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Resumen de la tesis que presenta Raul Alejandro Aguilar Alvarado como requisito
parcial para la obtencion del grado de Maestro en Ingenieria e innovacion.

Cambio de paradigma en el disefio e instalacion de laboratorio de

fisicoguimica para la industria médica.

Resumen aprobado por:

Dr. Alejandro Guzman Ocegueda

Durante el lapso de Julio del 2018 a marzo del 2019, se llevd a cabo la
Investigacion y ejecucion del proyecto para el cambio de paradigma en el disefio e
instalacién de laboratorio para la industria medica en el cual una empresa con mas
de 15 afios de historia en la manufactura de dispositivos médicos en la region y que
durante los ultimos afios fiscales FY18 y lo que va del FY19 tuvo un crecimiento
exponencial en los volumenes de producciéon de las areas de productos
manufacturados a base de tejido animal tratado. Este crecimiento a diferencia de
las areas de manufactura no se ha dado en los departamentos de servicio tales
como servicio de liberacién de materia primay producto por parte de laboratorio. Lo
cual nos define el problema que sera objeto de la investigacion; El departamento de
laboratorio no cuenta con la capacidad instalada para cubrir la demanda de
liberacion de materia prima y liberacion de producto mediante pruebas de
fisicoguimica. Con un promedio de 200 pruebas al mes en el laboratorio actual, el
proyecto pretende disefiar un laboratorio con la misma cantidad de equipo y
personal, pero con una capacidad mayor al 100% de la capacidad actual.
Implementando principios de manufactura esbelta tales como, 1.- medicion del
estado general, 2.- analisis de desperdicios tales; 3.- Balanceo de cargas de trabajo,
4.- Mapa de valor de proceso, 5.- 5s. Después de aplicar las herramientas al estado
actual del laboratorio se logré adquirir un modelo de laboratorio el cual se probd
mediante simulacion dentro de ambientes virtuales en el software ARENA. El
modelo obtenido mediante la simulacién dio los resultados esperados, un
laboratorio de fisicoquimica para una capacidad de procesamiento de muestras de
400 muestras al mes como minimo. Obteniendo este resultado se prosigue con la
instalacién y validacion de equipo de acuerdo al modelo obtenido.

Palabras clave: Disefio, Laboratorio, Instalacion



Abstract of the thesis presented by Raul Alejandro Aguilar Alvarado as a partial
requirement to obtain the Master or Doctor of Science degree in master’'s degree in
engineering sciences

Change of paradigm in the design and installation of physicochemical
laboratory for the medical industry.

Abstract approved by:

Dr. Alejandro Guzman Ocegueda

During the period from July 2018 to March 2019, the research and execution
of the project was carried out to change the paradigm in the design and installation
of a laboratory for the medical industry in which a company with more than 15 years
of history in the manufacture of medical devices in the region and that during the last
fiscal years FY18 and so far FY19 had an exponential growth in the production
volumes of the areas of manufactured products based on treated animal tissue. This
growth, unlike the manufacturing areas, has not occurred in the service departments
such as service for the release of raw material and product by the laboratory. Which
defines the problem that will be the object of the investigation; The laboratory
department does not have the installed capacity to cover the demand for raw
material release and product release through physical chemistry tests. With an
average of 200 tests per month in the current laboratory, the project aims to design
a laboratory with the same amount of equipment and personnel, but with a capacity
greater than 100% of the current capacity. Implementing lean manufacturing
principles such as, 1.- general state measurement, 2.- such waste analysis; 3.-
Balance of workloads, 4.- Map of process value, 5.- 5s. After applying the tools to
the current state of the laboratory, it was possible to acquire a laboratory model
which was tested by simulation in virtual environments in the ARENA software. The
model obtained through the simulation gave the expected results, a physicochemical
laboratory for a sample processing capacity of at least 400 samples per month.
Obtaining this result continues with the installation and validation of equipment
according to the model obtained.

Key words: Design, laboratory, installation.
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Capitulo 1. Introduccién

1.1 Introduccion.

Una empresa con mas de 15 afios de historia en la manufactura de
dispositivos médicos en la region. La corporacion esta dividida en 3 grandes

unidades de Negocio las cuales son las siguientes:

Terapias Restaurativas

El Grupo de Terapias Restaurativa (RTG) ofrece terapias innovadoras, que cambia
la y servicios de restauracion para satisfacer las necesidades de millones de
personas en el mundo que sufren de una amplia gama de condiciones médicas

cronicas.

Diabetes

El Grupo de Diabetes es el lider mundial en soluciones avanzadas de gestion de la
diabetes, incluyendo los sistemas integrados de gestion de la diabetes, el
tratamiento con bomba de insulina, sistemas de monitorizacion continua de la
glucosa y el software de gestion de la terapia, asi como de clase mundial, los
consumidores y 24/7 experto servicio y soporte profesional.

Cardiovascular:

Nuestro Grupo Cardiovascular (CVG)

trae todas las empresas cardiacas y vasculares juntas en una unidad operativa de
colaboracion multifuncional (CVG) la cual ofrece soluciones innovadoras e
integrales que se extienden mas alla de la cartera mas amplia de la industria de las

tecnologias a los programas y servicios que impulsan el valor econémico.



De los tres grupos el mas importante de todos es el CVG, ya que contribuye con
mas del 50 % de las ganancias en la compafiia.

® Grupo cardiovascular ® Grupo Diabetes ® Terapias restaurativas

Figura 1. Division por grupo en Medtronic.

Dentro de la unidad de negocios de CVG se encuentra la subunidad “Estructura del
Corazén “de donde se desprende el departamento de costura el cual se encuentra
en una fase de amplio crecimiento desde el afo fiscal FY16, pero teniendo un

repunte en los dltimos afos fiscales FY17-FY19.

1.2 Planteamiento del problema.

Durante el ultimo afio fiscal FY18 el cual abarca del 29 de abril del 2017 al 27 de
abril del 2018 y lo que va del FY19 se tuvo un crecimiento exponencial en los
volimenes de produccion en las areas de costura en la compafia, principalmente
en los productos manufacturados a base de tejido animal los cuales tienen como
funcion principal reemplazar las valvulas cardiacas nativa del paciente. Debido

principalmente a problemas de estenosis.



Figura 2. Ejemplo visual de valwla aortica de tejido animal

La figura 3 ilustra una proyeccion del crecimiento de en las areas de costura tejido
hasta Julio del 2019.
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Figura 3. Crecimiento de valvulas Aorticas de tejido animal

Como resultado de este crecimiento en la corporacién fue necesario un movimiento
de todos estos procesos de costura a nuevas instalaciones para aumentar la
capacidad instalada de cada uno de ellos y asi cumplir con la demanda requerida,
No obstante las areas de servicio como mantenimiento, Seguridad e higiene vy el
departamento de laboratorio para liberacion de materias primas estan laborando a

marchas forzadas para cumplir con la demanda de servicios pero como se puede
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observar en la figura 3 esta demanda de servicio seguira creciendo para cumplir con
los requerimientos de volimenes de produccion y con esto no poner en riesgo la
disponibilidad de producto en los centros de distribucion. A continuacion, se
presenta una tabla con las pruebas realizadas por el laboratorio de acuerdo a los

volimenes actuales de produccion.

Tabla 1. Frecuencia por semana de pruebas de fisicoquimica

Prueba Recurrencia
Semanal
Concentracion de Glutaraldehido por espectrofotometria 72
Prueba de Ratio (proporcion de absorbancia) 18
Concentracion de Glutaraldehido por método de hidroxilamina 18
Prueba de ninhidrina para solucion de AOA 36

Estas pruebas nos dan como resultado un total de 8946.00 horas en el area de
fisicoguimica, en comparacion con otras areas de laboratorio vemos una diferencia
de mas de 100% del tiempo utilizado para pruebas en el area de pirogenos la cual

se encuentra en 2do lugar en uso de tiempo para pruebas de liberacion.

Tiempo en horas invertido anual
10000
8946
9000
8000
7000
6000
5000

4000 3564

3000
1943
2000

1000 . 570 467
0 . _—

Fisicoguimica Pirogenos Esterilidad Bioburden Pruebas internas de
laboratorio

Figura 4. Tiempo anual invertido en pruebas de laboratorio.



En la figura 6 se observan los desplazamientos en pasos al realizar alguna de las
pruebas en el laboratorio de fisicoquimica, obteniendo como promedio un

desplazamiento de 159 pasos por prueba realizada.

Tabla 2. Desplazamiento por cada prueba en pasos (solo utilizado como referencia)

Prueba Desplazamiento en pasos.
PH 156
Concentracion Glutaraldehido 165
Ratio 168
Ninhidrina 150
Concentracion de Glutaraldehido 156

Cabe aclarar que el problema que se esa presentando no es debido a un cuello de
botella en algin equipo utilizado ya que los tiempos de utilizacion de los equipos
son aproximadamente los mismo y esto no es un factor que atacar en esta

investigacion.



Capitulo 2. Antecedentes.

2.1 Marco Teobrico.

Primero y antes que nada se debe de definir el concepto basico de laboratorio
tomando en base que el laboratorio a mejorar es de fisicoquimica, tenemos los

siguientes conceptos:

A) Laboratorio: Lugar que cuenta tanto con los recursos fisicos como equipo,
humano y de conocimiento para realizar pruebas y experimentos segun la
rama en la cual se quieran aplicar.

B) Laboratorio de Fisica: Seccion del laboratorio donde se comprueba la validez
y cumplimento de las caracteristicas fisicas de las sustancias a probar para
su liberacion al piso de produccion o liberacion final.

C) Laboratorio de quimica Seccion de laboratorio donde se comprueba la
validez y cumplimiento de las caracteristicas quimicas de las sustancias a

probar para su liberacién al piso de produccién o liberacion final.

En segundo lugar, se debe revisar la cuestion regulatoria ya que uno de los riesgos
o limitantes legales que pudiesen impactar este proyecto son las regulaciones de
las diferentes geografias en las cuales se venden los productos de la compafiia, a
continuacion, se describen los diferentes cuerpos regulatorios de las geografias en

las cuales la compafia vende sus productos.

e FDA (Estados unidos)
e TUV (Unién Europea)
e Ministerio de salud, trabajo y bienestar social (Japdn)

e Meath Canada

Y por ultimo se debe de tener en claro requerimientos de seguridad e higiene que

se deben cumplir para la modificacion, disefio y/o instalacion de laboratorios de
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fisicoguimica para con esto no caer en incumplimientos regulatorio y asi llevar a
cabo las pruebas requeridas por parte de las diferentes areas de produccion.

Como principales puntos de seguridad tenemos los siguientes:

1.- Buenas practicas de laboratorio: se refiere al conjunto de normas,
procedimientos, técnicas, estrategias y medidas preventivas establecidas para
garantizar la realizacion de pruebas de laboratorio en condiciones confiables vy

seguras por parte de los técnicos de laboratorio.

2.- Gestion de Quimicos: esto incluyo todos los manuales o procedimientos para el
manejo adecuado de los quimicos utilizados en las pruebas realizadas dentro del
laboratorio, en los cuales se debe hacer mencion de caracteristicas reactivas y
fisicas de las sustancias para su uso Yy disposicion final y no incurrir en riesgos e

incumplimientos regulatorios.

3.- Procedimientos de pruebas: se refiera a todos los procedimientos por escrito de
como cuando y quien debe hacer las pruebas a realizar en el laboratorio, detallando

cada uno de los pasos para llevarla a cabo.

4.- Hojas de seguridad: Las Hojas de Datos de Seguridad de Materiales, MSDS
(Material Safety Data Sheet) son documentos que contienen informacién sobre los
compuestos quimicos, en los cuales se especifican detalles sobre el uso, el
almacenaje, el manejo, los procedimientos de emergencia y los efectos potenciales

a la salud relacionados con un material peligroso.

Teniendo claro las definiciones de laboratorio y los conceptos basicos de seguridad
y regulatorio para su cumplimiento y debido a que el objetivo principal de esta
investigacion es el aumento de la capacidad del mismo mediante eliminacion de

desperdicio, mejoramiento de tiempos de prueba, y mejor aprovechamiento de



recurso en lo cual se utlizara herramientas lean de las cuales se tienen los
siguientes conceptos béasicos.

Y por ultimo debemos definir lo que es Manufactura Lean el cual es un sistema de
gestion sobre como operar un negocio, fabricacion de productos o en brindar un
servicio el cual tiene como primicia el eliminar los desperdicios de nuestros
procesos. Los desperdicios o0 mudas de acuerdo con esta filosofia son los

siguientes:

1) Sobreproduccion
2) Tiempo.

3) Transporte

4) Procesos

5) Inventario

6) Movimientos.

7) Defectos.

Como base del movimiento lean tenemos el sistema de produccion TOYOTA, pues
fue donde se conform6 como un todo y se le dio el alcance de poderlo aplicar en
todos y cada uno de los procesos de las corporaciones y no solo en los procesos

de manufactura.

El sistema de produccion TOYOTA-LEAN, esta levantado principalmente sobre dos
pilares los cuales son “Justo atiempo, eliminacion de desperdicios y JIDOKA lo cual
significa automatizacion con un toque humano, lo cual nos lleva a asegurar la
calidad en la fuente y no permitir que los defectos pasen al proceso siguiente.

Teniendo en cuenta los conceptos revisados tanto de laboratorio como de
manufactura lean, se confirma que el enfoque de esta investigacion es la aplicacion
de los principios de manufactura esbelta para el disefio de laboratorios funcionales

en la industria, para con esto llevar a una eficiencia mayor las operaciones y la



obtencion de resultados en el departamento de laboratorio que tendra de , manera
directa una influencia en la disponibilidad de producto en centros de distribucion y

por ende con el cliente.

2.2 Justificacion de la investigacion

El objetivo principal del estudio es probar que mediante principios de manufactura
esbelta es posible disefiar e instalar un laboratorio funcional para la liberacion de
materia prima dentro de una compafia. Al probar que las herramientas lean
funcionan como una base sdélida para la generacién de departamento de servicios

tales como laboratorio.

En el caso especifico del laboratorio a desarrollar en este trabajo, es debido a que
durante el Ultimo afio fiscal FY19 ha habido un crecimiento del méas del 100% en los
volimenes produccion de valvulas cardiacas a base de tejido animal, con esto se
espera gue las areas aledafas y de servicios tales como laboratorio aumenten su
capacidad de procesamiento de pruebas para liberacion de producto y materia
prima, sin embargo este crecimiento no fue de la mano con las areas de
manufactura, debido a esto se busca el aumento de la capacidad de procesamiento
de muestras por parte del departamento ya mencionado. Si la liberacion de material
no esta a los niveles requeridos se puede llevar a una escasez de producto tanto en
centros de distribucion como directamente con el paciente, y como consecuencia
directa en su salud, sin mencionar que afectaria la reputacion de la compafia y

directamente en la cuestion econdmica del negocio.

Cabe aclarar que en la investigaciéon documental no se encontrd alguna aplicacion
de los principios de manufactura esbelta principalmente en la eliminacion de
desperdicios aplicada en el disefio e instalacion de un laboratorio de fisicoquimica

en la industria médica.



Capitulo 3. Hipétesis.

De acuerdo a todo lo ya mencionado podemos definir nuestra pregunta de
investigacion las cuales se describen de la siguiente manera la cual es resultado de

la respuesta a esta primera incognita.

¢ El laboratorio de fisicoquimica podra cubrir las necesidades de liberacion de
materia prima en las areas de produccién de costura Tejido para finales del
FY20?

La respuesta a esta pregunta es “No” por lo tanto la légica requiere que nos

formulemos nuestra pregunta de investigacion.

¢Puede mejorarse la capacidad para liberaciébn materias primas con la misma

cantidad de equipo, pero con una distribucién diferente?

Teniendo definido el objetivo y nuestra pregunta de investigacion debemos
plantear siguientes hipotesis, las cuales deben probarse en el transcurso de este

reporte de investigacion

Hipotesis Nula: La capacidad de liberacion de materias primas en el laboratorio
actual es estadisticamente igual a la de un laboratorio disefiado e instalado

aplicando el andlisis y eliminacién de desperdicios.
Hipétesis Alternativa: La capacidad de liberacion de materias primas en el

laboratorio actual es estadisticamente menor a la de un laboratorio disefiado e
instalado aplicando el andlisis y eliminacion de desperdicios.
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Capitulo 4. Objetivos.

4.1 Objetivo general.

Cambiar el paradigma en el disefio de laboratorios funcionales mediante la
aplicacién de metodologia de manufactura esbelta para la industrial médica y con
esto satisfacer las necesidades de liberacion de producto y materia prima de
acuerdo a los volumenes de produccién requeridos de una manera mas eficiente

con la menor cantidad de desperdicios.

4.2 Objetivo especificos.

Aplicar metodologia de eliminacién de desperdicios para el disefio de un laboratorio
funcional de fisicoquimica en la industria médica para con esto disefiar un
laboratorio con una mayor capacidad de al menos un 25% que el actualmente
instalado para cumplir con la demanda de pruebas de liberacion. Teniendo clara la
nueva propuesta procederemos a adquirir el equipo necesario para instalarlo de
manera adecuada y de acuerdo al disefio obtenido en este estudio. Validar el equipo

para que el laboratorio sea 100% funcional todo esto para marzo del 2019.
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Capitulo 5. Metodologia

La metodologia consistié de una investigacion de campo llevada a cabo inicialmente
para plasmar el estado actual del laboratorio de fisicoguimica hasta el actual afio
2019. En la primera fase identificamos la distribucion del laboratorio actualmente
instalado como parte de su analisis inicial, registrando la frecuencia de pruebas
totales mediante las bases de datos de laboratorio de los meses de diciembre y
enero ytomando como base un muestreo de 20 observaciones de acuerdo a la tabla
incluida como guia de numero de observaciones generada por General Electric e
incluida en el libro ingenieria industrial de Benjamin W. Niebel para tiempos de ciclo
de 2 a 5 minutos. La prueba seleccionada fue concentracion de Glutaraldehido
debido a que es la que se realiza con mayor frecuencia ademas de tener traslados
en comun con las demas pruebas tales como recepcion de muestras y publicacion
de resultados. Durante la segunda fase se procedid a realizar un analisis de
desperdicios en el proceso de la prueba enfocandonos principalmente en los
desplazamientos de los técnicos. Al haber realizado una medicion completa del
estado actual de laboratorio y teniendo identificado los principales traslados del
técnico se gener6é un modelo en el software de modelado ARENA en el cual los
traslados se eliminaron de acuerdo a la secuencia légica del procedimiento de la
prueba y al espacio disponible en la nueva instalacion. Todas las fases de la prueba
fueron introducidas en el modelo solo modificando los tiempos de traslados y el
desperdicio de espera del equipo identificado. Ya obtenidos los resultados del
modelo se comprobd la mejora en el output de pruebas de concentracion de
glutaraldehido y si la propuesta modelada es satisfactoria de acuerdo a los
resultados obtenidos de una disminucién de al menos un 25 % en los tiempos de
ciclo de la prueba lo siguiente sera instalar los equipos de acuerdo a la distribucion
presentada en el modelo para después hacer una toma de tiempos de 20 corridas
y ejecutar una comparacion con respecto al laboratorio actual mediante una prueba
de hipotesis ejecutando un andlisis ANOVA para definir los limites de confianza en

los tiempos de ciclo de cada laboratorio (Actual-Propuesta).
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Capitulo 6. Resultado.
6.1 Resultados de medicidon del estado actual.

El laboratorio de fisicoquimica realiza las siguientes pruebas de manera mensual

para la liberacion de soluciones utilizadas en los procesos de manufactura de

valvulas cardiacas a base de tejido animal. Cada una de estas pruebas es llevada

a cabo por un técnico de laboratorio entrenado y certificado para la tarea.

Tabla 1. Recurrencia semanal de pruebas de fisicoguimica para soluciones

Prueba Recurrencia
Semanal

Concentracion de Glutaraldehido por espectrofotometria 72

Prueba de Ratio (proporcion de absorbancia) 18

Concentracioén de Glutaraldehido por método de hidroxilamina 18

Prueba de ninhidrina para solucién de AOA 36

A continuacién, se presenta la distribucién de laboratorio con los traslados del

técnico de laboratorio para la prueba con mayor recurrencia la cual es concentracion

de glutaraldehido por espectrofotometria.
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Figura 5. Distribucion de laboratorio actual con desplazamiento
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6.2 Resultados de analisis de desperdicios.

La prueba de concentracion de glutaraldehido por espectrofotometria la cual esta representada por el siguiente diagrama

es el proceso con mayor recurrencia semanal en el laboratorio por lo cual fue seleccionada para realizar el analisis del

estado actual. El punto focal del diagrama fueron los desplazamientos excesivos llevados a cabo por el técnico de

laboratorio incluyendo otros desperdicios identificados como la no utilizacién de la capacidad total del espectrofotémetro,

también fueron incluidos los datos de tiempo de ciclo promedio de cada una de las fases de la prueba

iempe
espera

Busqueda

Traslado

Traslado Traslado Traslado reactivos equipo Traslado
ccibo de Verificacion I — o ) Publicadi
muestras Requerimie Prep'araciun Preparacion Procedimient CE_ culos . ublicacicn
. i s I[[ll[lb reactiives ]]]]]I[I) 5TD ]]]]]]Ib o de prueba ]]]]]I[l‘) Finales m resuftados
Shifts: 1-2 Shifts: 12 Shifts: 12 Shifts: 1-2 shifts: 1-2 Shifts: 1-2 | shfs 12
1
i ! i 1 ' 1 i 1 i 1 T 1 ' 1
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Avalible Time: 510M Avalie Time: 510 M Avalible Time: 510 M Avalible Time: 510 1 Avalible Time: 510 M Avalible Time: 510 1 Avalible Time: 510 M
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Figura 6 ldentificacion de desperdicios en mapa de valor en prueba de concentracién de Glutaraldehido.

El desperdicio identificado con mayor recurrencia durante la realizacion de la prueba son los desplazamientos y se identific6

como etapas comunes entre las demas las siguientes; recibo de muestras, verificacion de requerimientos, calculos finales

y publicacién de resultados. De acuerdo a los datos obtenidos, la media de los tiempos de ciclo para la prueba completa

de concentracion de glutaraldehido fue de 3112 segundos, Los tiempos fueron registrados en el adjunto 1 tabla 4



6.3 Propuestay resultados

A continuacién, podemos observar una ilustracion del cémo fue la captura de datos
en el modelo en el software (Arena) mediante la modificacion de los tiempos de
traslado en cada una de las fases, la reduccion fue de 400 segundos promedio en
su totalidad y la disminucion de tiempo al aprovechar la capacidad del equipo
desperdiciada fue de 540 segundos de acuerdo a la toma de tiempos de traslado y
tiempo de espera mostrados en las tablas 6 y 7 (ver anexos). En base a los tiempos
obtenidos del laboratorio actual para la prueba de concentracion de glutaraldehido
por espectrofotometria restamos el equivalente a cada fase de los desperdicios

dando como resultado la propuesta de simulacion.

A continuacién, se muestra el diagrama general del proceso de la prueba de
glutaraldehido y como se introduce el valor de tiempo en cada uno de los recuadros

de la simulacion.

Aceptada

Recibo Verificadon Estandar Prueba Calculos Resultado

Reactivos

Rechazada

Figura 7 Diagrama de proceso de prueba en software ARENA.

Al crear el diagrama de proceso con cada una de sus fases se procede a abrir la

venta de dialogo de cada una e insertar los datos requeridos
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Process ? >
Name: Type:
Procedimiento de prueba Glut ~ Standard ~
Logic
Action:
Delay ~
Delay Type: Units: Allocation:
Mormal ~ Seconds ~ Walue Added ~
YWalue: (Mean): Std Dew:
824.24 | |1_19
Report Statistics
| Ok | Cancel Help

Figura 8 Ventana de dialogo para captura de datos en ARENA.

De acuerdo a la propuesta simulada en el software ARENA y a los resultados
obtenidos en esta como se muestra en la figura siguiente. La nueva distribucion del
laboratorio mejora de manera significativa la capacidad del laboratorio en procesar

muestras.

El tiempo promedio de la prueba de concentracion de glutaraldehido es
aproximadamente de 3112.5 segundos Y el resultado en la simulacion presentado

en unidades de hora fue 0.5130 horas lo cual en segundos equivale a 1846.8s.
Para la confirmacién de la simulacién llevamos a cabo una corrida de 20

observaciones (ver adjunto 2) de la distribucidén propuesta y con equipos instalados

con la distribucion propuesta la cual es la siguiente.
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Figura 9 Distribucién de laboratorio acorde a modelo con desplazamientos de Técnico.

Los tiempos de esta distribucion fueron comparados con los tiempos originales del
laboratorio. Las dos series de datos fueron comparadas mediante una prueba de
ANOVA obteniendo el siguiente resultado

Grafica de intervalo de Laboratorio Actual vs Laboratorio Propuesta
95% CI Para la media
3200

3000

2800 S
2 I
§ 2600 \
3 I

2400 \

\\\
2000
Laboratorio Actual Laboratorio Propuesta

The pooled standard deviation is used to calculate the intervals.

Figura 10 Resultado grafico de prueba de ANOVA.
Como podemos observar en la grafica de intervalos con un nivel de confianza del
95% para ambos casos son significativamente diferentes y se puede confirmar el
resultado con el valor de P obtenido menor a 0.05 por lo cual la hipoétesis nula es
rechazada. Esta prueba se pudo realizar al confirmar que los datos se comportaban
de manera normal de acuerdo a las figuras 12 y 13.
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Capitulo 7. Discusiones.

Los resultados de la medicion del estado actual del laboratorio los cuales nos
permiten observar en el diagrama de proceso que los principales desperdicios son
los traslados del técnico entre fases y el tiempo de espera del espectrofotometro. Al
crear el modelo siguiendo la secuencia logica del proceso y aprovechando los
espacios del nuevo laboratorio obtuvimos un resultado de 1846.8s en comparacion
de los 3112.5s en el laboratorio actual con respecto al tiempo de ciclo de la prueba
completa en el modelo el cual se prob6 mediante el software ARENA. Con esto
concluimos de manera teérica que al reducir los tiempos de traslado la capacidad
del laboratorio puede aumentar de manera significativa.

El nuevo modelo ya definido fue probado en una corrida de 20 observaciones de
comprobacion con equipos instalados de acuerdo al modelo. Los resultados de esta
corrida se compararon con los tiempos del laboratorio actual mediante un analisis
ANOVA para intervalos de confianza los cuales nos arrojo un valor de P menor a
0.05 y observado la gréfica de intervalos (Figura 9) con un nivel de confianza de un
95% podemos interpretar que nuestra hipétesis nula puede ser rachada por ende la
alternativa es aceptada la cual describe lo siguiente “La capacidad de liberacion de
productos y materias primas en el laboratorio actual es estadisticamente menor a la
de un laboratorio disefiado aplicar en instalado mediante los principios de
manufactura esbelta”. Los tiempos obtenidos para la prueba de glutaraldehido en la
distribucion del nuevo laboratorio son significativamente menores a los del

laboratorio actual en un 30%.

La reduccién de desperdicios de traslado y tiempo de espera en el equipo género
como resultado el incremento de la capacidad de laboratorio en un 30%, pudimos
observar oportunidad tanto en el almacenamiento de reactivos e instrumental de
laboratorio como en la estandarizacibn de procedimientos e incluso posibles
modificaciones a los documentos que rigen el flujo de la prueba, estos ultimos no

se encuentran en el alcance de la investigacion debido a la implicacion regulatoria
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necesaria para la modificacion de los métodos de prueba ya validados, Otro punto
no explorado en la disertacion fue la adquisicion de mayor cantidad de equipo o
personal debido a cuestiones de ahorro para la empresa. El punto focal de la
experimentacion fue aumentar la capacidad de un laboratorio solo con la aplicacion
de mejora herramientas lean dirigidas a la reduccion de desperdicios basicos como

los traslados y tiempos de espera.
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Capitulo 8. Conclusiones.

Los resultados obtenidos en el andlisis final de tiempos en Minitab 18 mediante el
andlisis ANOVA concluyen de manera objetiva la mejora significativa de la
capacidad de un laboratorio de liberacion de materia prima en un 30.83% cuando
se le aplican principios basicos de manufactura esbelta en su etapas iniciales de
disefio e instalacion y viendo el departamento de laboratorio y sus procesos como
un proceso mas de manufactura, esto nos lleva a ver de manera objetiva la
comparativa de tiempos entre el laboratorio actualmente instalado y el laboratorio
con su nueva distribucion propuesta la cual nos da como resultado los tiempos
totales de la prueba significativamente menores con una valor de reduccion del
30.83%.

La investigacion puede ayudar a futuros procesos de disefio e instalacion de
laboratorios tanto industriales como académicos, clinicos o de cualquier otro tipo
tomando en cuenta sus necesidades tales como areas de investigacion o pruebas
a realizar, secuencia, recurrencia y tipos de pruebas, siempre y cuando el
laboratorio a disefiar se observe y defina como una linea de produccion cualquiera,
para con esto llevar a su maxima capacidad de acuerdo a cada una de las
demandas de volumen que se les exija de pruebas a realizar en determinado

tiempo.
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Anexos

Tabla 4. Toma de tiempos laboratorio Original para prueba de concentracion de Glutaraldehido
mediante espectrofotometria.
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Tabla 5. Toma de tiempos laboratorio Propuesta para prueba de concentracién de Glutaraldehido
mediante espectrofotometria.
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Tabla 6. Toma de tiempos de traslado y tiempo de espera en equipo de laboratorio actual

Elemento
Element

TS0 | gyl 30071 300l 300l aon| 03] a7 sl smsl 3w cons| ool 3004| aot| 3979 5| 3099] a0| 1] s

Tiemo espera
olLiD0 5181 5396] 5396] 54191 5395| 5388| 5419| 5385| 5388| 53041 50| 539.1] 5369 5398 23| 5439 5395] 5397} 540 S4Ll

Figura 11. Fotografia de laboratorio de fisicoquimica instalado de acuerdo a nuevo modelo.
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Figura 12. Grafico de prueba de normalidad para toma de tiempos de laboratorio actual.
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Figura 13. Gréfico de prueba de normalidad para toma de tiempos de laboratorio actual.
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