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Resumen —Este proyecto se enfoco en optimizar el
Sistema de Acciones Correctivas y Preventivas
(CAPA) del Departamento de Ambiente, Salud y
Seguridad Ocupacional (EHS) en la empresa
Sartorius-Yauco, mediante la implementacion de la
plataforma "EHS Tracker". El objetivo principal era
reducir en un 75% el tiempo de ejecucion de las
tareas administrativas asociadas al sistema de
CAPA de EHS. Utilizando la metodologia Plan-Do-
Check-Act (PDCA), se identificaron oportunidades
de mejora y se ejecutaron acciones para digitalizar
los procesos y automatizar las notificaciones de
seguimiento. Los resultados mostraron una
reduccion significativa en el tiempo dedicado a las
tareas administrativas, respaldando el éxito de la
implementacion. Se destacé la importancia de
continuar identificando oportunidades de mejora
para garantizar la eficiencia y efectividad del
sistema a largo plazo.
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INTRODUCCION

Dentro de las empresas existen diversos
departamentos con metas especificas, tales como los
departamentos de Calidad, Logistica, Manufactura,
Facilidades, Utilidades y, el enfoque de este
proyecto, Ambiente, Salud y Seguridad
Ocupacional. Si bien cada uno tiene sus propios
objetivos, todos comparten la meta principal de

asegurar el bienestar y el desarrollo de la
organizacion.
Sartorius es una empresa lider a nivel

internacional, brindando productos y servicios que
facilitan a la industria biofarmacéutica el desarrollo
y la fabricacion segura y eficiente de farmacos, y al

igual que muchas empresas cuenta con diversos
departamentos y uno de ellos es el Departamento de
Ambiente, Salud y Seguridad Ocupacional (EHS,
por sus siglas en inglés). EI Departamento de EHS
en Sartorius-Yauco se encarga de garantizar que las
condiciones laborales sean seguras y saludables. Su
enfoque abarca la seguridad de los empleados, la
prevencion de accidentes, la salud ocupacional y la
proteccion del ambiente en el entorno laboral. Sus
responsabilidades incluyen establecer las politicas
de seguridad y de ambiente, realizar inspecciones y
evaluaciones de riesgos, implementar programas de
capacitacion y asegurar el cumplimiento de las
normativas y regulaciones. Para asegurar el
cumplimiento y mantener la mejora continua, se
utiliza el sistema de acciones correctivas y
preventivas (CAPA, por sus siglas en inglés) [1].
Este sistema es uno de los pilares fundamentales
para asegurar tener un entorno de trabajo seguro para
los empleados y para minimizar nuestro impacto al
ambiente. Por lo tanto, la gestion eficiente de este
sistema es fundamental a la hora de reducir los
riesgos de seguridad en el lugar de trabajo.

El sistema de acciones correctivas y preventivas
de EHS implementado en Sartorius-Yauco es un
proceso manual, el cual comprende la generacién de
documentacion, el proveer informacion de la
oportunidad o no conformidad al personal que lo
requiera y el darle seguimiento de las acciones
generadas a los duefios. Estas tareas administrativas
son ejecutadas exclusivamente por un empleado, lo
que implica un consumo significativo de tiempo.
Entre las oportunidades de mejora identificadas esta
la utilizacibn de documentos fisicos para
documentar las acciones, abarcando desde la
generacion de la oportunidad o no conformidad hasta
el proceso de investigacion donde se identifica la



causa raiz y se determina el plan de accion correctivo
y preventivo. Adicional, se identific que el proveer
informacion segin se requiera y el seguimiento
semanal a los responsables de las acciones a través
de correos electronicos individualizados, toman
aproximadamente dos horas diarias, evidenciando la
necesidad de optimizar y modernizar este proceso
fundamental para mejorar la eficiencia y eficacia del
sistema y de los recursos.

Las tareas administrativas antes mencionadas se
pueden optimizar identificando un sistema digital
donde se pueda documentar directamente en un
formato digital y que el mismo sistema envie
notificaciones automatizadas de seguimiento a los
duefios de las acciones. Como objetivo de este
proyecto se establecié reducir en un 75% el tiempo
de ejecucion en las tareas administrativas, tales
como la generacién de documentacion, el suministro
de informacion y la comunicacién de seguimiento.

SISTEMA DE CAPA

El sistema de CAPA no esta limitado a una
industria o sector especifico, sino que es una parte
integral de los sistemas de gestion conforme a las
normas I1SO[1], el cual permite identificar, analizar
y eliminar las causas raiz de los problemas [2]. Las
normas 1SO 14001 y 45001 estan orientadas hacia la
proteccion ambiental, asi como hacia la salud y
seguridad ocupacional de los empleados [3],
respectivamente. Dentro de sus clausulas, es
requisito establecer un sistema para identificar,
analizar y eliminar las causas raiz de las no
conformidades. Es aqui donde el sistema de CAPA
proporciona un marco estructurado para abordar
eficazmente estos problemas.

Para que el sistema de CAPA sea eficaz, resulta
crucial que cuente con dos elementos esenciales:
tiempo y recursos. La gerencia de las empresas es la
responsable de proveer estos recursos para
garantizar la eficiencia del sistema [2]. Esto implica
asignar personal capacitado, tiempo suficiente para
realizar las investigaciones necesarias, e
implementar las acciones correctivas y preventivas,

asi como los recursos financieros necesarios para
Ilevar a cabo las mejoras requeridas [1].

La gestion adecuada del sistema de CAPA no
solo ayuda a resolver problemas especificos cuando
surgen, sino que también contribuye a prevenir su
recurrencia en el futuro. Al identificar y abordar las
causas raiz de las no conformidades, las
organizaciones pueden mejorar continuamente sus
procesos, productos y servicios [2], lo que conduce
a una mayor satisfaccion del cliente, una mejor
reputacion en el mercado y, en Gltima instancia, a un
mayor éxito empresarial.

Como parte de su responsabilidad en la
asignacion de recursos, la gerencia debe evaluar
constante dénde estan asignados los recursos y si se
estan utilizando de manera eficiente. Esto implica
analizar detalladamente como se estan utilizando el
personal, el tiempo y los recursos financieros en las
actividades relacionadas con el sistema de CAPA.
La gerencia debe buscar formas de optimizar estos
recursos, ya sea reasigndndolos segun las
necesidades cambiantes de la organizacion,
identificando areas donde se pueda mejorar la
eficiencia o eliminando gastos innecesarios. Esta
evaluacion continua es fundamental para garantizar
que el sistema de CAPA funcione de manera éptima
y que la organizacién se mantenga en la vanguardia
del mejoramiento continuo.

METODOLOGIA

Para abordar el problema y asegurar el
cumplimiento de los objetivos establecidos en este
proyecto, se optd por la metodologia Plan-Do-
Check-Act (PDCA). Esta metodologia esta
compuesta por cuatro fases interconectadas y ofrece
un marco sistematico para la resolucién de
problemas [4] y la implementacién de los cambios.
En la Figura 1, se proporciona una representacion
visual del ciclo PDCA.
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Figura 1
Ciclo PDCA

El ciclo comienza en la fase de Planear (“Plan”),
y en esta fase se establecio el plan de accion para
lograr alcanzar el objetivo de reducir la cantidad de
tiempo que toma la ejecucion de las tareas
administrativas, tales como la generacion de
documentacion, el suministro de informacion y la
comunicacion de seguimiento de las acciones
generadas. En el plan de accion se incluyé como
primera accion el identificar, evaluar e implementar
una plataforma o programa para digitalizar los
documentos y automatizar las tareas administrativas
y como segunda accion, el recopilar y analizar el
tiempo de duracién de las tareas administrativas.

Luego, en la fase de Hacer (“Do”) se ejecutaron
las acciones determinadas en el plan de acci6n
previamente mencionado en la fase de Planear.
Durante el proceso de identificar y evaluar una
plataforma o programa, se consideraron diversas
opciones que cumplieran con los requisitos del
proyecto, entre las cuales se encontraba utilizar
“EHS Tracker”, “Enablon”, “EHS Insight” o
“Velocity EHS”. Cada una de estas plataformas
ofrece funcionalidades similares e incluso algunas
poseen una gama mas amplia de mddulos
disponibles. No obstante, después de analizar los
ventajas y desventajas de cada opcidn, se determind
que la plataforma de EHS Tracker era la mas
adecuada para las necesidades especificas de la
organizacion. Entre los elementos de evaluacién que
se tomaron en cuenta estuvo el costo, la sencilles
para el usuario el utilizarla (“friendly user”),

adaptabilidad (se adapta a nuestro sistema),
seguridad de la informacién, y accesibilidad del
soporte técnico. Para la accion de recopilar y analizar
el tiempo que toma la ejecucién de las tareas
administrativas, se registré diariamente el tiempo
que el empleado le dedicaba a realizar estas tareas.
Luego, se promedi6 este tiempo semanalmente para
obtener una visién més clara del impacto que tiene
la implementacion de la plataforma en la ejecucién
de las tareas.

Durante la fase de Verificar (“Check”), se
llevaron a cabo diversas pruebas funcionales para
asegurar la correcta implementacion de la
plataforma de acuerdo con los requisitos y
necesidades de la organizacién. En estas pruebas se
incluy6 la verificacion de la configuracion y la
evaluacion de que tan sencillo era utilizar la
plataforma por los usuarios (“friendly user™).
Ademaés, en esta fase se realiz6 un andlisis del tiempo
dedicado diariamente a ejecutar las tareas
administrativas, tanto antes como después de la
implementacion de la plataforma, con el objetivo de
determinar el cumplimiento del objetivo del
proyecto.

El ciclo PDCA finaliza con la fase de Actuar
(“Act”), en esta fase se llevaron a cabo acciones para
asegurar la continuidad y el éxito de las mejoras
implementadas. Durante esta fase, se compartio de
manera efectiva la informacién sobre la
implementacion exitosa de la plataforma de “EHS
Tracker” para el sistema de CAPA de EHS en
Sartorius-Yauco, asegurando que todos los
interesados estuvieran al tanto de los cambios.
Ademas, se procedi6 a actualizar los procedimientos
internos de la organizacién para reflejar los cambios
en el sistema de CAPA de EHS y de la nueva
plataforma implementada.

RESULTADOS Y DISCUSION

La implementacion de la plataforma "EHS
Tracker" ha sido exitosa en la optimizacion del
sistema de CAPA de EHS, proporcionando un
formato digital para documentar las acciones,
facilitando el acceso a la informacion relevante y



automatizando las notificaciones de seguimiento. La
Figura 2 muestra la interfaz principal del sistema,
donde los usuarios pueden completar los campos
necesarios para generar la accidn correctiva o
preventiva. De igual forma, pueden acceder a los
registros de las acciones existentes en busca de
informacion.
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Figura 2
Interfaz del Sistema de CAPA de EHS en “EHS Tracker”

El analisis del tiempo realizado sobre la
duracién en la ejecucion de las tareas administrativas
antes y después de la implementacion de la
plataforma se muestra en la Tabla 1. En la misma, se
observa una reduccion significativa en el tiempo
promedio diario dedicado a estas tareas, lo que
indica una mejora en la eficiencia.

Tabla 1
Duracion promedio diaria de las tareas administrativas
Semana | Tiempo Promedio (min)
14 120
15 69
16 25
17 17

En la semana 14, antes de la implementacion de
la plataforma, el tiempo promedio diario dedicado a
las tareas administrativas fue de 120 minutos. Sin
embargo, después de la implementacion, este tiempo
se redujo a 69 minutos en la semana 15 y continué
disminuyendo en las semanas siguientes, llegando a
menos de 30 minutos diarios a partir de la semana
16.

CONCLUSION

La finalidad de este proyecto era optimizar el
sistema de CAPA de EHS en Sartorius-Yauco
mediante la implementacion de una plataforma que
automatizara las tareas administrativas. Este
objetivo se logré con éxito con la implementacion de
la plataforma de "EHS Tracker".

Se establecio un objetivo especifico de reducir
en un 75% el tiempo de ejecucion de las tareas
administrativas, tomando como base los 120 minutos
que tomaba diariamente antes de la implementacion
de la plataforma. Los resultados muestran que este
objetivo se ha cumplido satisfactoriamente, ya que el
tiempo de ejecucién de las tareas administrativas ha
sido consistentemente menor a los 30 minutos a
partir de la semana 16.

Estos resultados respaldan el éxito de la
implementacion y su impacto positivo en la
eficiencia del sistema y de los recursos de la
organizacion. Ademas, se reconoce la importancia
de seguir identificando oportunidades de mejora
continua para optimizar ain mas el sistema y
garantizar su eficacia a largo plazo, por tal razon,
aquellas  oportunidades  de  simplificacion,
estandarizacion o de mejora que se identificaron y
que se identifiquen en el futuro, seran evaluadas para
continuar mejorando la eficiencia y efectividad del
sistema.
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