otra parte la reingenieria se puede medir por reduccién del costo,

bien sea costo total o unitario (1).

Si se usa la reingenieria de procesos (RP) se espera alcanzar metas de
mejora decisiva en el rendimiento —~ niveles de rendimiento que nunca se habia
podido alcanzar y que nunca se habria creido que se pudieran lograr — al
identificar 10s procesos estratégicos de valor agregado y aplicandoles un redisefio

rapido y radical:
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¢ La reingenieria tiene que hacerse rédpidamenfe porque los altos ejecutivos
necesitan resultados en un tiempo mas corto: los programas de reingenieria

fracasan inevitablemente si tardan demasiado en producir resultados.

e |Los programas de reingenieria tienen que ser radicales — es decir, los
resultados deben ser notables y hasta sorprendentes — porque el proceso es
dificil, y nunca conseguira el respaldo ejecutivo necesario ni su sancion sin la

promesa de resultados mas que simplemente incrementales.

* La reingenieria exige un redisefio del proceso enfocado a identificar y realzar

en él las actividades de valor agregado y tratar de eliminar todo lo demas (1).

Para cumpiir todos los elementos de la definicion de reingenieria de procesos,

se necesita identificar:

Los resultados decisivos del negocio.

Los procesos.

Los procesos estratégicos de valor agregado.
e lLos elementos sustentadores (sistemas, politicas y las estructuras

organizacionales)

Una definicion de “redisefio rapido y radical” (1).



Como punto final de aclaracion del significado de la reingenieria de procesos,
resulta Util explicar lo que no es. Aquellos con una conciencia precoz de la
reingenieria de procesos podrian confundirla con algunas otras actividades de

mejora de un negocio. Sin embargo, la reingenieria de procesos no es:

» reduccion y optimizacion del tamario corporativo;

» automatizacion de los procesos existentes;

e implantacion de un nuevo sistema de informacion;

¢ reorganizacion o el aplanamiento de la estructura organizacional: o

¢ reduccion de la burocracia (3).

La RP se diferencia de los programas de mejora incremental continua en

varias formas importantes. RP es:

» No sdlo automatizacion, aun cuando con frecuencia utiliza tecnologia en
formas creativas e innovadoras.

e No sblo reorganizacion, aun cuando casi siempre requiere cambios
organizacionales.

e No sdlo reduccion del tamarfio, aun cuando esto generaimente mejora la
productividad.

» No solo calidad, aun cuando casi siempre se enfoca en la satisfaccion del

cliente y en los procesos que la apoyan.
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La RP es un enfoque equilibrado que puede contener elementos de estos
programas mas tradicionales de mejoramiento, con los cuales a veces se
confunde (1).

Como seleccionar una metodologia
Dicho en forma sencilla, metodologia es una manera sistematica o claramente

definida de alcanzar un fin. Es también un sistema de orden en el pensamiento o

la accion. Una metodologia de éxito para la RP tiene que:

» Empezar por desarrollar una clara explicacién de las metas y las estrategias
corporativas.

» Considerar la satisfaccion del cliente como la fuerza impulsora de estas
estrategias y metas.

» Referirse a los procesos mas bien que a las funciones y poner de acuerdo los
procesos y ias metas corporativas.

» lIdentificar los procesos de valor agregado.

» Hacer uso apropiado de técnicas administrativas y herramientas probadas y
disponibles para asegurar la calidad de la informacién lo mismo que de los
‘resultados” de la RP.

e Proporcionar lo necesario para el andlisis de las operaciones corrientes e
identificar los procesos que no son de valor agregado.

* Facilitar el desarrollo de visiones de avance decisivo que representen cambio
radical mas bien que incremental.

» Considerar soluciones en que el facultar a los empieados y la tecnologia sean

las bases para poner por obra los cambios.
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» Permitir el desarrolio de un proyecto completo que facilite a las personas que
toman las decisiones, informacién y argumentos convincentes.
» Desarrollar un plan factible para especificar las tareas, los recursos y la

programacion de los hechos después de la aprobacion (1).

Metodologia

Etapa 1: Identificacion El| propdsito de esta etapa es desarrollar y

comprender un modelo del negocio con procesos orientados al cliente. En ella

se producen definiciones de clientes, procesos, rendimiento y éxito;

identificacion de actividades que agregan valor; un diagrama de organizacion,

recursos, volumenes y frecuencia; y la seleccion de los procesos gue se

deben redisefiar. Esta etapa comprende las siguientes tareas:

¢ Definir y medir rendimiento: esta tarea define medidas de rendimiento
orientadas al cliente y determina ios actuales niveles de rendimiento, tanto
promedios como variaciones. También examina las normas actuales e

identifica los problemas de rendimiento.

+ Modelar procesos: Esta tarea define cada proceso e identifica su serie de
cambios de estado. Define los objetivos del proceso vy los factores criticos

del éxito. Identifica los insumos y los resultados del proceso.

» Identificar actividades: Esta tarea identifica las principéles actividades

necesarias para efectuar cada cambio de estado. Determina asimismo el
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grado en que cada actividad agrega valor, es decir, el grado en que la

actividad contribuye a satisfacer las necesidades o deseos del cliente.

Correlacionar recursos: En esta tarea se calcula el numero de
empleados y los gastos en cada actividad y cada proceso. También se
calculan los volimenes y la frecuencia de las transacciones. Esta
informacion se utiliza para computar los costos anuales estimados por

actividad y por proceso, lo mismo que e! costo unitario por transaccion.

Etapa 2: Visién: E| propésito de esta etapa es-desarrollar una visidn del

proceso, capaz de producir un avance decisivo en rendimiento. Se identifican

en la etapa de Vision los elementos existentes del proceso, taies como

organizaciones, sistemas, flujo de informacion y problemas, y cuestiones

corrientes. También se producen medidas comparativas del rendimiento

actual de los procesos, oportunidades de mejoramiento y objetivos, una

definicion de los cambios que se necesitan, y una declaracién de 1a *visiéon” del

nuevo proceso. Esta etapa comprende las siguientes tareas:

Entender la estructura del proceso: se amplia ia comprension de los
aspectos estaticos del proceso, al identificar todas ias actividades y los
pasos del proceso; todas las organizaciones, funciones y cargos primarios
que toman parte en él; prepara una matriz de actividades/pasos contra
organizacionfcargos; e identifica sistemas y tecnologia usados y politicas

aplicables.
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» Entender ¢l flujo del proceso: se amplia la comprension de |los aspectos
dinamicos de! proceso modelado, ademas identifica puntos primarios de
decision y subprocesos, variaciones de flujo, prepara una matriz de
insumos/productos y estimulos contra actividades/pasos;, e identifica

variaciones del flujo.

* ldentificar actividades de valor agregado: se evalta el impacto de cada
actividad del procesc scbre las medidas de rendimiento externo para
identificar actividades que agregan valor, las que no lo agregan vy las que

son puramente de control interno.

» Calcular oportunidades: se aprovecha toda la informacion adicional
desarrollada para ampliar la evaluacion inicial de la oportunidad de mejorar
el proceso. Determina el grado del cambio que necesita y la dificultad de
hacerio, sus costos y beneficios, el nivel de apoyo que tiene, y los riesgos

de efectuarlo,

» Visualizar el ideal (interno): se describe la forma en que operaria el
proceso con todas las medidas rendimiento interno optimizadas. Esta
tarea describe también cémo se ejecutarian las funciones claves de cada

cargo para alcanzar el rendimiento ideal.

Etapa 3: Disefio técnico el proposito del disefio técnico es especificar las
dimensiones técnicas del nuevo proceso. Esta etapa produce descripciones de

la tecnoiogia, normas, procedimientos, sistemas y controles empleados por el
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proceso de reingenieria. Produce disefios para la interaccién de los

elementos sociales y técnicos. Finalmente, produce planes preliminares para

el desarrollo de sistemas y procedimientos; aprovisionamiento de maquinas,

programacion electronica y servicios; mejora de instalaciones, pruebas,

conversion e instauracion.

Reexaminar conexiones de los procesos: se considera si el movimiento
de pasos entre actividades, procesos o la redistribuciéon de la
responsabilidad de los pasos pueden mejorar el rendimiento. Identifica
también casos en que una mejor coordinacion entre actividades mejoraria

el rendimiento.

Instrumentar e informar:  se identifica la informacidén necesaria para
medir y manejar el rendimiento del proceso, define puntos donde la
informacion se puede almacenar (generalmente archivos relacionados con
las entidades} y agrega subprocesos, segln se necesite, para captar, reunir

y diseminar la informacidén necesaria.

Reubicar y reprogramar controles: Esta tarea busca reducir el nimero
de actividades que no agregan valor en el proceso, simplificando Ia
estructura de control de éste. Se logra esto integrando [os controies en
actividades que si agregan valor, reemplaza detectar errores por evitar
errores, y mueve la deteccidon del error lo mas cerca posibie del punto
donde éste ocurre. Esta tarea revisa también las relaciones ldgicas entre
actividades con objeto de descubrir oportunidades para realizar en paralelo
actividades que en la actualidad se ejecutan en serie. Obviamente, esto

aumentaria la rapidez del proceso.
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Etapa 4: Transformacién: el propésito de esta etapa es realizar la vision del
proceso al instaurar el disefio. La etapa de Transformacion produce una
version piloto y una version de plena produccién para el proceso redisefiado y
mecanismos de cambio continuo.

» Desarrollar planes de pruebas y de introduccién: se determina los
métodos que se van a usar para validar el sistema, entre ios cuales pueden
incluirse pruebas paraielas o piloto. La tarea determina también los
metodos que se van a usar para conversidn y transicién y desarrolla un plan
de implantacién por fases.

» Evaluar al personal: se evalla al personal actual en funcién de sus
destrezas, conocimientos, orientacion, el grado de su conformidad con el

cambio y su aptitud.

e Construir sistema: se produce una version del nuevo proceso lista para
operaciones. Incluye desarrollo y prueba de bases de datos, desarrollo y
prueba de sistemas y procedimientos, documentacion y conversion de
datos.

» Capacitar al personal: se proporciona capacitacion en la operacion,
administracion y mantenimiento del nuevo proceso, justo a tiempo para que

el personal asuma sus nuevas responsabilidades.

* Hacer prueba piloto del nuevo proceso: se pone en operacidon el nuevo
proceso en un area limitada a fin de identificar mejoras o correcciones

necesarias, sin correr el riesgo de una implantacion total.

« Mejora continua: para que haya mejora continua del proceso, debe

cumplirse con tres requisitos:
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1. Proporcionar metas claras de rendimiento, medidas de realizacion de las
metas e informacion sobre los valores actuales y pasados de esas
medidas.

2. Dar al personal las herramientas necesarias para efectuar cambios de
rendimiento.

3. Dar al personal responsabilidad, autoridad e incentivos para mejorar el
rendimiento (1).

Diagramas de proceso:

Cuando el andlisis de métodos se emplea para disefiar un nuevo centro de trabajo
0 para mejorar uno ya en operacion, es Util presentar en forma clara y logica la
informacion actual (o de los hechos) relacionada con el proceso. Ei primer paso a
este respecto es reunir todos los hechos necesarios relacionados con la operacién
0 el proceso. Para esto es Util el diagrama de proceso, que es una

representacion grafica relativa a un proceso industrial o administrativo (4).

Diagrama de Curso (o flujo) de proceso

Se aplica sobre todo a un componente de un ensamble o sistema para lograr la
mayor economia en la fabricacién, o en los procedimientos aplicables a un
componente 0 una sucesion de trabajos en particular. Este diagrama de fiujo de
proceso muestra todos los traslados y retrasos de almacenamiento con los que
tropieza un articuio en su recorrido por la planta. En él se utilizan simbolos como
de operacién e inspeccion empleados en el diagrama de operaciones. Una
pequeia flecha indica transporte, que se define como el movimiento de un lugar a

otro, o traslado, de un objeto, cuando no forma parte del curso normal de una
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operacion o una inspeccion. Un simbolo como la letra D mayuscula indica demora
0 retraso, el cual ocurre cuando no se permite a una pieza ser procesada
inmediatamente en la siguiente estacion de trabajo. Un tridngulo equilatero puesto
sobre su vértice indica almacenamiento, o sea, cuando una pieza se retira y

protege contra un traslado no autorizado (4).

Utilizacién del diagrama de curso de proceso

Este diagrama, como el diagrama de operaciones de proceso, no es un fin en
si, sino solo un medio para lograr una meta. Se utiliza como instrumento de
analisis para eliminar los costos ocultos de un componente. Como muestra
claramente todos los transportes, retrasos y almacenamientos, es conveniente

para reducir la cantidad y la duracion de estos elementos (4).

Una vez que el analista elabord el diagrama de curso de proceso, debe
formular las preguntas o cuestiones basadas en las consideraciones de mayor
impaortancia para el andlisis de operaciones. En el caso de este diagrama se debe

dar especial consideracion a;

e Manejo de materiales
» Distribucion de equipo en la planta
o Tiempo de retrasos

+ Tiempo de almacenamientos (4).
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IV. MARCO METODOLOGICO
A. Obijetivos:
Objetivos generales:
» Elaborar un diagnéstico de la situacion actual del proceso de manufactura
de capsulas en una planta farmacéutica para determinar los pasos que

agregan valor o no al mismo.

» Elaborar una propuesta para la reingenieria del proceso de manufactura de
capsulas formuladas a base de Indometacina en una planta farmacéutica,
que logre una disminucidn en ei tiempo y costo igual o mayor al 50%.

Objetivos especificos:

» Evaluar los beneficios que genera la aplicacion de la reingenieria planteada
péra que los ejecutivos de la empresa lo implanten como parte de su

sistema productivo.

e Evaluar el proceso de manufactura para la elaboracién de capsulas en la
planta farmaceéutica, para evidenciar la necesidad de cambios radicales con

los que se optimice el flujo del trabajo y la productividad.

e Demostrar que mediante el procesc de reingenieria planteado, pueden
mejorarse radicalmente los pracesos implicados dentro de la produccion
farmaceutica, para aumentar el rendimiento, disminuir los costos y de esta

forma mejorar la competitividad.,




B. Hipodtesis:

El rendimiento en relacién al tiempo y costos de fabricacién, puede
aumentarse en un porcentaje igual o mayor al 50%, mediante la aplicacién de
un proceso de reingenieria, a la manufactura de céapsulas formuladas a base

de Indometacina.

C. \Variables:
1. Independientes:
¢ Proceso a evaluar antes del redisefio

* Proceso a evaluar después del redisefio

2. Dependientes:
+ Tiempos del proceso y costo.

o Etapas del proceso

D. Poblacion:
El Universo de trabajo estd integrado por todos los procescs de

manufactura que se efectlan en una planta farmacéutica para la elaboracién

de medicamentos.

E. Muestra:

Proceso de manufactura de capsulas formuladas a base de Indometacina.

Para la seleccion de la muestra no se utilizé ningun método estadistico, ya que
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en un proceso de reingenieria no existen procedimientos establecidos para
hacerlo; en este caso se selecciond este proceso porque dentro de ios
productos que se fabrican en la planta farmacéutica en cuestion, éste presenta
varios problemas y debido a su complejidad ocupa una porcentaje significativo

de tiempo, costos y espacio dentro del area de soélidos.

F. Procedimiento:

Para la elaboracion del presente trabajo se utilizd el siguiente

procedimiento:

Etapa 1: Identificacion.

« Definicidn y medicion de rendimiento del proceso mediante la evaluacion
del tiempo y costos actuales de produccion. Esto se efectud con diagramas

para esquematizar el proceso actual.

* Determinacion de los pasos que agregan valor y los que no o agregan al

proceso.

» Andlisis de cada una de las actividades involucradas en el proceso, para
definir cuales son las principales y el grado en que cada una contribuye a

obtener los resultados deseados.
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Evaluacion de todos los factores que forman parte del proceso, mediante
calculo de costo para lo que se incluy6 personal involucrado, materiales,

etc.

Etapa 2: Visién

Analisis de la estructura del proceso, para visualizar en qué forma todos
los pasos se ven afectados por cada uno de los factores que ejercen

influencia en el mismo, para entender los aspectos estaticos del proceso.

Mediante diagramas de Gant y de Pert se evalud flujo del proceso, para
identificar los puntos criticos, variaciones en el flujo, etc. Mediante este

proceso se logrd entender los aspectos dinamicos del mismo.

Identificacion de las actividades que agregan valor al proceso y aquélias
que no lo agregan, ademas las que sélo se utilizan como un control

interno.

Determinacion del grado de cambio que se necesita hacer para obtener ios
resultados esperados. Se evalud el costo, los beneficios, el nivel de apoyo

y los riesgos del cambio.

Descripcion de la operacion del proceso idealmente al tener todas las

variables optimizadas.
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Etapa 3: Disefio técnico:

» Determinacion de la redistribucion, que incluye eliminacion de etapas,

cambios, etc., para producir ia mejora esperada en el rendimiento.

* Identificacion de la informacion necesaria para medir y manejar el

rendimiento del proceso.

¢ Reduccién del numero de actividades que involucra el proceso. Se

simplificd |la estructura deil mismo.

Etapa 4: Transformacion:

e En este paso se efectuaron pruebas a escala experimental, en donde se
utilizd una férmula para un proceso modificado en su totalidad que
involucre menos actividades. Este paso es esencial en |a reingenieria que
se aplicd, ya gque es donde se decidid el cambio radical que tiene el
proceso. Los resultados que se tuveron en esta tarea se utilizaron para
comparar el proceso redisefiado con el original y se determind si cumplen
con la mejora requerida. De aqui se obtuvo un pian de instauracion por
fases.

e Evaluacion del personal con base en jos requerimientos del nuevo proceso

para analizar destrezas, conocimientos, orientacion y aptitud.
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¢ Elaboracion de los procedimientos, documentacion, etc., necesaria para la

instauraciéon del nuevo proceso.

» El trabajo concluye en este punto, ya que la capacitacién del personal,
prueba piloto para el nuevo proceso, la mejora continua y ia evaluacion del
proceso, queda a consideracién de los ejecutivos de la empresa para su

instauracion.

G. Diseio de Investigacion:

La reingenieria del proceso de manufactura de capsulas se aplico
especificamente al de capsulas formuladas a base de Indometacina, que se
producen en una planta farmaceutica. Los resultados del rediserio se midieron

por medio de estimados en el rendimiento en tiempo y costos.

H. _Analisis Estadistico:

Se aplicd la prueba t de student (con un 95% de confianza) para
determinar que existe una diferencia significativa entre los tiempos del proceso

original y el redisenado.

Se hizo un analisis grafico de intervalo de confianza ( 99% de confianza )
por medio de "box plot", para comparar la variabilidad de los resultados

obtenidos para uniformidad de contenido y disolucién de ambos procesos.



V. MARCO OPERATIVO

A. Recabacién y Tratamiento de datos

¢ Recabacién de datos:

Se efectud mediante diagramas de Gant y de Pert del proceso. Para
la elaboracién de dichos diagramas se utilizaron tiempos reales en los que
se desarrolla cada etapa del proceso tanto en el proceso inicial como en el
redisenado. Con base en éstos, se calculd el costo de mano de obra
directa y de energia; para calcular el costo de los insumos en el caso del
proceso inicial, se utilizé una férmula que se ajusta al procedimiento de
produccidn. En el proceso rediseftado, el célculo se realizo con la formula
del producto que presentd los mejores resultados de calidad en las
pruebas experimentales. E! costo total fue determinado por unidad de

venta.

+ Tratamiento de datos:

Se midieron los tiempas y costos del proceso original (sin redisefiar)
y del proceso ya redisefado, respectivamente, para determinar el
porcentaje de mejora en el rendimiento que se dioc al aplicar el redisefio al

mismo.
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V.  RESULTADOS
A continuacion se presentan los resultados por cada una de ias etapas en que se

llevd a cabo la metodologia:

ETAPA 1: Identificacion
* Diagrama de Pert del proceso, calculo de costo de mano de obra
directa, costeo de la formula actual, costos adicionales directos del

proceso.

El tiempo del proceso se calculd por medio del diagrama de Gant elaborado
en el programa Microsoft Project, y la estructura del proceso puede

observarse en el diagrama de Pert.

s Gant (ver anexo 13.1)

o Pert (ver anexo 13.2)

Para determinar los tiempos de cada actividad del proceso, se considero el
tiempo registrado en el master de produccidn de un lote que no presentd
ningun problema en su elaboracidn.  Para visualizar los costos de una
forma concreta, se propuso una formula que se ajustara al procedimiento
del proceso original. No se incluye la férmula real por razones de
confidencialidad de la empresa.

(La formula y los costos aparecen en l0s anexos 13.3y 13.4)



[F%)
[FF)

e Determinacién de los pasos que agregan valor y los que no lo agregan

al proceso

En base al diagrama de Pert se enumera cada una de las actividades del

proceso y se clasifican a continuacion:

Tabla 8.1 Clasificacion de las actividades del proceso

ACTIVIDAD AGREGA NO
VALOR AGREGA
VALOR
Transporte de materia prima al area de pesado X
Inspeccion del area de pesado de materia prima X
Pesado de materia prima X
Tiempo de espera para revision por Control de Calidad X
Inspeccion de [a materia prima pesada por Control de X
calidad
Revision de materia prima por personal de produccion X
Transporte de materia prima al area de preparado X
Revision y aprobacién del area para preparado X
Mezclado A X
Granulacion A X
Colocacion en bandejas A X
Secado A X
Tamizado A X
Espera a granulado B X
Mezclado B X
Espera mientras se granuia A X
Granulacion B X
Colocacidon en bandejas B X
Secado B X
Control de humedad del granulado X
Extraccion del granulado B del horno X
Tamizado B X
Mezcla final de granulados X
Espera para toma de muestra para uniformidad de X
contenido
Toma de muestra para uniformidad de contenido X
Prueba de uniformidad de contenido X
Transferir granulado a bolsas plasticas X
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ACTIVIDAD AGREGA NO
VALOR AGREGA
VALOR
Transporte de granulado a la bodega de producto en X
proceso
Pesado del granulado en bodega de producto en X
proceso
Almacenamiento del granulado en bodega de producto X
en proceso
Revision y aprobacion del érea de encapsulado X
Transporte del granulado al drea de encapsulado X
Encapsulado X
Almacenamiento en bodega y espera de las capsulas X
para blister
Revisidon y aprobacion del area de blister X
Transporte de las capsulas al area de blister X
Blisteado X
Transporte de blister al area de empaque X
Revision y aprobacién de estuche X
Codificacion de estuches X
Transporte de estuches al area de empague X
Colocacién de precio a estuche X
Empague X
Transporte de a bodega de producto terminado X
X

Almacenamiento en bodega de producto terminado

» Principales actividades involucradas en el proceso

Después de clasificar a las actividades entre las que agregan valory

las gue no, se enumeran las que son indispensables para el proceso;

todas estas son actividades que agregar valor:
e Pesado de mater_ia prima

e Mezclado del granulado A

¢ Granulacién A

e Secado A

e Tamizado A




e Mezclado B

¢ Granulacién B

¢ SecadoB

o Tamizado B

¢ Mezcla final de granulados

o Encapsulado

o Blisteado

* Codificacion de estuches

¢ (Colocacién de precio a estuche

s Empaque

+ Evaluacion de todos los factores que forman parte del proceso

Se utilizaron los diagramas de Pert y de Gant para calcular el tiempo
total del proceso. Se compard con los tiempos obtenidos de 10 lotes de
produccién y se observa que el gue se calculé con los diagramas de Perty
de Gant equivale al tiempo menor que se utilizé en dichos lotes (ver los

datos de los diez iotes en anexo 13.6)

Tabla 8.2 Tiempo total del proceso

Tiempo total en minutos 12065 minutos

Tiempo totai en dias 8.4 dias




Para |la determinacién de los costos, se calculé por aparte insumos,
energia electrica y mano de obra directa, esta Gltima se calculd con base en
los diagramas de Gant y Pert (anexo 13.1 y 13.2). El costo del producto se
calculé por unidad de venta y se consideraron Unicamente los costos

directos (Para el calculo ver anexos 13.3, 13.4Y 13.5)

Tabla 8.3 Resultado del calculo de costos directos por unidad de venta

Costo de materias primas $ 0.09
Costo de material de empaque $0.15
Costo de energia eléctrica $0.02
Costo de mano de obra directa $ 0.06
Total de costos $0.32

Tabla 8.4 Resultados de disolucién y uniformidad de contenido de una
muestra de un lote de produccién

PRUEBA ESPECIFICACIONES RESULTADOQS
Uniformidad | 9 de 10 unidades entre 85.0-115.0 % | Promedio 119.76%
de Contenido ninguna fuera de 75.0-125.0% y Desv. Std. 4.16
RSD.<60% R.S.D 3.47%
Disolucion S1 = Cada unidad no menos de 80 Promedio 93.91
(Q) + 5% Mayor 98.71
S2 = El promedio de 12 unidades es Menor 80.12
igual o mayor a 80%, ninguna menor
de 80 -15%

Nota: Los reportes de anélisis se pueden ver en anexo 13.7
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ETAPA 2: Vision
» Analisis de la estructura del proceso

Tabla 8.5 Analisis de cada una de las actividades principales involucradas
en el proceso

ACTIVIDAD ANALISIS DE LA ACTIVIDAD

Pesado de materia prima Esta actividad es necesaria para tener la
materia prima disponible para ser utilizada por
produccion. Su importancia radica en que de la
eficiencia con que se realiza depende la hora
en gue se inicia el proceso de produccidn.

Mezclado A En esta actividad se une una parte de los
componentes y se mezclan previo a ser
granulados. EI tiempo que se consume en
esta parte del proceso no es significativo para
el tiempo total. Es importante separar los
componentes para granularse debido a gue si
se dejan junto a los de la mezcia B, el principio
activo presenta dificultad de disolucion.

Granulacién A En esta actividad, la mezcla A del producto se
granuia por granulacion humeda. Su
importancia se centra en que el granulo que se
obtenga de aqui sera determinante en el
proceso de llenado y en la uniformidad de
contenido del principio activo.

Secado A Esta actividad es consecuencia de la
granulacion A, el secado se hace en
bandejas, el secado de esta parte no
determina el tiempo general que se invierte en
el proceso, ya gue se termina antes del
secado del granulado B. Este granulado
contiene la menor parte de los componentes.

Tamizado A En ésta se obtiene un tamario de particula
uniforme y es necesaria después del secado
en una granulacién himeda.

Mezclado B Contiene el mayor porcentaje de los
componentes del producto final. Esta
actividad es importante para la uniformidad de
contenido de los componentes que se incluyen
en esta parte dei granulado.

Granulacion B En ésta se granula el mayor porcentaje de
componentes de ia mezcla final, el granulado
es también himedo. Consume un poco mas
de tiempo que la granulacion A.  Es
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importante la cantidad de solvente que se
utilice para llegar al punto de granulado ya que
si es mayor de la requerida puede generar
problemas en el tiempo de secado.

Secado B

Es la actividad del proceso que consume
mayor tiempo y es determinante ya que en
ésta, se dan distintas variantes que pueden
hacer que el proceso tarde incluso mas del
tiempo estipulado para su finalizacidon. Es un
punto critico del proceso

Tamizado B

En ésta se obtiene un tamafio de particula
uniforme y es necesaria después del secado
en una granulacion himeda.

Mezcla final de granulados

Después de tener el porcentaje de humedad
deseado en el granulado B, se procede a esta
mezcla. El tiempo de ésta es importante ya
que determina la uniformidad de contenido vy
no puede ser demasiado largo, ya gue se
puede destruir el granulo que se logrd obtener
en los pasos anteriores,

Encapsufado

Esta actividad se realiza con encapsuladoras
manuales, esta actividad se efectiia a una
velocidad aceptable y es esencial para la
obtencion de la forma farmacéutica que se
desea (capsulas), el Unico factor que podria
afectar esta actividad es la disposicion del
area (puede estar ocupada por otro producto)

Blisteado

Esta aclividad consume una cantidad de
tiempo uniforme cuando no existen problemas
en la blisteadora; sin embargo, en varias
ocasiones es determinante en el tiempo total
del proceso ya que se produce un “cuello de
botella” que no permite que el proceso se
complete en el tiempo que esta estipulado de
acuerdo al plan de produccion. En esta etapa
se coloca el producto en su empague primario.

Codificacién de estuches

Esta actividad se desarrolla paralelamente al
biisteado del producto, y el tiempo que se
invierte en esta parte no afecta en el tiempo
total en que se completa el proceso.

Colocacidn de precio a estuche

Esta se hace manualmente, el tiempo que
consume para realizarse no es significativo.

Empaque

Se efectia manualmente. Los blister se
introducen en su empaque secundario en
grupos de tres. El tiempo invertido en esta
actividad es el necesario.
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» Evaluacién del flujo del proceso

Se utilizaron los diagramas de Gant y de Pert para elaborar un
diagrama de Pareto (anexo 13.8), en el que se pueden identificar los puntos

criticos del proceso (evaluacion de los aspectos dinamicos del proceso).

Después de analizar el diagrama de Pareto, se determind que, en
general, las actividades que mas tiempo consumen son de tres tipos y se

enumeran en orden descendente de tiempo:

e Secado
e Espera

+ Almacenamiento

Sin estas actividades el flujo del proceso seria mas continuo, por lo
que se necesita eliminarlas o reducirlas al minimo si se espera una
reduccion en el tiempo igual o mayor al 50%. Por ejemplo, con sélo
eliminar el secado ya se tendria la reduccién en el tiempo total del proceso

en 50% del actual.
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* ldentificacién de actividades de agregan valor, actividades de

traspaso, espera y control:

Tabla 8.6 Clasificacién de las actividades involucradas en el proceso

ACTIVIDAD

AGREGA
VALOR

ACTIVIDAD
DE
TRASPASO

TIEMPO
DE
ESPERA

ACTIVIDAD
DE
CONTROL

Transporte de materia
rima al area de pesado

X

Inspeccidn del drea de
pesado de materia prima

Pesado de materia prima

Tiempo de espera para
revision por Control de
Calidad

Inspeccidn de la materia
prima pesada por Control
de calidad

Revision de materia prima
por personal de
produccion

Transporte de materia
prima al area de
preparado

Revision y aprobacion del
area para preparado

Mezclado A

Granulacion A

Colocacion en bandejas A

Secado A

Tamizado A

Espera a granulado B

Mezclado B

XXX XX

Espera mientras se
granula A

Granulacion B

hd

Colocacién en bandejas B

Secado B

Control de humedad del
_granulado
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Extraccion del granulado
B del homo

Tamizado B

Mezcla final de granulados

Espera para toma de
muestra para uniformidad
de contenido

Toma de muestra para
uniformidad de contenido

Prueba de uniformidad de
contenido

Transferir granulado a
bolsas plasticas

Transporte de granulado a
la bodega de producto en
proceso

Pesado del granulado en
bodega de preducto en
proceso

Almacenamiento del
granulado en bodega de
producto en proceso

Revisién y aprobacién del
area de encapsulado

Transporte del granulado
al érea de encapsulado

Encapsulado

Almacenamiento en
bodega y espera de las
capsulas para blister

Revision y aprobacion del
area de blister

Transporte de las capsulas
al area de blister

Blisteado

Transporte de blister al
area de empaque

Revision y aprobacion de
estuche

Codificacion de estuches

Transporte de estuches al
area de empaque

Colocacion de precio a
estuche

Empague
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» Determinacién del grado de cambio que se necesita desarrollar para

obtener los resultados esperados

Tiempo: para cumplir con los objetivos propuestos se necesita reducir el
tiempo total del proceso por lo menos en 50%. De acuerdo con e diagrama
de Pareto, las actividades que ocupan mayor cantidad de tiempo son las de
secado, tiempos de espera y almacenamiento, por lo que la reduccion se
debe enfocar en las mismas. De ser posible, se deben eliminar dichas
actividades 0 de |0 contrario optimizarias al maximo. Ademas, donde
aplique deben eliminarse por completo las actividades adicion.ales {que no
transforman el producto) que son de traspaso, control 0 espera, en general

todas las que no agregan valor,

Costo: para la disminucidén del costo, debe reducirse el nimero de
actividades del proceso, y los insumos que se utilizan en las mismas. Las
actividades que deben reducirse seran principalmente aquellas que
consumen mayor cantidad de tiempo (ver diagrama de Pareto Anexo 14.8).
Al realizar dicho cambio se obtiene reduccion de! costo de mano de obra

directa y energia.

Beneficios: Al disminuir las actividades del proceso, eliminar otras,

optimizar las que no pueden eliminarse, se puede obtener entonces una
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disminucidén del costo por unidad de venta del producto, asi como una
disminucion en el tiempo de produccién: lo que lleva a una mayor
disponibilidad de espacio, tiempo y recursos gue pueden estar disponibles

para otros productos que se fabrican en la misma planta.

Nivel de apoyo requerido: el nivel de apoyo que se requiere se centra en
inversion en investigacion y desarrollo y en la disponibitidad de desarrollar
pruebas piloto del nuevo proceso ya que se pretende realizar el redisefio
con el mismo equipo, personal, etc. Probablemente haya necesidad de
cambiar el registro sanitario del producto, por un posible cambio en la
formulacion del mismo. Se necesita ademéas capacitar al personal en lo que
es el nuevo proceso y cambio en ia documentacién, controles, etc. antes de

implantar el nuevo proceso.

Riesgos del cambio: Al realizar el cambio existe la posibilidad que se

presenten problemas en cuanto a:

Resultados obtenidos en la produccion: uniformidad de contenido, flujo
del granulado para lienar cépsulas, uniformidad de peso de las capsulas,

disolucion del principio activo.

El personal que participa en el proceso: al instaurar el nuevo proceso
existe la posibilidad que el personal demuestre resistencia ante e cambio,

lo cual puede dificultar el desempeno del proceso.
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Planificacién de la produccion: ésta debe cambiarse para gue las
actividades que se proponen en el nuevo proceso como simultaneas
puedan llevarse a cabo, lo cual influye en la planificacién de otros

productos. Puede darse entonces un retraso en la instauracion del proceso.

Descripcion de la operacion del proceso ideal, al tener todas las

variables optimizadas

El proceso no incluye la actividad de secado. Esto implica que no se
debe utilizar la granulacién hiimeda en el procedimiento. Despues de pesar
la materia prima, la preparacion debe estar orientada a eliminar dichas
actividades. Con esto se tiene un proceso en el que inmediatamente
después de la preparacion se puede proceder al encapsulado del producto.
El punto, es entonces, obtener un tamarfic adecuado de granulo,
uniformidad de contenido, adecuada disolucién y una buena reologia con

una preparacion mas simple.

El flujo del proceso es lo mas continuo posible por lo que no tiene la
mayor parte de los tiempos de espera y almacenamiento. Esto puede
lograrse mediante una mejor planificacidén y organizacién del personal en
Cuanto a las actividades en las que participan durante el proceso. Pueden
desarrollarse actividades simultaneas y concatenadas; es decir, que las

actividades pueden programarse a manera de gue no sea necesario
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esperar a que una concluya para iniciar la siguiente, sino que se inicien sino
al mismo tiempo, al menos cuando ya se haya completado un pequeno

porcentaje de la anterior.

Al eliminar actividades se eliminan también algunos controles. Con
esto se logra que el proceso sea mas continuo. Por ejemplo, puede
eliminarse el control de humedad del granulado al eliminar el secado, con lo

que se ahorra tanto tiempo como recursos humanos y materiales.

El transporte en varios casos puede eliminarse al evitar el
almacenamiento del producto en proceso ya que el mismo se hace de una
forma mas continua, lo cual ayuda a reducir los costos de mano de obra

directa.

ETAPA 3: Disefio técnico
¢ Determinacion de la redistribucion que se efectuo
En el nuevo proceso se eliminaron todos los tiempos de espera,
almacenamientos, traspasos y controles innecesarios; con ésto, el tiempo

de duracion del proceso depende de las actividades que agregan valor.

No se llevd a cabo la actividad de secado por lo tanto tampoco se
utilizd la granulacion himeda; en su lugar, inmediatamente después de la
preparacion del producto se procedié al lenado de capsulas vy

posteriormente al empaque primaric y secundario del producto de la
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manera mas continua y en forma concatenada. Los tiempos de espera

que existan son Unicamente los correspondientes a las horas no laborales.

Debido a que se elimind la granulacién himeda y el secado, es
necesario hacer una nueva formulacion para el producto que utilice materia
prima adecuada para un llenado directo, lo cual modificd el costo de la

misma.

El costo de la mano de obra directa y del consumo de energia

eléctrica disminuyd (para resultados ver tabla 8 9 y 8.10)

» Informacion necesaria para medir y manejar el rendimiento del

proceso

Debido a que las dos variables evaluadas en este redisefio son el

costo y el tiempo se necesita la siguiente informacion:

¢ Costo de mano de obra directa del proceso redisefiado, en el que se

considera unicamente lo que puede ser afectado por el redisefio.

o (Costo de la materia prima con base a la nueva formula

» Costo de energia eléctrica del proceso redisefiado



47

e Tiempos de las actividades del el nuevo proceso. Para esto se
necesitaron también diagramas de Pert, Gant y Pareto. Para obtener
dichos tiempos se necesita evaluar el tiempo en pruebas a escala de
laboratorio y asignacion de tiempo a otras actividades con base a
tiempos promedio tomades del proceso original; aunque el estimado real
de dicha variable puede obtenerse ya en la instauracién en pruebas

piloto (etapa que no es parte de este trabajo de investigacion) .

Adicionalmente, se necesita informaciéon para confirmar que se
pueden obtener buenos resultados con el proceso nuevo, dicha informacién
no es de interes para el cumplimiento de los objetivos, sin embargo es
necesaria para garantizar la calidad del producto al implementar el redisefio
y que el producto final que se obienga cumpla con las mismas
especificaciones del producto terminado que se aplican para el producto

actualmente. La informacién es la siguiente:

» Cuantificacion del principio activo
» Uniformidad de contenido en las capsulas
¢ Disolucién del principio activo

* Apariencia de!l producto terminado
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* Reduccion del numero de actividades que involucra el proceso.

Para esta tarea, se aplicaron diagramas de Gant y Pert del proceso
rediseffiado (Anexo 13.8). Como puede observarse el numero de
actividades al aplicar la nueva formulacion, procedimiento y al realizar

algunas actividades en forma continua y concatenada.

Tabla 8.7 Comparacion entre el namero de actividades del proceso
original y el proceso rediseiiado

PROCESO NUMERO DE ACTIVIDADES
Original 48
Redisefado 29

ETAPA 4: Transformacion

« Formulacion

Se efectuaron pruebas a escala experimental en las que se trabajé con una
nueva formulacidon del producto que utiliza un procedimiento distinto al que
tiene el producto con la férmula original y que puede utilizarse con las
actividades gue se observan en el diagrama de Pert (anexo 13.9). Se efectud
la prueba con 6 formulas distintas (anexo 13.10) y cada producto, resultado de
cada formula, fue analizado para evaluar sus caracteristicas de calidad. El
producto que mejor cumplié con las especificaciones de calidad que se aplican
al producto original fue el obtenido con la formula No. 5 y tiene la siguiente

formuia;
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Tabla 8.8 Férmula que cumple con las especificaciones de calidad del

producto original

Cada cépsula contiene:

COMPONENTE CANTIDAD

(mg)
Indometacina 2548
Principio activo X 300.0
Aerosil 227
Celulosa microcristalina (Avicel pH 200) 82.18
Croscaramelosa sodica 4554
Capsula de gelatina dura No. O

Tabla 8.9 Comparacién de tiempos entre proceso original y proceso

redisefado

PROCESO TIEMPO {minutos)
Original 12,065
Redisenado 3,120
Aumento en rendimiento (%) 74.14 %
Valor de t de student (tabla) 1.833
Valor de t de student experimental 237.95

Nota:

El calculo del tiempo se efectud con los diagramas de Gant (anexos 13.1y 13.9).

Ei valor de la t de estudent estimé para un nivel de cofianza de 95%, 9 grados de

libertad. {Tiempos de 10 lotes de produccién, anexo 13.8) el calculo se efectud en

hoja de céalculo de Microsoft Excel, ver anexo13.18.
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Tabla 8.10 Comparacion de costos entre proceso inicial y proceso

rediseiiado
COSTOS
Materias Mano de cbra Energia Total
PROCESO primas directa eléctrica
afectada por
el redisefio
Original $0.09 $0.022 $0.022 $0.13
Redisefo $0.10 $0.010 $ 0.001 $ 011
Diferencia (% 54.54 % 95.45 % 15.39 %
de reduccidn)

Nota: el calculo del costo de materias primas, energia y mano de obra directa
puede verse en los anexos 13.11, 13.12 y 13.13, respectivamente. El costo es por
unidad de venta. Para los resultados que interesan en este estudio se compara
para el porcentaje de reduccidn Unicamente la mano de obra que se ve afectada

por el redisefio, tampoco se toma en cuenta el material de empadque.
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Tabla 8.11 Comparacion de parametros de calidad entre el proceso original
y proceso redisefiado

PROCESO | PARAMETRO | ESPECIFICACIONES RESULTADO
Uniformidad Promedio | 119.76%
de contenido | 9 de 10 unidades entre

85.0-115.0 % ninguna | Desv. Std. 4.16
fuerade 75.0 - 125.0%
yRSD.<60% R.S.D 3.47%
Original Disolucion S1 = Cada unidad no Promedio | 93.91 %
menos de 80 (Q) + 5%
S2 = El promedio de 12 Mayor 98.71 %
unidades es igual o
mayor a 80%, ninguna Menor 80.12 %
menor de 80 - 15 %
Cuantificacion | Contiene entre 90.0 - Resultado | 93.81%
110.0 % de la cantidad
etiquetada (25 mg)
Uniformidad | 9 de 10 unidades entre | Promedio | 110.25 %
de contenido 85.0-115.0 % ninguna
fuerade 75.0-125.0% | Desv. Std. 1.85
yRSD.<60%
R.S.D 1.68 %
Redisefiado Disolucion 51 = Cada unidad no Promedio | 9478 %
menos de 80 (Q) + 5%
S2 = El promedio de 12 Mayor 100.30 %
unidades es igual o
mayor a 80%, ninguna Menor 87.03 %
menor de 80 - 15 %
Cuantificacion | Contiene entre 90.0 - Resultado | 103.87 %
110.0 % de la cantidad
etiquetada (25 mg)

Nota: las hojas de reporte con sus respectivos datos se encuentran en el anexo
13.14. El analisis grafico de intervalos de confianza al 99% ("box plot") se incluye

ver en anexo 13.17.



Plan de Instauracion por fases:

Para la etapa de transformacion se siguira la siguiente secuencia:

1. Elaboracion de la documentacion necesaria para la instauracion del

proceso:
* Procedimiento de manufactura
e Especificaciones de producto terminado
¢ Metodologia analitica
» Hojas de controles para el proceso
* Modificaciones del registro sanitario

2. Presentacion y explicacién del nuevo proceso a los encargados de dirigir
la produccion y a gjecutivos de la empresa.

3. Evaluacion del personal, en base a los aspectos requeridos para el
funcionamiento del proceso.

4. Capacitacion del personal en los aspectos que presenten deficiencias.

5. Prueba piloto a escala industrial donde se aplique el proceso tal y como
se disefid.

6. Modificaciones en base a los resultados de la prueba piloto.

7. Prueba del proceso, cambiar Unicamente la preparacion. Aqui ya no se
realizo la prueba de uniformidad de contenido al finalizar el mezclado

sino hasta cuando se esté encapsuiando. Los demas pasos del
proceso, se realizaron en forma similar al proceso anterior.

8. En el siguiente lote, ademas del nuevo procedimiento de preparacion,
realizar los procedimientos de encapsulado con blisteado en la forma en
que se propone en el diagrama de Pert del proceso.

9. En la ditima prueba, realizar en forma simultanea y programada:
encapsulado, blisteado y empaque.

10. Validacion de los puntos criticos del proceso.




¢ Evaluacion del personal

Para la evaluacion del personal se propone que se consideren |os
siguientes

aspectos:

¢ Destrezas: manejo adecuado de la maquinaria y equipo, manejo
adecuado del tiempo.

o Conocimientos: desarrollo del nuevo proceso, justo a tiempo,
operaciones concanetadas, operaciones simultaneas, reingenieria,
diagramas generales de procesos.

o Orientacién: organizacién del trabajo para cumplir con horarios y
procedimientos establecidos con el nuevo proceso.

o Aptitud: conocimiento de la necesidad de trabajo en equipo. Que el
personal tenga la visidén de la linea completa de produccién y no solo
de su propia estacién de trabajo.

¢ Documentacion necesaria para la instauracion del nuevo proceso

» Procedimiento de manufactura

¢ Orden de produccion

+ Hojas para controles en proceso

» Especificaciones de producto terminado
s Metodologia de analisis (anexo 13.19)

» Modificacién al registro sanitario



VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

El propésito fundamenal de este trabajo de investigacion fue lograr una
mejora radical en el rendimjento de un proceso de manufactura en relacién a los
costos y el tiempo de fabricacion. Previo a realizar el redisefio del proceso se
evalud el original. Como puede verse en la seccion de resultados, etapa 1:
Identificacion y en ios diagramas de Pert y Gant (anexo 13.9), el namero de
actividades que no agregan valor al mismo es bastante alto; en algunos casos
dichas actividades Unicamente contribuyen a hacer el proceso mas complejo y
largo. Existen ademas actividades de control que detienen el fiujo por lo que

también aumentan el tiempo total.

Para evaluar los factores que forman parte del proceso se considers el
tiempo, costo e indicadores de calidad del producto. En relacion al tiempo, se
utilizé diagramas de Gant y Pert, puesto que éstos permiten visualizar las
actividades realizadas por cada persona de una manera mas facil de interpretar, lo

cual hace a la vez mas sencillo el calculo dei costo de ia mano de obra directa.

Para el calculo del costo (tabla 8.3 y anexo 13.3 ) se utilizé una férmula que se
adecua al procedimiento de manufactura, como ya se menciond anteriormente, no
se incluye la formula original por razones de confidencialidad de la empresa.
Ademas, con base a los diagramas de Gant y de Pert se calculé el costo de la
mano de obra directa y de la energia. Para los fines de este trabajo se considera
unicamente los costos directos ya que es donde se ve refiejada la mejora en el

rendimiento. En lo referente a los costos de insumos, se toma por separado el
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material de empaque, ya que para fines de este estudio, el costo del mismo no

puede verse afectado por un redisefio ya que debe permanecera siempre igual.

Para la evaluacidn de los indicadores de calidad, se considerd tres
aspectos: uniformidad de contenido, disolucion y cuantificacion del principio activo,
ya que éstos son los aspectos criticos de calidad de este producto y en el caso de

los clos primeros son la razdn por la que actualmente se utiliza el proceso original.

Se evaludé la importancia de las principales actividades del proceso.

Mediante ésta se pudo determinar el grado de influencia de cada una con el fin de
conocer la estructura del proceso (tabla 8.5). El flujo del proceso se puede
visualizar en una mejor forma mediante un diagrama de Pareto (anexo 13.8), en
el mismo se pueden observar las actividades que consumen mas tiempo e
impiden que el proceso sea continuo. Dichas actividades fueron en general las de
secado, espera y almacenamiento; por lo que el redisefio del proceso estuvo
encaminado principalmente a eliminar las mismas, o a reducirlas al minimo. Al
observar el diagrama de Pareto puede verse que con sélo eliminar el secado, ya

se puede obtener una reduccién del tiempo en forma sustancial.

Para tener un nuevo disefio del proceso se eliminaron o redujeron todas las
actividades que no agregan valor, actividades de traspaso o control y se enfocé a
optimizar las que agregan valor. Como se menciond anteriormente, para el nuevo
proceso se eliming el secado, esto se pudo hacer ya que se elimind la granulacion

humeda, con lo que se disminuyo un aito porcentaje del tiempo. El proceso no se
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modifico, se cambib en su totalidad, con excepcion de las actividades que no lo
permitieron, ya que forman parte de los procedimientos establecidos en la
empresa y en otros casos, no se cuenta con [a maquinaria y equipo necesarios

para instaurar otro en su lugar.

Se efectud una reduccion en el ndmero de actividades del proceso (tabla
8.7), lo cual puede apreciarse en los diagramas de Pert y de Gant (anexo 13.9)
como puede observarse a simple vista, la estructura del mismo es mas simple.
Para que este proceso pueda realizarse se proponen varias actividades
simultaneas y concatenadas. La sincronizacion del tiempo es un factor importante
para este nuevo disefno y el proceso se realiza mas en una forma que integra a
todas las personas en la obtencion del resultado deseado: un producto final que
cumple con las caracteristicas de calidad necesarias obtenido a un costo mas bajo

y con un tiempo mucho menor.

Para que el producto se pueda fabricar en base al disefo propuesto, fue
necesario reformularlo ya que el proceso original utilizaba granulacion himeda,
(formula en tabla 8.8) el nuevo proceso utiliza una férmula que utiliza un
procedimiento con llenado directo. Se realizé una serie de pruebas hasta que se
obtuvo la formula con la que se obtiene un producto que cumple con las
especificaciones de calidad indicadas anteriormente. Al observar los resultados
obtenidos y compararlos con los obtenidos con el proceso original (tabla 8.11) se
puede apreciar mejores resultados que con la otra férmuia. Con esto se

demuestra, que ademas de tener un procese mas corto, se puede obtener un
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producto de calidad superior. Se hizo un andlisis grafico de intervalo de confianza
("box plot") (anexo 13.17) de los datos obtenidos en uniformidad de contenido y
disolucidn para ambos procesos, en las graficas puede observarse que ia
variabilidad entre los datos es mayor en el proceso original que en el redisefiado,
lo cual puede ser una herramienta Util en la toma de decisiones para la
instauracion del proceso. Al tener un intervalo mas pequefio, se puede predecir

con mayor precision los resultados que se obtendran.

Después de comparar los resuitados de los tiempos totales de ambos
procesos (tabla 9.9) se puede observar que el porcentaje de aumento en el
rendimiento es mayor del 50%, con lo que puede decirse entonces que la mejora
fue significativa en este aspecto. Para respaidar estos resultados y ver que la
diferencia entre los dos proceso es realmente significativa, se aplicd la pruebat de

student, que permite aceptar la hipotesis de investigacion.

Al evaluar el diagrama de Pareto y ia gréfica dei % de tiempo empleado en
cada actividad (anexo 13.15), puede observarse que en el nuevo proceso la mayor
parte del tiempo esta invertido en tiempo de espera necesario, o0 sea el que
representa las horas no laborales, pero fue incluido en el proceso para poder tener
una estimacion total del tiempo. Este tiempo, sin embargo, no afecta el flujo del
proceso. Luego, se considerd como una actividad el encapsulado, blisteado,
transporte y empaque ya que dichas actividades se realizan en forma simuitanea y
concatenada. Es decir, no se espera a que concluya una para empezar la otra.

Este tiempo no puede mejorarse con el equipo del cual dispone la empresa. Para



o
[e2=]

evaluar el flujo en relacion a las instalaciones puede verse el diagrama de las

mismas (anexo 13.16).

En relacién al costo, el andlisis de los resultados obtenidos no es tan
evidente como el tiempo, ya que so6lo se consideraron los costos directos de
produccion (tabla 8.10). En lo que se refiere a la materia prima, el costo aumento,
este aumento es necesario ya que se necesita tener excipientes de mejor calidad
que den un resultado comparable con el que se obtiene mediante el proceso inicial
o incluso mejor. En la mano de obra directa, se analiza el cambio en la que puede
verse afectada por el cambio del proceso, ya que la demas no puede mejorarse, a
menos que se utilice equipo mas rapido, con una mayor capacidad, como es el

caso del encapsulado.

En la mano de obra directa, se determino que si existe una disminucion
significativa, si los datos se evaliuan en la forma en que fue explicado
anteriormente. En la energia eléctrica, como se comprobd, también existe una
disminucion significativa. En el costo total, no puede concluirse algo similar ya que
el mismo esta afectado en gran medida por el costo de las materias primas. Por
otro lado, no se considerd los costos indirectos, ya que los mismos no fueron parte
de este estudio, sin embargo, es de esperarse que los mismos se reduzcan pues
estan relacionados también con la duracion del proceso y éestos representan un

alto porcentaje del costo total dei producto.
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En el tiempo en que se hace un lote al utilizar el proceso original, sin
aumentar el tamano del mismo se puede producir 3.2 lotes con el nuevo disefo.
Si se produce continuamente durante un afio con el proceso original, equivale a
tfres meses con veinticuatro dias con el proceso redisefiado; esto puede

representar un 68.33% de reduccidn en el costo total del producto.

El plan de instauracion por fases (ver seccion de resultados, fase de
transformacion), esta destinado a instaurar el nuevo proceso de una forma
gradual. Esto no quiere decir que se efectuaran modificaciones como en una
mejora continua, sino que el proceso se introducira por etapas para controlar todas
las variables de cada una de ellas. De esta forma, al final de este plan ya se

podra trabajar con el proceso como se disefid.

Los aspectos en los que se evaluard al personal se basan en los
requerimientos del nuevo proceso para determinar en qué grado las personas
involucradas estan preparadas para trabajar en la forma en que se necesita. La
parte de elaboracion de procedimientos sera elaborada con base a los
requerimientos, equipo, instalaciones propios de la empresa, por lo que no se
incluyen en este trabajo, Unicamente se enumeran. (a excepcidn de la

metodologia de analisis propuesta).



60

VIll. CONCLUSIONES

Se demostrd que puede aumentarse el rendimiento en relacién al  tiempo,
costo de mano de obra directa y costo de energia en un porcentaje mayor

al 50 % mediante |a aplicacién de un proceso de reingenieria.

Mediante la evaluacidon de todos los factores que forman parte del proceso

inicial, se visualizd |la forma en que el proceso debia redisenarse.

Se redujo el numero de actividades que forman parte del proceso, asi como

tambien la estructura del mismo, con lo cual mejord el flujo del proceso.

Al reformular el producto se gbtuvo mejores resultados en el analisis de la

calidad del mismo que en el producto original.

Despues de comparar los resultados de tiempo y costos de ambos
procesos, se deduce que el nuevo proceso es mas eficiente que el original
por lo que es posible que se produzca un mayor numero de lotes en menos

tiempo.

Es necesario que la instauraciéon del nuevo proceso se realice por fases
para que las variables de cada paso del mismo puedan evaluarse en caso

de ser necesario.
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Entre los primeros pasos de la instauracion por fases se considera Ia
evaluacion y capacitacion del personal, ya que en el nuevo proceso se

utilizan formas de realizar los procesos distintas a las acostumbradas.

Después de analizar los resultados obtenidos con el redisefio, se acepta la

hipdtesis de investigacion.
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IX. RECOMENDACIONES

Al evaluar el costo del producto se recomienda que se incluyan los costos
indirectos, ya que dichos costos son calculados con base a horas trabajadas, y
debido a que la reduccidn en el tiempo de produccién con el redisefio es
radical, serg notable la influencia de dichos costos en el valor de! producto

terminado.

Orientar y capacitar al personal para que tenga la actitud y la apfitud para
interpretar el funcionamiento de las operaciones simuitdneas y concatenadas,
ademas de introducir la importancia del concepto de "Justo a Tiempo" y la

necesidad de cambiar el sistema de trabajo individual por trabajo en equipo.

De acuerdo al beneficio obtenido mediante la instauracion del proceso, debiera
aplicarse a la mayoria de procesos que se fabrican en la misma empresa, o a
la totalidad de los mismos para aumentar la productividad y coordinar todas las

actividades de preparacion, blisteado, empaque, etc., para obtener la

optimizacion de recursos.

Con el nuevo proceso se puede aumentar el tamafio del iote al doble del
original, con esta modificacién se pueden producir 5 lotes en el tiempo en que

se produce uno con el proceso inicial.
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DIAGRAMA DE GANT DEL PROCESO INICIAL
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Anexo 13.2

Diagrama de Pert del Proceso Inicial
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Anexo 13.3

Calculo de costo de materia prima del Proceso Inicial



CALCULO DEL COSTO DE MATERIA PRIMA DEL PRODUGCTO CON PROCESO INICIAL

CANTIDAD A
COSTO POR| COSTO POR
MATERIA PRIMA UT(;LP:;AR UM Kg O L FORMULA

Indometacina 0.1137 ¥g $12.85 31.46
Principic activo X 1.3568 Kg $5.67 $3.85
Excipientes 0.5296 Kg $18.66 $2.96
Alcohol etilico desnat. 1.3041 L $0.63 $0.82
TOTAL $9.09
|Capsulas por 2 Kg. 4391}
Costo por capsula $0.002
Costo de capsula vacia $0.001
Total costo por capsula $0.003
Costo por unidad de venta $0.09
COSTO DE MATERIAL DE EMPAQUE
Estuche para 3 blister $0.09
Caja neutral (corrugado) por cada
presentacion de 30 capsulas $0.01
PVC para 3 blister de 10 capsulas cada
uno $0.04
Aluminio para 3 blister de 10 capsulas
cada uno $0.01
Total de material de empaque $0.15
[Costo total por unidad de venta $0.24 |
Costo de energia electrica por unidad
de venta $0.0220




Anexo 13.4

Calculo de costo de energia eléctrica del Proceso Inicial




CALCULO DE COSTO DE ENERGIA ELECTRICA EN PROCESO INICIAL

Equipo T;em(pr:i:;a uso ?:&7:1::‘; kW utilizados | Precio (kW) Costo
Horno 5760 0.2167 1248.0000 Q 0.68 Q 823.68
Blister 720 0.0667 48.0000 Q 0.68 G 31.68
Mezcladora 60 0.0333 2.0000 Q 0.66 Q1.32
Molino oscilante 65 0.0333 2.1667 Q 0.66 Q1.43
fluminacién *ver tabla de abajo 13.4550 Q 0.66 Q 8.88

Total de costo por energia eléctrica Q 866.99
Costo en délares $111.15
Costo por capsula $0.001
Costo por unidad
de venta $0.022
Costo por iluminacion
Area No. de tubos Consumo p_or Tiempo |_.|tiiizado c:ol:'s;r::
tubo (kW/min) (min) (kW)
[Pesado de m.p. 2 0.0005 185 0.1850
Preparado de
s6lidos 2 0.0005 6220 6.2200
Encapsulado 4 0.0005 510 1.0200
Blister 4 0.0005 740 1.4800
Empaque 8 0.0005 635 2.5400
Control Calidad 5] 0.0005 630 1.8900
Codificacién 2 0.0005 120 0.1200
Total de consumo por iluminacién 9040 13.4550




Anexo 13.5
Calculo de costo de mano de obra directa

del Proceso Inicial
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Anexo 13.6
Tiempo real medido en 10 lotes de Produccion

del Proceso Inicial
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NOMBRE DEL PRODUCTO:

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESO INICIAL)

Muestra Farmula original
Fecha de andlisis 07/12/00
Analista L.Castillo
Cuantificacion de
Andlisis Indometacina
Método de andlisis Espectrofotometria
Absorbancia de estandar 0.5056
Peso de estandar (mg) 25.1
Pureza del estandar (%) 99.58
Concentracion del estandar mcg/mL 31.2432
DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS
Peso promedio por cépsula (mg) 456.21
Peso real (mg_]) 458.5
Absorbancia de la muestra 0.4747
Concentraciéon de la muestra (%) 93.81




NOMBRE DEL. PRODUCTO

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESO INICIAL)

FECHA ANALISIS: 30/11/00
ANALISTA: L.Caslillo
ANALISIS: Uniformidad de contenido
METODC DE ANALISIS: Espectrofotometria

DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS

Peso estandar (mg) 25.1
Pureza del estandar (%) 99.58
Concentraciéon de estandar|
(mcg/mLi) 24.99
Absorbancia std. 0.4330
Muestra Peso (mg) Absorbancia | Porcentaje (%)
1 555,5 0.5294 122.24
2 553.7 0.5122 118.27
3 549.8 0.5115 118.10
4 556.8 0.5452 125.88
5 562.6 0.5167 119.30
6 551.1 0.5287 122.08
7 551.9 0.5314 122.70
8 546.9 0.4809 111.04
9 569.0 0.5274 121.77
10 538.0 0.5032 116.19
Promedio 119.76
Desviacion estandar 4.16
R.S.D. 3.47

Fecha terminado: 30/11/00




NOMBRE DEL PRODUCTO:

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESO INICIAL)

Fecha de analisis 05/12/00
Analista L.Castillo
Analisis Disolucion
Método de andlisis Espectrofotométrico
Absorbancia de estandar 0.6195

Peso de estandar (mg) 16.5
Pureza del estandar (%) 99.58

DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS

Muestra Peso cap (mg) Absorbancia | % Disuelto
1 559.3 0.6188 98.47
2 555.7 0.6022 95.83
3 574.7 0.6122 97.42
4 551.7 0.5035 80.12
5 568.7 0.6203 98.71
6 541.3 0.5836 92.87
Promedio 558.57 0.590 93.91
Desviacién estandar 11.98 0.04 7.08
Desviacion estandar relativa (%) 2.14 7.55 7.55

Fecha terminado:

05/12/00




Anexo 13.8
Diagrama de pareto y comparacion porcentual del tiempo

empleado en las actividades del Proceso Inicial
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Anexo 13.9

Diagramas de Gant y de Pert del proceso redisefiado



DIAGRAMA DE GANT DEL PROCESO REDISENADO

Wed 07 Jun I Fhil 08 Jun I Fr 09 Jun
lDOITaskName !Duraﬂqn 8 [ 12 7 4 8 | 12774 [ & [ 2] 4 ] 8 [ 2] 48 [ 124 |
1 Manufactura de capsulse de indometacina (25mg) 3120m m
"z | Transpore M.P 5m T : 5 '
3 | b} Inspeccion del drea de pesado de materia prima C.C Sm h‘j
2 |4 Pesado de materia prima 120m A
|5 |24 inspeccion de pesado de materia prima por C.C. 10m
5 | Revision de materia prima por proguccion 15m
7R Codficacion de estuches 120m
T Transporte de estuches a empagque &m
IER it | Tiernpa de espera necesario 9299 m
10 | Revision de materia prima por produccion 15m
1 | @ Renision y aprobacién de 4rea de preparado 15m
12 | 7g Transporte de materia prima a preparado 15m
137 = Tamizado de materia pima 30m
14 |54 Mezcia de palvos 20m
15 |5 Extraccion de poivos de la mezcladora 60m
L] Transporte de polvo s bodega de producto en proces sm
K= Revision y aprobacion de area de encapsulado 10m
18 | Pesado de povo 10m
g | JEL | Transporte del polvo al érea de encapsulado 5m
20 |7 Inicio encapsuiado 380m
21 | Espera necesaria 529.9m
2 | =4 Fin encapsulado 120m
237l 74 Revision y aprobacién de drea de bisieado 10m
24 | 34 tricio bisteado 360m
[ 25 | Iet’| Espera necesaria 929.9m
EAE Fin blisteado 3605m
27 |54 micic de transporte de capsuas ylo bister 365m
| 28 |5 Espera necesaria 929.9m
29 |4 Transporte 365m
30 i Colocacion de precios a estuches 120m
ERE] Inicio empague 260 m
? = Espera necesaria 1054.9m
33 | et | Fin empaque 260m
ERE] Prueba de uniformédad de contenico y Disokicion 360m
35 | Fin de Proceso 0m

Tesk
Critical Task
Progress

Milestone

IR
*

Summary P RoledUp Progress mesm—
Rolied Up Task Sphit
Rolled Up Critical Task External Tasks

Rofied Up Milestane <> Project Summary
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Anexo 13.10

Formulas utilizadas para las pruebas experimentales



Formula No.1

Formula No.2

Indometacina 25.48 mg (Indometacina 2511 mg

Principio activo X 300.00 mg |Principio activo X 300.00 mg

Aerosil 2.27 mg |Aerosil 2.27 mg

Avicel pH 200 127.73 mg |Avicel pH 200 119.02 mg

Lauril Sulfato de sodio 9.10 mg

Contenido x capsula 455.48 mg {Contenido x capsula 455.50 mg
" [Indometacing 1.2740 g |Indometacina 1.2553 g
Principio activo X 15.0000 g |Principio activo X 15.0000 g
Aerosil 0.1135 g |Aerosil 0.1135 g
Avicel pH 200 6.3865 g |Avicel pH 200 5.9510 g
Lauril Sulfato de sodio 0.4550 ¢g
Contenido x 50 capsulas 22,7740 g |Contenido x 50 capsulas = 22.7748 g

Formula No.3

Formula No.4

Indometacina
Principio active X
Aerosil

Avicel pH 101

Contenido x capsula

Indometacina
Principio activo X
Aerosil

Avicel pH 101

Contenido x 50 capsulas

25.48 mg
300.00 mg
2.27 mg
127.73 mg

455.48 mg
1.2740 g
15.0000 g

0.1135 g
6.3865 g

22,7740 g

Indometacina 25.48 mg
Principio activo X 300.00 mg
Aerosil 2.27 mg
Lactosa CD 119.02 mg
Lauril suifato de sodio 9.10 mg
Contenido x capsula 455.87 mg
Indometacina 1.2740 g
Principio activo X 15.0000 g
Aerosil 0.1135 g
Lactosa CD 5.9510 g
Lauril sulfato de sodio 0.4550 ¢
Contenido x 50 capsulas 22.7935 g
Formula No.5
{(SELECCIONADA)
Indometacina 25.48 mg
Principio activo X 300.00 mg
Aerosil 2.27 mg
Avicel pH 200 82.18 mg
Croscaramelosa 45.54 mg
Contenido x capsula 455.47 mg
Indometacina 1.2740 g
Principio activo X 15.0000 g
Aerosil 0.1135 g
Avicel pH 200 4.1091 g
-|Croscarameiosa 2.2770 g
Contenido x 50 capsulas 22,7736 g

Formula No.6

Indometacina
Principio activo X
Aerosil

Avicel pH 101
Croscaramelosa

Contenido x capsula

Indometacina
Principio activo X
Aerosii

Avicel pH 101
Croscaramelosa

Contenido x 50 capsulas

2548 mg
300.0C¢ mg
227 mg
82.18 mg
45.54 mg

455.47 mg

1.2740 g
15.0000 g
0.1135 g
41091 g
22770 g

22.7736 g




Anexo 13.11

Calculo de costo de materia prima del Proceso Redisenado



CALCULO DEL COSTO DE MATERIA PRIMA DEL PRODUCTO CON EL PROCESO

REDISENADO
CANTIDAD A
COSTO POR| COSTO POR
MATERIA PRIMA UTILIZAR UiM Kg O L FORMULA

{2Kg)
Indometacina 0.1118 Kg $12.85 $1.44
Principio activo X 1.3174 Kg $5.67 $3.73
Aerosil 200 0.0100 Kg $5.39 $0.09
Avicel pH 101 0.3610 Kg $4.00 $1.44
Croscaramelosa Sodica 0.2000 Kg $14.96 $2.99
TOTAL 2.000 $9.70
Capsulas por 2 Kg. 4391]
Costo por capsula $0.002
Costo de capsula vacia $0.001
Total costo por capsula $0.003
Costo por unidad de venta $0.10
COSTO DE MATERIAL DE EMPAQUE
Estuche para 3 blister $0.09
Caja neutral (corrugado) por cada
presentacién de 30 capsulas $0.01
PVC para 3 blister de 10 capsuias cada
uno $0.04
Aluminio para 3 blister de 10 capsulas
cada uno $0.01
Total de material de empaque $0.15
Costo total por unidad de venta $0.25 |

Costo de energia eléctrica por unidad
de venta

$0.0010




Anexo 13.12

Calculo de costo de energia eléctrica del proceso Redisefado



CALCULO DE COSTO DE ENERGIA ELECTRICA DEL PROCESO REDISENADO

Equipo Tlem:)rzi:;a use c(::v';?r::?‘lo kW utilizados | Precio (kW) Costo
Homo 0.0000 Q 0.66 Q0.00
Blister 720 0.0667 48.0000 Q 0.66 Q 31.68
Mezcladora 20 0.0333 0.6667 Q 0.66 Q0.44
Molino oscilante 30 0.0333 1.0000 Q068 Q0.68
Huminacién *ver tabla de abajo 1.3275 Q 0.66 Q0.38

Total de costo por energia eléctrica Q33.66
Costo en délares $4.31
Costo por capsula $0.000
Costo por unidad
de venta $0.001
Costo por iluminaciéon
Area No. de tubos Consumo Qor Tiempo ytilizado c;)oor:s:rr::
tubo (kW/min) (min) (kW)
Pesado de m.p. 2 0.0005 185 0.0925
Preparado de
sb6lidos 2 0.0005 100 0.0500
[Encapsulado 4 0.0005 510 0.2550
Blister 4 0.0005 740 0.3700
Empaque 8 0.0005 635 0.3175
Control Calidad 8 0.0005 265 0.1825
Cadificacién 2 0.0005 120 0.0600
Total de consumo por iluminacién 2655 1.3275




Anexo 13.13
Calculo de costo de mano de obra directa

Del Proceso Redisenado
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Anexo 13.14

Reportes de analisis del producto con Proceso Rediseiiado



NOMBRE DEL PRODUCTO:

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESO REDISENADO)

Muestra Férmula No. 5
Fecha de analisis 16/02/01
Analista L.Castillo
Cuantificacion de
Analisis Indometacina

Método de analisis

Espectrofotometria

Absorbancia de estandar 0.5523
Peso de estandar (mg) 26.0
Pureza del estandar (%) 99.58
Concentracion del estandar mcg/mL 32.3635
DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS

Peso promedio por capsula (mg) 462.15
Peso real (mg) 483.2
Absorbancia de la muestra 1 0.5552
Absarbancia de la muestra 2 0.5546
Concentracion de muestra 1 (%) 103.87
Concentracion de muestra 2 (%) 103.76

Promedio

103.81




NOMBRE DEL PRODUCTO

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESO REDISENADO)

FECHA ANALISIS: 13/02/01
ANALISTA: L.Castillo
ANALISIS: Uniformidad de contenido
METODO DE ANALISIS: Espectrofotometria

DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS FORMULA No.5

Peso estandar (mgq) 252
Pureza del estandar {%) 99.58
Concentracién de estandar
{mcg/mL) 25.09
Absorbancia std. 0.4323
Muestra Peso (mg) Absorbancia | Porcentaje (%)
1 565.5 0.4778 110.94
2 569.9 0.4882 113.36
3 5595 0.4783 111.06
4 5558 0.4710 109.36
5 566.0 0.4768 110.71
6 550.7 0.4681 108.69
7 561.8 0.4763 110.59
8 550.1 0.4581 106.37
9 581.2 0.4797 111.38
10 558.7 0.4739 110.04
Promedio 110.25
Desviacion estandar 1.85
R.S.D. 1.63

Fecha terminado: 13/02/01




NOMBRE DEL PRODUCTO:

CAPSULAS DE INDOMETACINA (PROCESQ REDISENADO)

Lote Férmula No. 5
Fecha de anaiisis 08/02/01
Analista L.Castillo
Analisis Disolucion
Método de analisis Espectrofotométrico
Absorbancia de estandar 0.6326

Peso de estandar (mg) 16.7
Pureza del estandar {%) 99.58

DATOS, LECTURAS Y RESULTADOS

Muestra Peso cap (mg) Absorbancia | % Disuelto

1 558.9 0.5783 91.21

2 568.5 0.6342 100.03

3 558.7 0.5518 87.03

4 553.5 0,5957 93.96

5 570.8 0.6359 100.30

6 557.0 0.6097 96.17
Promedio 561.23 0.601 94.78
Desviacion estandar 6.84 0.03 5.16
Desviacion estandar relativa (%) 1.22 5.45 5.45

Fecha terminado:

08/02/01




Anexo 13.15
Diagrama de pareto y comparacién porcentual del tiempo

empleado en las actividades del Proceso Redisefado
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Anexo 13.16

Plano de las instalaciones del area de produccion
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Bodega de materia prima

Pesado de materia prima

Empaque

Preparado y secado de solidos

l.avado de equipo

Secado

Tabletas 1

Tabletas 2

. Preparado de sélidos

10. Llenado de granulos

11. Grajeado y recubrimiento en
film (pequenfio)

12.Encapsulado

13. Bodega de producto en
proceso

14. Lavado de materiales de
liquidos

15.Lavado de envases

16. Codificado

17.Llenado de liguidos

18. Preparado de liguidos

19.Blister

20. Ascensor para bodega de

producto terminado
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Anexo 13.17
Andlisis graficos de intervalos de confianza

para disolucién y uniformidad
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Anexo 13.18

Calculo del valor de t de Student

Tabla de valores de t de Student



CALCULO DE t DE STUDENT

Para el calculo se utilizd la siguiente férmula:

X
redisefio

e
M

para el valor de X del proceso redisefiado utilizd el valor del tiempo calculado

en el diagrama de Gant (anexo 14.9) y para el valor de X experimental, los
datos de los diez lotes de produccion en minutos (anexo 14.6). Para el calculo
de la desviacion estandar se utilizé una hoja electronica en Microsoft Excel. Se

obtuvo el siguiente valor de t

t=237.95

Se comparé con el valor de t que esta reportado en la tabla adjunta (6).



TABLA IV

Valores de ¢, .’

r a = .10 a = .05 a = 025 a = 01 a = (005

1 3.078 6.314 12.706 31.821 63.657 ; 1
2 1.886 2.920 A4.303 6.965 9.925 2
3 1.638 2.353 “3.182 4 541 5.841 3
4 1.533 2.132 2.776 3.747 4.604 4
5 1.476 2.015 2.571 3.365 4.032 5
6 i.440 1.943 2.447 3.143 3.707 i
7 1.415 1.895 2.365 2.998 3.499 7
8 1.397 1.860 2.306 2.896 3.355 8
9 1.383 1.833 2.262 2.821 3.250 9
10 1.372 1.812 2.228 2.764 3.169 10
11 1.363 1.796 2.201 2.718 3.166 11
12 1.356 1.782 2.179 2.681 3.055 12
13 1.350 1.771 2.160 2.650 3.012 13
14 1.345 1.761 2.145 2.624 2.977 14
15 1.341 1.7583 2.131 2.602 2.947 15
16 1.337 1.746 2.120 2.583 2.921 16
17 1.333 1.740 2.110 2.567 2.898 17
18 1.330 1.734 2.101 2.552 2.878 18
19 1.328 1.729 2.093 2.539 2.861 19
20 1.325 1.725 2.086 2.528 2 845 20
21 1.323 1.721 2.080 2.518 2.831 21
22 1.321 1.717 2.074 2.508 2.819 22
23 1.319 1.714 2.069 2.500 2.807 23
24 1.318 1.711 2.064 2.492 2.797 24
25 1.316 1.708 2.060 2.485 2.787 25
26 1.315 1.706 2.056 2.479 2,779 26
27 1.314 1.703 2.052 2.473 2.7 27
28 1.313 1.701 2.048 2.467 2.763 28
29 1.311 1.699 2.045 2.462 2.756 29
iaf, 1.282 1.645 1.960 2.326 2.576 inf.

' Basada en la obra de Richard A. Johnson, Dean W. Wichern, Applied Multiva-
riate Statistical Analysis, © 1982, tabla 2, p. 582. Con autorizacién de Prentice-
Hall, Inc., Englewood Cliffs, N.J.



Anexo 13.19
Metodologia de analisis de capsulas formuladas a base de

Indometacina
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METODOLOGIA DE ANALISIS

1. ESPECIFICACIONES

a) Descripcion del granulado

Granulado blanco a

amarillo

ligeramente

b) Perdida por secado

No debe perder mas de 5.3% (mezcla
de hidroxidos)

No debe perder mas de 4.0% (mezcla
total)

¢) Descripcion de la capsula

Capsula de gelatina dura # 0
Tapa: azul
Cuerpo: amarillo

d) Uniformidad de contenido

9 de 10 entre 85.0-115%, ninguna
unidad fuera de 75.0-125.0% y R.S.D.
<£6.0%. Si2 063 fuerade 85.0-115.0%
pero no de 75.0 - 125.0%, o si R.S.D.
> 6.0, 0 ambas, entonces analizar
otras 20 unidades.

No més de 3 unidades de 30 fuera del
rango de 85.0-115.0% vy ninguna fuera
de 75.0-1250% y R.S.D. £7.8%.

e) Disolucion

Criterio de aceptacion

51 = Cada unidad no menos de 80 +
5%

S2 = El promedio de 12 un. Esigual o
mayor a 80% ninguna < 80 - 15%

f) Cuantificacion

Indometacina (25 mg/cap)

Hidroxido de magnesio (150 mg/cap)
Hidroxido de aluminio (150 mg/cap)

90.0-110.0%
90.0-1150%
90.0-1150%

2. PROCEDIMIENTQ DE ANALISIS

a) Descripcion del granulado:

Tomar muestra del granulado, debe ser uniforme y de coior blanco a

ligeramente amarillo.

b) Peérdida por secado:

En un pesa filtro, pesar de 1.0 a 1.5 g del granulado (mezcla de hidréxidos) y
desecar a 100° C durante una hora; no debe perder mas de un 5.3%.

En un pesa filtro, pesar de 1.0 a 1.5 g del granulado (mezcla total) y desecar a
100° C durante una hora; no debe perder mas de un 4.0%.
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¢) Descripcion de la capsula:
Analisis visual.

d} Uniformidad de contenido:

Materiales:

1 espatula micro de acero inoxidable
e 11 balones volumétricos de 100 mL
11 balones volumeétricos de 50 mL
11 pipetas volumetricas de 5.0 mL
11 tubos de ensayo

Filtros Whatman No. 1

2 pipetas graduadas de 10 mL

1 beaker de 250 mL

11 embudos de vidri

1 erlenmeyer de 1000 mL

Reactivos:

« Metanol

» Acido clorhidrico

« Estandar de referencia: Indometacina USP. Secar a una presién de 5
mHg a 100° C por 2 horas antes de usar. Mantener en un recipiente
bien cerrado y protegido de la luz.

Preparacion del estandar:

Pesar con exactitud alrededor de 25 mg de estandar de Indometacina en un
balon de 50 mL. Afadir aproximadamente 25 de metanol acidificado (1 mL de
Acido clorhidrico/ 100 mL de metanol), agitar durante 3 minutos; dejar en
reposo por 30 minutos. Luego agitar por 3 minutos, llevar a volumen con
metanol acidificado, agitar. Transferir una alicuota de 5.0 mL, y Ilevar a
volumen con el mismo solvente, agitar.

Preparacion de la muestra:

Tomar del granulado total, para 10 muestras, el peso aproximado del contenido
de una capsula en un balon de 100 mi, afiadir aproximadamente 50 mi de
metanol acidificado a cada balén y agitar por 3 minutos cuidadosamente.
Luego dejar reposar por 30 minutos y agitar nuevamente por otros 3 minutos.
Con el mismo solvente Hlevar a volumen y agitar. Filtrar con filtro Whatman No.
1, descartar los primeros mL. y trasvasar una alicuota de 5 mL del filtrado a un
balon de 50 mL y aforar con metanol acidificado.

Concentracion final: 25 ug/ mL.
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Procedimiento:

Leer las soluciones (std y muestras) a la longitud de onda de maxima
absorbancia alrededor de 318 nm, utilizar metanol acidificado como blanco.

Requerimientos:

9 de las 10 muestras analizadas deben encontrarse entre 85.0 - 115.0 % y
ninguna fuera dei rango de 75.0 - 125.0 % de la cantidad de Indometacina
indicada y la desviacion estandar relativa (R.S.D) de las 10 unidades debe ser
menor o igual al 6.0%.

Si 2 0 3 de las 10 unidades se encuentran fuera del rango de 85.0 - 115.0 %
pero ninguna fuera del rango de 75.0 - 1250 % y la desviacion estandar
relativa es mayor de 6.0 % o prevalecen ambas condiciones, realizar el ensayo
con otras 20 muestras.

Para el analisis de resultados considerar las 30 muestras, las 10 primeras y las
20 muestras adicionales. De las 30 muestras, no mas de 3 deben encontrarse
fuera del rango de 85.0 - 115.0 y ninguna fuera del rango de 75.0- 125.0 % de
la cantidad indicada de Indometacina y la R.S.D. de las 30 unidades no debe
ser mayor de 7.8 %

Referencia: Farmacopea mexicana, USP 24.

e) Disolucion:

Reactivos:

+ Indometacina, estandar de referencia

« Fosfato Monobasico de potasio 0.2 M (27.22 g en baldn de 1000 mL aforado
con agua destilada).

+ Hidroxido de sodio 0.2 M (2.0 g en balon de 250 mL aforado con agua
destilada)

Materiales:

Aparato de disolucdn
1 baldén de 250 mL

1 balén de 1000 mL

1 balon de 500 mL

6 tubos de ensayo
Filtros Whatman No. 1
6 embudos

« & & ® 9 = @
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Condiciones:

Medio: Buffer Fosfato pH 7.2 : Agua (1:4); 750 mL

Aparato; 1 (canastas) a 100 r.p.m.

Tiempo: 20 minutos

Temperatura: 37°C

Tolerancia: No menos de! 80 % (Q) de la cantidad etiquetada de

Indometacina se disuelve en 20 minutos.

Preparacion de la solucion Buffer Fosfato pH 7.2:

En balon de 1000 mL agregar 250 mL de Solucion de Fosfato Monobasico
de Potasio 0.2 M y 173.5 mL de Hidroxido de Sodio 0.2 M, luego llevar a
volumen con agua.

{Nota : si se prepara en balon de 2000 mL agregar 500 mL de Solucion de

Fosfato Monobasico de Potasio 0.2 M y 347 mL de Hidréxido de Sodio 0.2
M, luego llevar a volumen con agua)

Preparacion del Medio de disolucién:

Para preparar 4 Litros agregar 800 mL de solucion Buffer de Fosfato y 3200
mL de agua destilada. Mezclar.

Preparacion de la muestra:

Afadir 750 mL de medio de disolucién en cada vaso del aparato de
disolucion, esperar a que llegue a 37°C. Tomar el peso individual de seis
capsulas y agregarlas a cada uno de los seis vasos del aparato de
disolucion. Despues de colocadas las condiciones de trabajo, encender el
aparato, a partir de ese momento medir 20 minutos. Al completar el tiempo
apagar el aparato y tomar la muestra.

Filtrar las soluciones, descartar los primeros mL. Guardar estas soluciones
para realizar la lectura. Estas soluciones tendran una concentracion
aproximada de 33.3333 pg/mL de Indometacina.

Preparacion del estandar:

Pesar exactamente 16.5 mg de estandar en baldén de 500 mL. Disolver y
levar a volumen con el medio de disclucion. Esta solucién tendra una
concentracion final de 33 pg/mL de Indometacina.
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Procedimiento:

Determinar la cantidad de Indometacina disuelta utilizando [a absorbancia en
UV, con la longitud de onda a 318 nm (298 - 338) tanto de las muestras
como del estandar.

Calcular la cantidad de Indometacina disuelta en base a los valores de
absorbancia.

Calculos;
disuelio - P (%‘sldj( 1000 j(A]( 100 J
isuelto = P
’ W\ 100 AS00mLA A4, J\333333
odicuclio - P (%_.wd)( Am) .
ISHEIO = I, X2
PASIERO = L\ 333333\ 4,
En donde,
Py = Peso dei estandaren mg.
% std = Pureza del estandar
Am = Absorbancia de la muestra
Asa = Absorbancia del estandar
Tabla de Aceptacion
Estado Numero de Criterio de aceptacion
muestras
Sy 6 Cada unidad no menos de 80 + 5%
S 8 El promedio de 12 unidades (S, + S;)

es igual o mayor a 80%, y ninguna
unidad es menor de 80 - 15%

Ss 12 El promedio de 24 unidades (S;+ S +
S3) es igual o mayor a 80%, no mas de
2 unidades son menores a 80 - 15%, y
ninguna unidad es menor a 80 - 25%




METODOLOGIA DE ANALISIS
Capsulas de Indometacina 25 mg
Pagina 6 de 7

f) Cuantificacion:
ENSAYO DE INDOMETACINA
Materiales:

2 balones volumétricos de 200 mL
2 balones volumétricos de 100 mL
1 balon volumétrico de 1000 mL

2 tubos de centrifuga de 50 mL

2 ampollas de separacion
Algodon

Espectrofotometro UVAVIS

Reactivos:

Indometacina

Metanol

Fosfato monobasico de potasio
Hidroxido de sodio

Cloruro de metileno

Preparacidn de la solucion buffer fosfato pH 7.2:

En balon de 1000 mL agregar 250 mL de Solucion de Fosfato Monobasico de
Potasio 0.2 M y 173.5 mL de Hidroxido de Sodio 0.2 M, luego llevar a volumen
con agua.

Preparacion del estandar:

Pesar 25 mg de estandar de Indometacina, en un balén de 200 mL. Disolver
con 2 mL de metanol, diluir con buffer fosfato pH 7.2 a volumen y mezclar.
Transferir 25.0 mL de esta solucion a un separador y extraer con 3 porciones
de 25 mL de Cloruro de metileno. Filtrar los extractos a través de algodon a un
balon de 100 mL, lavar el filtro con cloruro de metileno, diluir con el mismo a
volumen y mezclar. Esta solucion tendra una concentracion de 31 ug/mL de
Indometacina.

Preparacion de |]a muestra:

Transferir lo mas completo posibte, el contenido de no menos de 20 capsulas a
un recipiente previamente tarado, y determinar el peso promedio contenido por
capsula. Mezclar los contenidos y transferir una porcion exactamente pesada
equivalente a aproximadamente 25 mg de Indometacina a un balon volumétrico
de 200 mL, afadir 2 mL de metanol, agitar por 10 minutos, diluir con buffer
fosfato pH 7.2 a volumen y mezclar. Transferir aproximadamente 50 mL a un
tubo de centrifuga y centrifugar por 15 minutos. Transferir 25.0 mL del
sobrenadante a un separador de 125 mL y extraer con 3 porciones de 25 mL
de cloruro de metileno.
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Filtrar los extractos con algodon a un balén de 100 mL, lavar el filtro con cloruro
de metileno, diluir con el mismo a volumen y mezclar.

Procedimiento:

Determinar la absorbancia de las soluciones a la longitud de onda de maxima
absorbancia a aproximadamente 318 nm con un espectrofotometro, utilizando
cloruro de metileno como blanco. Calcular la cantidad en mg con la siguiente
formuia

0.8 C (AnfAs)

donde C es la concentracion de Indometacina en el estandar, Am y As las
absorbancias de la muestra y del estandar respectivamente.
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