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RESUMEN

En el siguiente proyecto de investigacion y la posterior propuesta se realizaron en la
empresa Meditec, localizada en la Zona Franca Coyol, en el Coyol de Alajuela, Costa
Rica, la cual se dedica a la manufactura y disefio de dispositivos médicos tipo
componentes y producto final. Este estudio fue realizado en el area de inspeccién de
recibo de materiales, donde los métodos de inspeccion no cuentan con validacion alguna
lo cual compromete regulatoriamente a nivel externo e interno la compafia, los procesos
subsecuentes de manufactura y la los futuros proceso de inspecciones de nuevos
materiales, teniendo también escapes de materiales a manufactura que han representado

$13,066 de costo de scrap para la compaiiia.

Con el fin de desarrollar este proyecto de investigacion, se decidio utilizar la metodologia
DMAIC en conjunto con otras herramientas ingenieriles, como el FODA, para comprender
el entorno de la organizacion, la matriz de estrategias FODA para establecer cual
estrategia se debia seguir, y mediante la matriz de involucrados se definié quienes eran
los mas interesados de este proyecto. Posteriormente se procedid a ejecutar una
caminata GEMBA con el fin de redactar los protocolos para dos métodos a retar, los
cuales fueron mediante un estudio GR&R y fueron analizados mediante un analisis
estadistico de atributo y un ANOVA. Posterior a esto, se us6 una lluvia de ideas de las
potenciales causas de los problemas. Asimismo, el diagrama de Ishikawa, el multivoto, y
el diagrama de Pareto fueron pilares fundamentales para determinar las principales

causas y factores que contribuyen a la no validacién de los métodos.

A partir de los resultados obtenidos en los diferentes analisis realizados, se plantearon 3
alternativas de solucién que implicarian cambios en el area de inspecciones de materiales
como un plan de calidad para ejecutar todas las validaciones pendientes. Lo anterior
implica una inversién mano de obra y otras herramientas de $2674, la cual se recupera

en aproximadamente 34 dias

Palabras clave: DMAIC, TMVs, CRFs, GR&R, ANVOA.
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CAPITULO I. PROBLEMA
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El estudio se realiza en la compania Meditec de dispositivos médicos, ubicada en el
Coyol de Alajuela, la cual es una empresa que manufactura para otras (Contract
manufacturer) y tiene gran cantidad de clientes y unidades de negocios diferentes en
Costa Rica. Inici6 operaciones en el pais en el 2009 y actualmente cuenta con 3 edificios
ubicados en la zona franca Coyol, con produccion de componentes que vende a otra
companias de la zona franca y compafiias fuera del pais, asi como produccion final de
dispositivos médicos..

La compania Meditec tiene grandes cantidades de clientes, por ende, diferentes
productos, equipos y lineas de produccion. Debido a esta gran cantidad de clientes, sus
areas de bodega y de calidad de materiales cuentan con mucho inventario y por ende
gran cantidad de suplidores, siendo el area de inspeccion de recibo de materiales donde
existe el punto de inicié para cualquier produccion ya sea de un componente o de un

producto final de la compafiia Meditec.

En esta area es donde se aprueba y confirma que el material recibido ha sido
inspeccionado y cumple con las caracteristicas y especificaciones minimas para poder
ser utilizado en el proceso de produccion sin ningun inconveniente o problema de

calidad del mismo.

El area de inspeccion de materiales no cuenta con validaciones en sus pruebas o
proceso de mediciones, esto a pesar de los afios que cuenta la companiia en el pais,
ysiendo la validacion del método de prueba (TMV) por algunos de los entes regulatorios,
un requerimiento en cualquier prueba e inspeccién en industria médica, sin importar cual
sea la clase de riesgo que tenga el material o el producto que se manufactura, asi como
la ISO que regie para la industria médica (ISO13485) que establece que la validacion
garantiza que el dispositivo médico cumple las necesidades y requerimientos del cliente.
asicomo el compromiso con la calidad y estar seguros que los métodos de inspeccion

estan siendo consistentes a la hora de discernir una unidad buena y una mala.
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La compafia no habia validado estos criticos de calidad (CTQ) porque se validaron las
pruebas de proceso de los productos ya en produccién, mas no las de recibo de
materiales lo que, de alguna manera, cubria la validacion de pruebas en alguna parte
del proceso. Sin embargo, dentro de la compania, a iniciés del 2023 se cred un grupo
para la identificacion de problemas o mejoras en la compaifiia a nivel de calidad, siendo
las pruebas de inspeccion de materiales una de la que se encontré no conforme ante
un ente regulador, generado riesgo de que, ante una auditoria, la compafia se vea
afectada por no contar con la validacion de los criticos de la calidad (CTQ) del area de

inspeccion de materiales.

Adicional a esto el ahorro en el manejo del riesgo, sabiendo que se tiene un control que
permite evitar problemas mas grandes en las lineas de produccion y por esta razoén, los
procedimientos internos de la compafiia exigian que todo CTQ contara con validacion,

en este caso serian las pruebas de inspeccion de recibo de materiales.

Al no contar con la validacién de las pruebas de métodos de inspeccion (TMVs) de
materiales, un ente regulador podria abrir una no conformidad a la compafiia y estas
sanciones podria manifestarse de caracter preventivo dando un tiempo para completar
o corregir los problemas encontrados, bajo la figura de acciones correctivas y
preventivas (CAPA) asi como los problemas internos de la compafia a nivel de calidad
al no asegurarse que sus métodos son eficaces en y evitan incrementar el costo del
scrap al encontrar los problemas de sus materiales ya en proceso productivo lo
cualimplicaria pérdidas econdmicas de la compafiia dependiendo del lote de produccion

en manufactura.

Por lo tanto, se plantea la siguiente interrogante ;Mediante la metodologia DMAIC
cuales son las mejoras que se pueden plantear, en la inspeccion de recibo de materiales
en la empresa Meditec, para cumplir con los lineamientos y validaciones internas,

evitando el incremento del scrap?
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo general

Analizar los equipos utilizados para la inspeccion de recibo de materiales en la empresa
Meditec, mediante la metodologia DMAIC, para proporcionar alternativas de solucion
que permitan el cumplimiento con los lineamientos y validaciones internas, evitando el

incremento del costo del scrap.

1.2.2 Objetivos especificos

o Definir los factores o riesgos de utilizar métodos de inspeccidén con equipos no
validados.

o Medir la reproducibilidad y repetibilidad de los métodos de inspeccion utilizando
los equipos a validar mediante la utilizacion de software y procedimientos para el
criterio de aceptacion.

o Aplicar herramientas ingenieriles de causa raiz para determinar la causa principal
que genera el incumplimiento de validacion.

o Proponer alternativas de solucion para la validacion de todos los métodos de

inspeccion del area en estudio.

1.3 JUSTIFICACION

Las industrias médicas han llegado a mejorar la calidad de vida de las personas vy
prolongar la vida de muchas personas y afio tras afio, con su innovacion, son mas las
personas que se ven beneficiadas. Pero, las industrias son una parte importante, y los
entes reguladores de esas industrias son la otra parte importante, porque son estas las
que regulan, controlan, aprueban y asegurar que los dispositivos, farmacos o cualquier
otro tipo de producto médico cumpla con los estandares de calidad necesarios para ser
vendidos y utilizados por las personas. Estos estandares de calidad se ven reflejados
también en temas econdmicos para la compaiia, ya que un problema de calidad implica
por lo general investigaciones, retrabajos y en muchos casos desecho de materia prima

ya procesada.
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Dentro de la industria de dispositivos médicos, existen diferentes tecnologias vy
aplicaciones, donde existen herramientas sencillas y muy manuales como equipos o
dispositivos médicos muy complejos de uso y algunas, controladas por computadoras.
Durante el desarrollo de estos equipos o dispositivos las industrias deben seguir una
serie de pasos o reglamentos para asegurar la seguridad y calidad de sus productos,
siendo la validacion de los procesos de manufactura muy importante, ya que es en este
proceso donde se planea, se obtiene datos, se registran los datos e interpretan los datos
del dispositivos, equipo o material en funcién, siendo el punto critico de cualquier
producto para asegurar a los clientes el correcto funcionamiento y asegurar la seguridad
e los mismos usuarios. Por eso, se puede decir que el proceso de validacion de un

equipo o dispositivo es un punto critico en la industria médica.

En los Estados Unidos, la expectativa media de vida en 1900-1902 era de 48 afios para
los hombres y de 51 afos para las mujeres. En 1948, las cifras correspondientes habian
subido a 65y 71 afios, respectivamente. Conforme a los cuadros de mortalidad de 1900-
1902, solo las tres cuartas partes de los nifios nacidos en esos afos alcanzarian la edad
de 25 anos. Conforme a los cuadros de 1944, las tres cuartas partes de los nifios

nacidos en ese afio seguirian viviendo al llegar a la edad de 57. (Winslow, 1955, p. 3)

Finalmente, este proyecto esta disefiado para el cumplimiento con estandares
reconocidos internacionalmente (ISO), los entes regulatorios y procedimientos internos
de la compainiia en los métodos de inspeccion utilizados para criticos de la calidad (CTQ)

que deben estar validados.

1.4 ANTECEDENTES

1.4.1 Antecedentes nacionales

Méndez, G. en el 2021, presentdé una tesis titulada Validacidon de un proceso de
soldadura plasma para formar una unién cable-resorte en un dispositivo médico de la
division cardiovascular (Costa Rica). Se corrieron 15 muestras de cada grupo para

obtener 135 muestras. La obtencion del rango de operacion consistio en evaluar
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estadisticamente los 9 diferentes grupos para asi obtener el comportamiento de cada
grupo por separado y determinar si efectivamente cumplen con los criterios de

inspeccion visual.

Al mismo tiempo, Méndez (2021) agregd que antes de ejecutar el analisis de varianza
fue necesario establecer un tamafio de muestra en el cual se pudieran detectar

diferencias significativas en las corridas experimentales.

Alvarado, B. en el 2020 en la tesis Propuesta de Sistema de Control de Monitoreo de
Procesos para el Departamento de Ablation & Diagnostics en la empresa Médical S.A.
Costa Rica, hizo un estudio de repetibilidad y reproducibilidad por atributos demostrando
que no todos los operadores son capaces de discernir entre una unidad buena y una
unidad mala, o bien, de cada 8 identificar correctamente el defecto por el cual fall6 la
unidad, lo que demuestra que, a pesar de la capacidad obtenida de los procesos, el
riesgo por error humano podria ocasionar una queja en el mercado. En esta misma tesis
Alvarado (2020) menciona que los datos obtenidos, se transformaran de modo que se
conviertan en informacién que pueda aportar un valor afiadido a la investigacion, tanto
para la comprension del problema, como su validacién para implementar el sistema de

informacion que permita mitigar la problematica.

Segun Alvarado, B. en los resultados de la tesis Propuesta de Sistema de Control de
Monitoreo de Procesos para el Departamento de Ablation & Diagnostics en la empresa
Médical S.A. Ano 2020 en Costa Rica un analisis atributivo, se puede concluir, que el
proceso de inspeccion del sistema eléctrico requiere mayor atencion y control sobre el
proceso, de forma que haya un mecanismo preventivo, que evite que una unidad mala
salga al mercado, porque se demostré que el operario puede incurrir en aceptar una
unidad mala o bien, no identificarla por el fallo que corresponde, lo cual es critico para

futuras investigaciones o analisis de “scrap”

De acuerdo con los resultados generados en la tesis Aseguramiento de calidad en el

proceso de extrusion, para reducir la variabilidad de las dimensiones del producto del
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Departamento de Extrusiones, mediante la metodologia DMAIC en la empresa TE
Médical realizada por Quant, S. 2022. el analisis Gage R&R, se recomienda evaluar la
validacién del sistema de medicion actual, sus resultados tienen variabilidad y esto
depende del sistema de entrenamiento actual de la empresa y de la capacidad del

equipo.

Por otro lado, como antecedente nacional, en la tesis de maestria Disefio de un método
estadistico estandarizado para analizar la tendencia de eventos de no-conformidades
en la industria de manufactura de dispositivos médicos realizada por Vargas, J. (2017),
Costa Rica, menciona que la industria de manufactura de dispositivos médicos es
altamente regulada por entes tales como la FDA o certificadores del estandar 1SO
regulacion que obliga a las organizaciones a demostrar el cumplimiento de los

requerimientos establecidos por ellos.

1.4.2 Antecedentes internacionales

Sanchez, G. en el 2018 (Argentina) presentdé una tesis titulada Planificacion e
implementacion del analisis de los sistemas de medicibn en la empresa Denso
Manufacturing, bajo los lineamientos del Manual MSA. Para ello la herramienta MSA
con los 5 estudios (Sesgo, Linealidad, Estabilidad, Repetibilidad y Reproducibilidad)
permite monitorear la variacion generada por los instrumentos y con ello controlar esta
variacion en la determinacién de la aceptabilidad de productos en cualquier fabricante
que finca en sus instrumentos la decision final de su aceptabilidad o rechazo como

producto final.

Al mismo tiempo Sanchez (2018) menciona que una vez obtenidos los listados
provenientes del inventariado realizado, se procedié a definir qué tipo de estudio se
aplica a cada familia de instrumentos de acuerdo al uso y caracteristica que mide ya
sea de variables o atributos. Es decir, se determiné qué propiedades estadisticas

necesita tener el sistema de medicion para ser aceptable. De este modo, podemos ver
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los dos tipos de estudios posibles al realizar en un método de validacion de prueba
(TMV)

Durante el proceso de validacion de un método de prueba, la repetibilidad y
producibilidad es uno de los puntos mas importantes a evaluar, esto determina de
acuerdo a los criterios de aceptacidn que tan confiable es la prueba de acuerdo al
objetivo por el cual fue establecida, como lo menciona Villareal, J. 2004 en la tesis
Disefio para six sigma en el montaje de carretes de madera, que se puede analizar la
variacion del sistema de medicidon separando la repetibilidad (capacidad de un
instrumento para medir con precision) de la reproducibilidad (capacidad de dos o mas
personas de reproducir de manera consistente los resultados de la medicion utilizando
el mismo método). Por lo anterior, se puede decir que la repetibilidad dara como
resultado la variacion del instrumento de medicion y la reproducibilidad es la variacion
referente al método de medicién; la suma de ambas variaciones dara como resultado la

variacion del sistema de medicion.

Reyes, M. (2019) en su tesis profesional Analisis de alternativas para estudios de
repetibilidad y reproducibilidad, analiz6 los diferentes métodos alternativos de
repetibilidad y reproducibilidad para la variabilidad en los sistemas de medicion como
fue mencionado en el objetivo general también se compararon para la reduccion de la

repetibilidad y la reproducibilidad validando el método mas preciso.

En el momento de realizar una validacion de método de prueba, se debe realizar un
protocolo previo a la ejecucién de la validacion, estos protocolos son el mapa a seguir
durante todo el proceso. Segun Quintela, M. (1990) en su tesis doctoral Disefio de test
de cualificacion OQ y PQ en HPLC y desarrollo de modelos de caélculo de la
incertidumbre a partir de la validacion de procedimientos de analisis, protocolo de
validacién es un documento que ha de recoger el objetivo, la definicidn del sistema a
validar, la identificacion de los parametros, el disefio del plan experimental y los criterios
de aceptacion. Debe ser especifico para cada producto y método, debiendo ir firmado y

fechado por las personas responsables de la validacién y aprobacion.
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1.5 PROYECCIONES

1.5.1 Alcances

El estudio se realiza en una industria médica ubicada en Zona Franca Coyol, abarca las
areas de inspeccion de materiales (Hay una por edificio), en los 3 edificios de la
compania en Costa Rica. Para los equipos de medicion utilizados por esta area para la
realizacion de las pruebas de inspeccion para el recibo de materiales. Con este proyecto
se pretende validar los métodos de inspeccién utilizados actualmente para disminuir el
riesgo de una sancion ante un ente regulatorio por el incumplimiento de sus normativas,

asi como los costos que podria implicar sanciones por estos entes.

o Compaiiia: Es el principal beneficiado del estudio ya que existe un no
cumplimiento ante algunos entes regulatorios, por ejemplo, el 21 CFR parte 820,
subgrupo G, de la seccion 820.75 de validacién de procesos de la FDA, asi como
la disminucion en el costo del scrap al ser detectado a tempranas etapas de un
flujo de produccion y no cuando este material ya haya sido transformado y por
ende incrementado su costo.

o Directores y gerencia: Es el segundo beneficiado, ya que se pueden mejorar
los indicadores de calidad, auditorias, esto de la mano con el cumplimiento de
procedimientos internos que cambiaron al encontrar estos incumplimientos. Asi
como, se evita que material defectuoso llegue a la linea de produccion.

o Clientes: Se aseguran que la compafia no tiene algun problema regulatorio que
les imposibilite la llegada del producto previamente establecido, ademas, existe
una mejora dentro del proceso que no existia ante.

o Pacientes: Aunque existan pruebas si validan en los proceso de manufactura,
que permitirian identificar algun problema en el dispositivo, cualquier critico para
la calidad (CTQ) debe haber tenido una validacién previa para asegurar su
cumplimiento y funcionalidad, y al no existir una validacion del proceso de
inspeccion de material, existe un riesgo latente que el material utilizado no
cumple con las especificaciones y por ende, puede traer consecuencias a los

paciente que utilizan algun componente o dispositivo manufacturado en Meditec.
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1.5.2 Limitaciones

Equipos:

Debido la naturaleza del proceso de validacién, no es posible validar todos los
equipos utilizados en el area de inspeccion de recibo de materiales. Cada
validaciéon con su respectivo reporte tiene una duracién aproximada de 3
semanas, lo que imposibilita la validacién de todos los equipos, los cuales son

mas de 10.

CAPITULO Il. MARCO TEORICO
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2.1 HERRAMIENTAS INGENIERILES
Seguidamente se detallan las herramientas y conceptos ingenieriles que se tomaron en

cuenta para el desarrollo del presente estudio.

2.1.1 Metodologia DMAIC

Segun Ocampo y Pavon (2012) quienes citan a Bersbach (2009): “Definir es la fase
inicial de la metodologia en donde se identifican posibles proyectos de mejora dentro
de una compainiia y en conjunto con la direccion de la empresa se seleccionan aquellos
que se juzgan mas prometedores, para definir apropiadamente el problema deben

responderse preguntas” (p.2).

Figura 2.1: Metodologia DMAIC.

CONTROLAR

Fuente: Ocampo & Pavén, 2012.

Medir

Segun Ordoriez & Torres (2014) quienes citan Yang (2003):
la medicién es un paso muy importante, ya que involucra la coleccion de datos
para evaluar el nivel actual de performance del proceso y provee la informacion
necesaria para las etapas de analisis y mejora (2003: 44 p.). En esta etapa se

debe usar métricas que ayuden a monitorear el progreso con respecto a los
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objetivos definidos en el paso anterior. Se utilizan herramientas como el indice

de capacidad del proceso y el estudio Gage R&R. (p.20).

Analizar

El principal objetivo de esta etapa es analizar los datos obtenidos del estado actual en
el que se encuentra el proyecto y asi poder conocer cdmo se encuentra el estado y
cuales son las oportunidades de mejora; aqui se decide si el problema es real o es solo
un evento aleatorio que no se puede solucionar usando la metodologia DMAIC; ademas
se utilizan y se seleccionan las herramientas de analisis de datos que fueron
recolectados durante la etapa de medir para crear un plan de mejoras para aplicar en
el siguiente paso, esto se hace por medio de hipétesis y la prueba estadistica para
determinar qué factores son criticos para el desempenio final del proyecto (Ocampo y
Pavon, 2012).

Mejorar

Se busca realizar o crear posibles alternativas de solucion para mejorar los procesos
que se estan utilizando, todo esto por medio de la simulacion. Consecutivamente, se
emplean las técnicas de toma de decisiones multi atributo para ordenar las posibles
alternativas siempre y cuando se consideren el conjunto de criterios emitidos por los

expertos y seleccionando la mejor opcion (Ordofiez & Torres, 2014).

Controlar

Segun Ocampo & Pavén, (2012):
Una vez encontrada la manera de mejorar el desempenfio del sistema, se necesita
encontrar como asegurar que la solucion pueda sostenerse sobre un periodo a
largo de tiempo. Para esto debe de disefiarse e implementarse una estrategia de
control que asegure que los procesos sigan corriendo de forma eficiente. Las
preguntas a responder en esta etapa son ;estan los resultados obtenidos
relacionados con los objetivos, entregables definidos y criterio de salida del

proyecto? Una vez reducidos los defectos ¢ Como pueden los equipos de trabajo
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mantener los defectos controlados? ; Como se puede monitorear y documentar

el proceso? (p.4).

2.1.2 Grafico de pastel

Un grafico circular muestra la relacion de las partes con el todo de una variable
categoérica al representar un circulo o pastel dividido en segmentos. El tamafio de cada
segmento, o porcidn del pastel, representa la contribucién proporcional de una categoria

especifica al conjunto.

Los graficos circulares ayudan a comprender la relaciéon de las partes con el todo,
especialmente cuando se visualiza una pequefia cantidad de categorias y el objetivo es
brindar una idea general de sus contribuciones relativas al todo. (JMP Statistical
Discovery, 2024).

Figura 2.2: Grafico de pastel
Revenue Percentage from Hair Product Lines

I salon

- Primary
Hotel Unbranded
Budget

Revenue Percentage

Product Line

Fuente: JMP Statistical Discovery, 2024.
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2.1.3 Matriz de stakeholders

Una matriz de stakeholders es una representacion visual y una herramienta organizativa
que se utiliza para identificar, categorizar y evaluar la importancia de varias partes
interesadas e involucradas en la organizacion, cuenta de un cliente o proyecto. En
esencia, sirve como un marco estructurado que ayuda a los gerentes de cuentas y al
liderazgo a obtener informacién sobre la compleja red de individuos y grupos que

impactan las relaciones con sus clientes.

Al analizar exhaustivamente a las partes interesadas, las organizaciones obtienen
informacion valiosa sobre quién tiene el poder, quién puede influir en las decisiones y
cémo involucrar estratégicamente a las partes interesadas. Estos conocimientos son
cruciales para la toma de decisiones informadas, la mitigacion de riesgos y garantizar

la alineacion del proyecto con objetivos organizacionales mas amplios. (Arpedio, 2024).

Figura 2.3: Matriz de stakeholders
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Fuente: UAEH, 2024.

2.1.4 Analisis FODA

El analisis FODA surgio de una investigacion que se realizé en el Stanford Research
Institute entre los afios 1960 y 1970, se cred con el fin de conocer porque falla la
planificacion corporativa, esta investigacion fue financiada por las empresas de Fortune

500 y para definirlo se utilizan dos conceptos como lo son la gerencia estratégica y otra
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donde se habla de que en una empresa debe de llevar a cabo estrategias que obtenga
beneficios de sus fortalezas internas y aprovechar las oportunidades externas (Codina,

2011).
Figura 2.4: FODA

Fortalezas Debilidades

Oportunidades Amenazas

Fuente: RosanaRosas, 2024.

2.1.5 Matriz estrategia FODA

La matriz FODA o DOFA personal es una técnica de planificacion estratégica aplicada
y empleada. Con esta herramienta se analizan las debilidades, oportunidades,
fortalezas y amenazas de la organizacion, para en el cumplimiento de sus metas y les
permite comprender mejor su realidad para poder plantear estrategias que les ayuden

a alcanzar sus objetivos (Rosana Rosas, 2024).
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Figura 2.5: Matriz FODA

[ANALISIS ESTRATEGICO-MATRIZ DAFO (FODA) |

ANALISIS DEL ENTORNO

Oportunidades Amenazas

ANALISIS INTERNO

Fortalezas

Debilidades

Fuente: Codina, 2010.

2.1.6 Arbol de CTQ

Una caracteristica critica de calidad (CTQ "Critical to quality") es cualquier caracteristica
del producto que satisface la voz del cliente, cada CTQ debe tener un objetivo, un limite
superior y un limite inferior, es decir, especificaciones, se utiliza un arbol de CTQ para
traducir las necesidades del cliente en caracteristicas criticas de calidad (Lépez, 2016,
p.18).
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Figura 2.6: Arbol de CTQ
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Fuente: Lopez, 2016.

2.1.7 Estudio GR&R

La repetibilidad y reproducibilidad del calibre (GR&R) se define como el proceso
utilizado para evaluar la precision de un instrumento de medicion garantizando que sus
mediciones sean repetibles y reproducibles. El proceso incluye tomar una serie de
medidas para certificar que la salida tiene el mismo valor que la entrada y que se
obtienen las mismas medidas en las mismas condiciones de funcionamiento durante un
periodo de tiempo determinado (ASQ, 2024).

Figura 2.7: Estudio GR&R

Fuente: ASQ, 2024.
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2.1.8 Estudio Atributivo GR&R

Los estudios tradicionales de repetibilidad y reproducibilidad (GR&R) del sistema de
medicion son métodos ANOVA ampliamente utilizados para analizar sistemas de
medicion. La aplicacion de una variacion de esta herramienta, el medidor de atributos
GR&R, puede mejorar el rendimiento del proceso y reducir los costos. A diferencia del
estudio de calibre variable, el estudio de calibre de atributos se puede aplicar facilmente
a procesos transaccionales como el andlisis de quejas y requisitos de los clientes (ASQ,
2024).

Figura 2.8: Estudio de atributivo GR&R

Whats  Type. » | Typeof [
(inspected?  of data Timing | Bywhom?  record Action By whom?
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Process During run: cantrol Process Automated
variable: on-fine Device chart improved equipment
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o sample chart
£ Duringrun:  Process Operator
53 off-line operator Paper
=) trend
= Product chart
sample Lot sorted
Electronic list
Attribute
After lot: Inspector Paper list Sample Inspector or
100% of complete repaired or mechanic
product discarded

None

Fuente: ASQ, 2024.

2.1.9 Diagrama SIPOC

Un diagrama SIPOC es una herramienta visual de gestion de procesos de negocio. Es
un mapa de procesos que muestra cdmo se lograran los objetivos del proyecto. Es una
forma de asegurarse de que el equipo y el liderazgo estén en sintonia sobre el proceso

comercial y los requisitos del cliente (PM, 2024)
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Figura 2.9: Diagrama de SIPOC

ProjectManager SIPOC Template
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Fuente: PM, 2024.

2.1.10 Voz de del cliente

Las metodologias de calidad como la implementacion de funciones de calidad (QFD) a
menudo comienzan con una exploracion y descubrimiento de las necesidades del
cliente, y existen una serie de herramientas y enfoques para ayudar a las organizaciones
a centrar sus esfuerzos en lo que sus clientes creen que estan haciendo bien, lo que
estan buscando, lo que mas les importa a los clientes, las areas donde pueden ser
necesarias mejoras o las ofertas de la competencia preferidas, y los intereses y patrones
de comportamiento de los clientes (ASQ, 2024).

Figura 2.10: Voz del cliente
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Fuente: ASQ, 2024.
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2.1.11 Diagrama de flujo

Un diagrama de flujo es la representacion grafica del flujo o secuencia de rutinas
simples. Tiene la ventaja de indicar la secuencia del proceso en cuestion, las unidades
involucradas y los responsables de su ejecucion, es decir, viene a ser la representacion
simbdlica o pictérica de un procedimiento administrativo. Luego, un diagrama de flujo
es una representacion grafica que desglosa un proceso en cualquier tipo de actividad a
desarrollarse tanto en empresas industrial o de servicios y en sus departamentos,

secciones u areas de su estructura organizativa (Carvajal, 2010).

Figura 2.11: Diagrama de flujo
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Fuente: Carvajal, 2010.

2.1.12 GEMBA

Un GEMBA walk es el acto de acudir fisicamente al lugar donde se agrega valor en un
proceso de construccion Lean para identificar areas de mejora. Durante una caminata
GEMBA, se habla con las personas que producen valor para el proyecto para determinar

donde se enfoca el valor y donde hay desperdicios que pueden eliminarse en el proceso
(ASQ, 2024).
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Figura 2.12: Caminata GEMBA
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Fuente: ASQ, 2024.
2.1.13 Checklist

Es una herramienta organizacional utilizada en diversas areas para recopilar, organizar
y verificar informacién sistematicamente. Toma la forma de una lista estructurada de

elementos o tareas especificas que se deben verificar, marcar o evaluar durante un
proceso particular (ASQ, 2024).

Figura 2.13: Checklist

1. Paperwork
. Verify that the work instructions and/or process sketch match the number on the traveler

A

B. Make sure the write-up is for the correct job (if available)

C. Verify that the previous operation is signed off as complete or partial.

D. Have DR's and/or tags been reviewed?

E. Verify that any deviations that have been circled are signed off by the P.M. or supervisor for the previous operation.
F. Check for Special Handling Work Instructions (SHWI)

G. Supervisor is aware of any SHWI

I. Serial #'s are clearly marked on each part and both ends of each part are painted (If applicable)

Fuente: Meditec, 2024.

2.1.14 FMEA

Asignando calificaciones de Severidad, Ocurrencia y Detectabilidad. Cada una de estas
calificaciones esta basada en una escala de 10 puntos, con 1 como la calificacion mas
baja (indica buen suceso) y 10 la mas alta (la calificacion que indica mas oportunidad
de mejora). Es importante establecer una descripcion clara y concisa para los puntos de
cada una de las escalas, para que todos los miembros entiendan de igual forma las
calificaciones (PXS, 2024).
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Figura 2.14: FMEA, escala de ocurrencia

m Ocurrencia

10 Defecto seguro.

9 Defecto casi seguro.

8 Defecto mds probable de darse que de no darse.

7 Defecto con igual probabilidad de darse que de no darse.

6 Defecto muy frecuente.

5 Defecto frecuente.

4 Defecto ocasional.

3 Defecto poco probable.

2 Defecto potencial muy remoto.

1% Casi no hay oportunidad de que el defecto ocurra..
Fuente: PXS, 2024.
2.1.15 ANOVA

La ANOVA proporciona el motor estadistico a través del cual se realizan muchos analisis
estadisticos, como en estudios de repetibilidad y reproducibilidad del calibre y otros
experimentos disefiados. ANOVA ha demostrado ser una herramienta muy util para

abordar como se puede atribuir la variacion a ciertos factores bajo consideracion.

40



Figura 2.15: ANOVA

AN,

v .
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2.1.16 Lluvia de ideas

La lluvia de ideas es una herramienta que puede servir a solucionar ciertos problemas,

Fuente: PXS, 2024.

ya que se toma en cuenta el trabajo en grupo y por otro lado toma en cuenta la opinién
individual de los alumnos que se toman en cuenta para la obtencion de multiples ideas
sobre un tema en especifico o algun problema en un ambiente tranquilo (Legaz,
Gutiérrez & Luna, 2017).

Figura 2.16: Lluvia de ideas

Lluvia de Ideas

Idea
Principal

Fuente: Marketing Qservous, 2022

2.1.17 Diagrama de Ishikawa
Los diagramas Ishikawa se consideran de las herramientas de calidad mas eficaces y

eficientes para lograr disminuirlas acciones de un problema central, es de gran
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importancia ya permite examinar los elementos o problemas que interfieren en la calidad
del producto o servicio al utilizar una interaccion de causa y efecto, para lograr asi
mostrar las causas de la dispersion y ademas logra llevar en ordenar la relacion entre

las causas y el problema (Burgasi et al, 2021).

Segun Burgasi et al (2021) quien cito a Gutiérrez (2010):

Esta herramienta logra examinar los inconvenientes en otros ambitos es decir como por
ejemplo la distribucion, calidad de productos, las anomalias sociales, otros problemas
educativos, entre otros. A partir de ello se construira el diagrama a partir del eje
horizontal, es decir, va en lineas sesgadas; lo que permitira encontrar las causas
principales, elegidas mediante técnicas permitiendo que todas se enfoquen en el

problema principal del diagrama (p.1219).

Figura 2.17: Ishikawa
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Fuente: Burgasi, et. Al., 2021.

2.1.18 Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es una herramienta utilizada para el analizar problemas o errores,
se emplea para buscar las principales causas que provocan estos problemas y de esta
manera poder encontrar la mejor situacion. El diagrama es una herramienta grafica en
la cual se muestra que tan frecuente se presentas las causas de los problemas desde
la mas a la menos significativa, esta herramienta de analisis les funciona a las empresas
a entender cuales son sus principales defectos o problemas. El principio de este

diagrama, es reconocido como el 80-20, que simboliza la priorizacion de pocos
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problemas con la mayor priorizacion de muchos mas problemas que se encuentren,
pero sin importancia alguna, es decir, el 20% de los problemas ocupan el 80% de las

consecuencias (Gallach et al, 2020).

Figura 2.18: Diagrama de Pareto

Fuente: Gallach, et. al., 2020.

2.2 IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

Se presentan los datos mas importantes de la compafiia

2.2.1 Visién / Misién

La vision y mision de la empresa se muestran seguidamente.

Visién
“Mejorando vidas a través de dispositivos de clase mundial, por medio de la innovadora

ciencia de materiales, la ingenieria y manufactura” (Meditec, 2024).

Mision

“En Meditec estamos comprometidos con ser el aliado mas confiable de la industria de
los dispositivos médicos. Estamos dedicados con integridad, calidad excepcional y
excelencia operacional. Nuestro equipo es un apasionado en proveer soluciones a

nuestros clientes con el fin de mejorar vidas” (Meditec, 2024).
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2.2.2 Antecedentes histéricos

Meditec es una industria médica que fue fundada por un cientifico en Estados Unidos
en el afno 1999, iniciando como una desarrolladora de equipos para la fabricacién
médica y posteriormente inicié con la fabricacion de nitinol, producto con el cual llegé a
Costa Rica en el afio 2009.

Cabe destacar que esta compania cuenta con diferentes areas de produccion como
desarrollo, componentes, equipos para industrias médicas y componentes a base de
nilén para otras companias. En sus inicios en Costa Rica solo brindaba produccion de
componentes para otras companias a base de nitinol, es decir es una empresa que
trabaja para otro bajo contrato. Tal es el caso de muchas compafiias de la misma Zona

Franca en el Coyol de Alajuela que son clientes de Meditec en distintos componentes.

A través de los afos la compaifiia crecié tanto que se inauguro el segundo edificio en el
afio 2017, dando entrada a la produccién de dispositivos finales, es decir que no son
componentes para otro dispositivo, sino que son utilizados directamente en el paciente.
La compania siguio creciendo y en el afio 2022 inauguro su tercer edificio en el pais y

cuenta con proyecciones a futuro de dos edificios mas para Costa Rica.

Actualmente la companiia en Costa Rica cuenta con mas de 30 clientes distintos en los

cuales algunos son solo de componentes y otros de producto final.
2.2.3 Ubicacién geografica

La ubicacion de la empresa es Zona Franca Coyol, Alajuela. La empresa cuenta con 3

diferentes edificios, todos ubicados en la misma Zona Franca Coyol.
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Figura 2.19: Ubicacién geografica Meditec
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Fuente: Google Maps, 2024.
2.2.4 Estructura organizacional

El organigrama de la empresa se muestra a continuacion:

Figura 2.20: Organigrama de Meditec.
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Fuente: Elaboraciéon Meditec Costa Rica., 2024.

El departamento administrativo se divide en nueve areas:

o Recursos Humanos (se encarga del reclutamiento, de la seleccion del personal,

resolucion de problemas y actividades de la compania).

o Finanzas (Se encargan de las cuentas, los pagos, los activos y pasivos).
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o Cadena de suministro (Se encarga compras, exportaciones, lotes de produccion y
proyecciones de ventas).

o Calidad (Sistema de calidad, esterilizacién, calibraciones, auditorias y
certificaciones)

o Ingenieria (Desarrollo de nuevos productos y transferencias de nuevos clientes)

o Produccion (Produccion de dispositivos ya validados, horas de trabajo de
operarios)

o EHS (Limpieza de cuartos limpios, areas comunes, seguridad laboral, médico de
empresa y ergonomia laboral)

o Servicio al cliente (Nuevos clientes, costos, recalculo de costos, consultas y
cotizaciones)

o IT (Computadoras, Seguridad virtual, contrasefias y mantenimientos de récords en
linea)

2.2.5 Cantidad de empleados

La cantidad de empleados por area se muestra en el siguiente cuadro.

Tabla 2.1: Cantidad de empleados por area

Puesto o Area Cantidad

Calidad 189
Recursos Humanos 23
Finanzas 15
Cadena de suministro 72
Ingenieria 41

Produccién 1230
EHS 15
Servicio al cliente 12
IT 5

Total 1602

Fuente: Elaboracion propia.

2.2.6 Tipos de productos
Componentes
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e Productos de nitinol utilizados en otros dispositivos médicos por otras companiias
de dispositivos médicos.
Polimeros
e Tubos y alambres guias utilizados en otros dispositivos médicos por otras
compafiias de dispositivos médicos.
Catéteres

e Venoso periférico y central de insercidn periférica

2.2.7 Mercado de exportacion

Tabla 2.2: Mercado de exportacion de Meditec

Pais o continente | Porcentaje de exportacion

Estados Unidos 60%
Europa 25%
Asia 10%
Brasil 5%

Fuente: Elaboracion propia.

2.2.8 Descripcion general del proceso productivo

47



Figura 2.21: Diagrama de Flujo de orden de trabajo en Meditec.
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Fuente: Elaboracion propia.

En este flujo, se muestra un producto ya validado y que se comercializa el cual siempre
se dependera del cliente, ya que Meditec no produce ningun lote de produccion sin no
tener una previa solicitud. Por esta razén los numeros en unidades o produccién pueden

ser muy variables entre meses.

Posterior a las o6rdenes de los clientes, que por contrato deben ser con al menos 2
meses de anticipacidn, se empiezan con las preparaciones para la produccion y una
vez finalizado el lote hay dos caminos: en caso de ser producto final, se debe enviar a
esterilizar y posterior se exporta al cliente a sus diferentes mercados. Por otro lado, si
es un componente, este no requiere esterilizacion, ya que debe usarse previamente en
otro dispositivo que a su vez si debe ser esterilizado. En ambos casos, Meditec no
almacena grandes cantidades de sus productos, ya que estos materiales son requeridos

por sus clientes bajo las previas 6rdenes solicitadas.
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CAPITULO lll. MARCO METODOLOGICO
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3.1 ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

El analisis actual consta de un enfoque de investigacién mixto, el cual de desarrolla
COmMO un proceso que reune, analiza y posee una conexidn de datos cuantitativos
(estadisticas, causa-efecto, proceso, probatorio, analisis objetivo, control, precision,
réplica,) y enfoque cualitativo (significados, inductivo, interpretativo, realidad subjetiva,

profundiza ideas, amplitud, contextualiza).

Al respecto, Hernandez Sampieri, Fernandez Collado y Baptista Lucio (2014, p. 4),
segun el texto citado, es necesario tener una secuencia en la investigacion y
mantenerla para cumplir con éxito cada parte y al ser con enfoque cuantitativo, se
debe acotar y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas de investigacion,
Hernandez et al., (2014, p. 4).

Ademas, los autores agregan acerca del enfoque cualitativo que:

[...] guia por areas o temas significativos de investigacién. Sin embargo, en
lugar de que la claridad sobre las preguntas de investigacion e hipotesis
precede a la recoleccién y el andlisis de datos (como en la mayoria de los
estudios cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas
e hipétesis antes, durante o después de la recoleccion y el analisis de datos
(Hernandez et al., 2014, p. 7).

Por lo tanto, el estudio que se desarrolla responde a la utilizacién de los dos enfoques

ya que aplica en ambos.

3.2 METODO DE LA INVESTIGACION
El método o disefio, segun Hernandez et al. (2014), “se refiere al plan o estrategia
concebida para obtener la informacién que se desea con el fin de resolver al

planteamiento del problema” (p. 128). Asimismo, de acuerdo con estos autores:

Una vez que se preciso el planteamiento del problema, se definié el alcance inicial

de la investigacion y se formularon las hipétesis (0 no se establecieron debido a
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la naturaleza del estudio), el investigador debe visualizar la manera practica y
concreta de contestar las preguntas de investigacion, ademas de cumplir con los
objetivos fijados. Esto implica seleccionar o desarrollar uno o mas disefios de
investigacion y aplicarlos al contexto particular de su estudio (Hernandez i et al.,
2014, p. 128).

Debido a lo anteriormente expuesto, en el presente analisis se utilizara la metodologia
DMAIC como herramienta para lograr el objetivo de este proyecto, este con la
implementacion de los estudios GR&R en la etapa de medir y la utilizacion de Minitab

para analizar los datos de los métodos validados en este proyecto.

En la siguiente figura, se presenta el detalle las etapas que se seguiran con la
metodologia DMAIC.
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Figura 3.1: Flujo de DMAIC.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la etapa de Definir incluiran informacién de los costos de scrap por escapes de
materiales no conformes a producciéon mediante un grafico de pastel como un reflejo de
la problematica de no retar el método de inspeccién actual. Esta etapa busca entender

y profundizar el tema a desarrollar mediante otras herramientas ingenieriles.
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En la etapa de medir se retara los métodos de inspeccion para medir el diametro interno
con pines clase Z y el diametro externo con micrometros digitales para poder obtener
informacion y analizar si éstos métodos de inspeccion cumplen con los criterios de
aceptacion o por el contrario los datos obtenidos brindan sugerencias de cambio en el

proceso o desviaciones que se deban ejecutar mediante estudios atributivos y ANOVA.

En analizar se propone un Ishikawa para identificar las posibles causas, realizar una
lluvia de ideas para analizar lo que sucede en el proyecto y un diagrama de Pareto para

analizar donde se debe centrar la mejora de procesos de este proyecto.

Para la etapa de mejorar, se propone proyectos o ideas para completar, mejorar los
meétodos y reducir el riesgo regulatorio, de la problematica de este proyecto a su vez el

sistema de calidad de la companiia donde recae el problema del area en estudio.

En la etapa de controlar se quieren aplicar auditorias en el sistema de calidad de la
compafia con el fin de revisar el cumplimiento de una de las propuestas, asi como
reuniones de seguimiento para que todo el equipo de trabajo se encuentre alineado.
Esta etapa sera soportada por el sistema de calidad utilizado por la compafia para llevar

control de otras propuestas.

3.3 FUENTES DE INFORMACION

Para los insumos de este proyecto se trabaja con fuentes primarias de informacion con
el fin de obtener datos reales, directamente del proceso y sin interpretaciones de otras
personas u otros proyectos y validaciones. Se investiga y consulta en documentos
tedricos sobre temas generales de los estudios GR&R asi como consultas a los
miembros de la organizacion sobre el problema de este proyecto, el cual busca con la
recoleccion de datos directa para cada método de inspeccion que se desarrolla, poder

cumplir con los criterios de aceptacion.

Segun Barrantes (2014):
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La recoleccion de datos es un proceso tan importante como los anteriores y
requiere de prudencia, paciencia y orden. Esto implica la necesidad de utilizar
instrumentos capaces de captarlos tal cual son, con sus medidas apropiadas y

su exacto valor (p. 193).

Asimismo, Hernandez et al (2006, p. 66), citando a Dahnke, distinguen tres tipos basicos
de fuentes de informacion, e indican que estas se componen de fuentes primarias o
directas, secundarias y terciarias. Buonocore (1980) define a las fuentes primarias de
informacion como “las que contienen informacién original no abreviada ni traducida:
tesis, libros, nomografias, articulos de revista, manuscritos. Se les llama también
fuentes de informacion de primera mano...” (p. 229), incluye la producciéon documental

electrénica de calidad.

3.3.1 Sujetos de informacion

La poblacion en estudio son los métodos de inspeccién utilizados para el recibo de
material para la industria médica Meditec, toda la informacion es recolectada por varias
herramientas ingenieril utilizadas en la compaiia y algunos modelos matematicos. El
departamento de suplidores de calidad es el area que brindara soporte a este proyecto,

gerencia, ingeniero, supervisores e inspectores de calidad.

En la siguiente tabla se muestra la constitucion del proyecto. Project Charter para la

investigacion
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Tabla 3.1: Project Charter para la investigacion

Constitucion del proyecto

1.Fecha: 15/03/2024 2.Nombre del proyecto:
3.Miembros 4.Area de aplicacion:
3.1. Equipo: Inspeccion de recibo de materiales (Incoming)

Gabriel Gutierrez, Maricela Vindas, Karen
Alvarado y Abdul Cruz

3.2. Supervisores:

Edgar Quirds

5.Fecha de inicio del proyecto: 18/03/2024 6. Fecha tentativa finalizacion: 03/31/2025

7. Objetivos del proyecto:

7.1. Analizar los equipos utilizados para la inspeccién de recibo de materiales en la empresa
Meditec, mediante la metodologia DMAIC, para proporcionar alternativas de soluciéon que
permitan el cumplimiento con los lineamientos y validaciones internas, evitando el incremento del
costo del scrap.

7.2. Objetivos especificos

+ Definir los factores o riegos de utilizar métodos de inspeccién con equipos no validados.

* Medir la reproducibilidad y repetibilidad de los métodos de inspeccion utilizando los equipos a
validar mediante la utilizacién de softwares y procedimientos para el criterio de aceptacion. .

» Aplicar herramientas ingenieriles de causa raiz para determinar la causa principal que genera el
incumplimiento de validacién.

* Proponer alternativas de solucién para la validacion de todos los métodos de inspeccién del
area en estudio.

Descripcién del producto: Metodologia mediante el control estadistico para la validacion de las
pruebas de inspeccion de materiales.

Necesidades del proyecto: Validar los procesos de inspeccion de recibo de materiales.

Posibles restricciones: Tiempo para ejecutar todo el proyecto

Supuestos: Error humano al ejecutar las pruebas de las validaciones

Identificacién de grupos de interés: directores de la compania, colaboradores y clientes.
Persona que realiza el proyecto final de graduacién

Aprobado por: Lider del proyecto Firma:

Presentado por: Gabriel Gutierrez Molina Firma:

Fuente: Elaboracion propia.
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Como se ve en la tabla anterior, en el Project Charter presentado se brinda la definicion
del proyecto planteado de forma ejecutiva, donde se establecen los objetivos,
participantes, supervisores que son los que estan directamente en la empresa, se
establecen necesidades, descripciones y algunos supuestos importantes, asi como las

fechas de inicio y tentativa de finalizacion del proyecto

3.4 VARIABLES DE ANALISIS
El estudio de las variables se realiza en un marco conceptual, operacional e
instrumental. Estas cuales sirven para medir, controlar y estudiar un proyecto de

investigacion, segun Hernandez et al. (2014):

Conceptual: Es el proceso a través del cual se definen tedricamente las variables de
estudio, son definiciones de diccionario, de libro especializado y describen la esencia o
las caracteristicas reales de un objeto o fenémeno.

Operacional: Se expone la forma en que se aplican los criterios de medicién vy
evaluacion de cada variable es la que describe las actividades que un observador debe
realizar para indicar la existencia de un concepto tedrico en mayor o menor grado.

Instrumental: Muestra el o los instrumentos utilizados para medir cada variable

A continuacién, se detalla la caracterizacion de las variables de analisis y su relacién

con los objetivos especificos del estudio.
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Tabla 3.2: Variables de la investigacion por objetivos

Objetivo especifico

Variable

Definiciéon conceptual

Operacionalizacion

Instrumentalizacion

Definir los factores o riegos de
utilizar métodos de inspeccién con
equipos no validados.

Andlisis de
entorno

Es una técnica estratégica que se
utiliza para identificar todos los
factores internos y externos que
podrian afectar la compafiia

SSe verifico las areas donde no se han
ejecutado los TMVs y se realiz6 un
inventario para determinar la cantidad
de métodos no validados, asi como el
riesgo y problemas presentados por
este problema

Gréfico de pastel

FODA

Matriz FODA

Diagrama SIPOC

Voz del cliente

Diagrama de flujo

Medir la reproducibilidad y
repetibilidad de los métodos de
inspeccion utilizando los equipos a
validar mediante la utilizacion de
softwares y procedimientos para el
criterio de aceptacion.

Medicion

Es un proceso para obtener datos sin
procesar, y posteriormente
convertirlos en informacién util para la
toma de decisiones por parte de los
usuarios.

Analizar ejecucion actual de los
procesos, identificar los posibles fallos
y ejecutar los protocolos para
posteriormente analizar los datos
obtenidos

GEMBA

FMEA

Andlisis estadistico de atributo

GR&R (ANOVA)

Aplicar herramientas ingenieriles de
causa raiz para determinar la causa
principal que genera el
incumplimiento de validacion.

Analisis de
causa

Se utiliza como un factor que causé

una no conformidad y debe eliminarse

permanentemente mediante la mejora
del proceso.

El equipo de calidad de suplidores,
realizo una lluvia de ideas para
identificar mediante un multivoto las
posibles causas de la no validacién de
los métodos de inspeccion, las cuales
fueron identificadas mediante un
diagrama de Pareto

Lluvia de ideas

Diagrama de Ishikawa

Multivoto

Diagrama de Pareto

Proponer alternativas de solucion
para la validacion de todos los
métodos de inspeccion del area en
estudio.

Mejoras de
proceso

Es una metodologia mediante las
cuales un equipo evalla sus procesos
en uso Yy los adapta con la intencion
de mejoralos en temas de produccion

y econémicos

Se propone alternativas de solucion
ante el faltante de validaciones en
diferentes métodos de inspeccién y
acciones para controlar dichas
propuestas

Auditorias

Plan de calidad

Reuniones de seguimiento

Diagrama de Gantt

Fuente: Elaboracion propia.

3.5 INSTRUMENTOS

Para la realizacion de este proyecto es necesario emplear herramientas ingenieriles y

técnicas, que permitan recopilar toda la informacion que demande necesaria para tener

una vista clara de la situacion que plantea el problema en estudio.

Al respecto, Barrantes (2014) indica: “En la investigacion se dispone de instrumentos

para medir las variables y las interrogantes, a fin de recolectar la informacién necesaria.

Se puede utilizar uno o varios de estos instrumentos, segun sea el enfoque en el que

estemos trabajando” (p. 259).

Para ayudar en la recoleccién de la informacion respecto de los conceptos y las

variables que se fijaron en los objetivos de este proyecto, se han seleccionado una serie

de instrumentos que seran ampliados a continuacion.
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3.5.1 Observacion

Respecto a la observacién, es segun Barrantes (2014), es:

[...] la ciencia que comienza con la observacion y, finalmente, tiene que volver a
ella para su validacion final. En cualquier sector de la investigacién cientifica,
cabela observacion para descubrir y poner en evidencia las condiciones de los
fendmenos (puede ser cotidiana o cientifica). Ambas se utilizan para obtener
conocimientos, pero la segunda es la que debe aplicarse en la investigacion (p.
259).

Se pretende realizar una observacién del lugar donde se estara realizando el proyecto
de investigacion, con el fin de tener una idea general de como es el ambiente en el

cual se desarrollan las actividades y procesos de la empresa.

3.5.2 Registros Histéricos

Corresponde a toda la informacion que tenga la empresa disponible, y que pueda
aportar para dar sustento a la situacion actual de la empresa y asi, poder orientar los

esfuerzos para analizar la problematica abarcada en el proyecto.

3.5.3 Técnica grupal reuniéon

Por medio de esta técnica se pretende obtener informacién sobre la problematica
planteada en el proyecto. Se considera la participacion de diversos colaboradores que
estan involucrados en las diferentes etapas de la construccidén de obras de la empresa,
y también se realizaran reuniones con el equipo de trabajo requerido en distintas

etapasde la investigacion.

3.5.4 Recorridos
Este instrumento consiste en realizar recorridos por el lugar donde esta sucediendo el

problema que se pretende analizar en el proyecto.
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3.5.5 Recoleccion de informacion

Se recolecta informacion de los resultados de las pruebas de inspeccion de recibo de

materiales, asi como las no conformidades que se hayan derivado de estas

inspecciones.

3.6 PROCESO PARA LA RECOLECCION Y ANALISIS DE DATOS

Figura 3.2: Diagrama de flujo del proceso para la recoleccion y analisis de datos.

Conocer la em presa

Analizar el entorno

Registros histaricos del
problema o afectaciones
por el problema

Inventario de equipos y
seleccion de equipos a
ejecutar TMV

Fuente: Elaboracion propia.

Identificar defectos y
fallos del proceso

Creacion de protocolos
¥ ejecucion de los
mismos

Analisis estadistico

Determinar las
posibles causas del
problema

Proyectos de mejoras

Plantear
propuestas

Conclusiones y
recomendaciones
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Inicialmente se da a conocer la informacion de la empresa y el mercado en donde se
desempena, posteriormente se analizara el entorno del problema de forma correcta, de
manera que se puedan obtener la informacion histérica del problema que permita

entender mejor la situacion actual.

Posterior a esto, se debe realizar un listado para identificar todos los equipos utilizados
en los diferentes métodos de inspeccién y poder seleccionar o identificar cuales
requieren validacion y en caso de ser muchos, seleccionar cuales puede abarcar este
proyecto. Una vez identificados los métodos, se debe identificar los fallos del proceso
para la creacion de los protocolos y poder ejecutar la validacion, cuando los datos de la
validacién hayan sido recolectados, se debe analizar los mismos mediante analisis

estadistico y finalmente determinar las causas del problema actual.
Se plantearan las propuestas con la identificacion de las posibles causas identificadas
en el Pareto y mejoras vistas en la ejecucion de los TMVs, las mismas seran

calendarizadas como actividades representadas por medio de un diagrama de Gantt.

Finalmente, se presentara como dichas propuestas seran controladas, el costo beneficio

y se brindaran las conclusiones y recomendaciones finales, segun corresponda.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS
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El presente capitulo tiene como objetivo exponer y demostrar los resultados obtenidos
durante la validacion de equipos de inspeccién de recibo de materiales en la industria
meédica Meditec en funcion de cumplir con los procedimientos internos y regulaciones a
nivel internacional para su aseguramiento de calidad y cumplimiento de los mismos,
esta validacion sera ejecutada mediante la utilizacién de la metodologia DMAIC en el

area de calidad de recibo de materiales.

Como se ha mencionado en capitulos previos, esta ejecucion de la validacion era un
incumplimiento que tenia esta empresa con las pautas de distintos entes regulatorios,
asi como sus procedimientos internos de validacion, este proyecto realizado fue
seleccionado debido a la importancia de alindamiento de la compafiia con sus
procedimientos internos, para un aseguramiento que sus procesos son confiables y
cumplen con el fin propuesto, asi como el no incremento del costo del scrap de alguno

de sus lotes de materiales que se utilice en el proceso de produccion.

A continuacion, se va a desarrollar las etapas definir, medir y controlar en este capitulo.

4.1 DEFINIR

Como se menciond previamente, el objetivo del proyecto es el alineamiento con los
procedimientos internos de la compafiia, que cambiaron como mejoras internas en sus
controles de calidad, asi como alineamiento ante regulaciones de las industrias
médicas. Sin embargo, otro de los fines de los cambios de los lineamientos de la
compafiia y que soportan este proyecto, es reducir el costo del scrap, no reducir el scrap,
pero si reducir su costo, ya que actualmente no se tiene certeza si las pruebas que se
realizan en el area de inspeccidn de recibo de materiales son eficaces para determinar
si los materiales cumplen o no, ya que nunca se han sometido a un estudio de
repetibilidad y reproducibilidad que rete el método empleado. Con el cambio en los
procedimientos internos, solicitando que toda prueba de calidad deba estar validad,
desde el ano 2024, se empezo6 a medir aquellos materiales que no estaban conformes
y que llegaron a la linea de produccién. Tal y como y se muestra en el siguiente grafico

de pastel.
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Figura 4.1: Grafico de pastel de escapes de materiales a manufactura

B Visua Funciona Documenta Dimensiona

Fuente: Elaboracion propia.

En grafico anterior, se muestra los tipos de defectos que se encontraron en las lineas
de produccidon por problemas relacionados a materiales, estos expresados en
cantidades de no conformidades. Estos fueron denominados escapes de materiales a
manufactura, los cuales son de suma importancia porque en la actualidad, no se han
retado las pruebas que se realizan en los métodos de inspeccion de materiales. Este
grafico esta actualizado a mayo 2024, lo que nos arroja un promedio de 2 no

conformidades por mes.

Si se basa el analisis en una de estas no conformidades, el costo del scrap por
materiales no conformes fue de $4,700, esto sin contar el tiempo de operacién por cada
operario que trabajo en las unidades manufacturadas, si estos materiales no conformes
se hubieran rechazado o capturado en las pruebas de recibo de materiales, se hubieran

ahorrado aproximadamente $4,000.
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En la siguiente tabla, se muestra 5 de las no conformidades relacionadas con problemas
funcionales de los materiales, en términos del costo del material, costo del scrap y

ahorro si se hubiera detectado la no conformidad de los materiales previamente.

Tabla 4.1: Costo de NCRs por escapes de materiales a produccion

Caso numero Defecto costo cf‘_EI material Costo del scrap | Posible ahorro
utilizado
2060927 Funcional S 700.00| S 4,720.00| S 4,020.00
2160937 Documental | S 260.00| S 2,312.00| $ 2,052.00
2160947 Funcional - | ¢ 875.00| $ 2,900.00| $  2,025.00
Chemical
2061021 Visual S 169.00| S 1,700.00| S 1,531.00
2061147 Visual S 360.00| S 3,798.00| $ 3,438.00
Total S 13,066.00

Fuente: Elaboracion propia.

Listado de Equipos

Como inicio de proyecto se debia realizar un listado de todos los equipos utilizados y
existentes en la compania Meditec en sus distintas areas de recibo de inspeccion de
materiales, esto con el fin de identificar, regular y agrupar los equipos para su validacion
correspondiente. Durante la realizacion de estas listas de equipos, se encontraron otras
no conformidades como equipos con diferencias de rangos de tolerancia o de resolucion
que debian ser corregidos previo a la creacion de los protocolos para la validacion.
Como resultado final, se tienen 12 tipos de equipos sin ningun tipo de validacion y 4 que
cuentan con una validacién en alguna area de la compaifiia, por lo cual estos no cuentan

con el mismo riesgo que los otros 12.

Equipos seleccionados

Debido a la gran cantidad de equipos que se deben validar, este proyecto no podra
abarcar todas las validaciones requeridas para concluir el total de equipos, el tiempo
promedio de la creacion del protocolo, la ejecucion y creacion de los reportes ronda las
3 semanas, esto sin contar los atrasos por errores en los reportes o protocolos que

devolveria a firmas de aprobadores la liberacién de estos documentos. Debido a esto,
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se tuvo reuniones con los inspectores que realizan las pruebas, la supervisora del area
y el gerente de al area, todos del departamento de calidad de suplidores, con el fin de
la creacion de generar la lista de prioridades para la seleccion de los equipos que
primero se debian completar su validacion, el criterio de aceptacion se basé en la
criticidad de estos equipos, la utilizacion y la cantidad de equipos que existan. Entre los
3 primeros seleccionados como prioridad, se decido tomar dos para este proyecto, uno
de tipo variable y otro atributivo, para poder abarcar dos tipos de estudio en este

proyecto, estos equipos seleccionados fueron los pines y los micrémetros digitales.

Cabe destacar que la compaiiia cuenta con mas de 250 pines y 6 micrometros digitales,
sin embargo, las validaciones de métodos de prueba abarcaran todos en un solo
protocolo, ya que todos los pines son de la misma clase y los micrémetros cuentan la

misma tolerancia en todos.

A continuacion, se presentara una imagen de un de los sets de pines que se deben

validar y que son utilizados para medir el diametro interno de un material.

Figura 4.2: Ejemplo de set de pines
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Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede observar, un pin es un tipo de barra de metal con una medida especifica

de su radio, en esta imagen visualizamos un set de pines completos de categoria
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positivos, tiene que haber otro set de pines con las mismas medidas, pero con categoria
negativa, ambos son a la vista iguales, pero por tolerancias diferentes que deben ser

utilizados para criterios de aceptacion.

A continuacion, se visualiza una imagen de uno de los tipos de micrometros que se

deben contemplar para la validacion del diametro externo con una tolerancia especifica.

Figura 4.3: Ejemplo de micrémetro digital

/MM 2¢0/ABS
J i

HOLD.
>

Fuente: Elaboracion propia.

Los micrometros digitales (Cuentan con una pantalla) nos brindan una medida del
diametro externo al colocar el material a medir en medio de las dos barras de metal que
cuenta. En el caso de los micrometros digital, todas cuentan unidades de medidas en

milimetros o pulgadas, que pueden ser cambiados con solo presionar un botoén.

Se inicia esta etapa, donde se plasma el problema de este proyecto a profundidad con
la finalidad de soluciones y mejoras en base a los objetivos propuestos. Se establece el
impacto del problema y posibles consecuencias. Se estaran realizando el analisis a
través de un FODA, arbol de CTQ, voz del cliente y un diagrama de flujo, asi como
resaltar las partes mas interesadas mediante la utilizacién de una matriz de Stekholders.
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La estrategia por seguir en este proyecto se tomara de una matriz de estrategias

proveniente del analisis FODA.

4.1.1 Matriz de involucrados del proyecto (Stakeholders)

La primera herramienta a utilizar en la metodologia es la matriz de involucrados, para
entender y comprender un poco los objetivos y que se espera de cada una de estas
personas. Esta matriz de realizé en conjunto con la gerencia de calidad de simplificacion
de los sistemas, quien fue quienes propusieron los cambios en los lineamientos internos.

Se muestra a continuacion el resultado:
Figura 4.4: Matriz de involucrados del proyecto

Gerente calidad de suplidores

Clientes
Gerente de sistemas de calidad

Supervisor de inspeccion de
recibos de materiales

Pacientes

Director de finanzas

Fuente: Elaboracion propia.

Se define como partes interesadas internas a:

. Gerente calidad de suplidores

. Gerente de sistemas de calidad

. Supervisor de inspeccion de recibos de materiales

. Director de finanzas

Se define como partes interesadas externas a:
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* Cliente

» Pacientes

Por medio de la matriz de stakeholders se evaluara los principales involucrados en la
toma de decisiones, sus intereses y requerimientos deben estar claramente definidos,
junto con el grado de influencia e interés de cada una de ellas. A continuacién, se

muestra la matriz realizada.

Tabla 4.2: Matriz de involucrados

Matriz de Stakeholder \

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccidn en el drea de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Gerente calidad de suplidores
Tipo: Interno
. Acciones Posibles
— . Nivel de :
Objetivo o Resultado Nivel de Poder . . . . De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo

Comprender las
necesidades del drea
para que no afecte las

ordenes de trabajo

Gestionar los recursos del

area para lograr la Agrupacién de

validacién de todos los Alto Alto los equipos para
equipos que requieren la las validaciones
validacion Priorizas los equipos que

primero se deben validar

Es la cabeza del area en investigacion de este proyecto, tiene la posibilidad de

tomar las decisiones de toda el area y de suministrar mas recursos para poder

Conclusiones: cubrir las validaciones para que estas no afecten el flujo de trabajo. Las

decisiones de los protocolos de validacién no pueden ser ejecutadas sin su
aprobacién
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Matriz de Stakeholder

lineamientos internos, se
cumplan

lineamientos internos.

Verificar la liberacion de

los protocolos y reportes

en el sistema de calidad
correspondiente.

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccion en el drea de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Gerente de sistemas de calidad
Tipo: Interno
. Acciones Posibles
o . Nivel de -
Objetivo o Resultado Nivel de Poder . ) . . De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo
Asegurar el cumplimiento i
de procedimientos >0 |F|tar
internos, asi como los camdl:?lo.s en
. rocedimientos
Asegurar que los cambios regulatorios. P
L, gue no se
propuestos en los Simplificacién en los ]
Alto Alto puedan cumplir

en un tiempo

prudencial por
temas de
recursos

Conclusiones:

Es el recurso de la compaiiia que debe tomar decisiones en pro de las mejoras
de los sistemas de calidad, asi como velar porque los lineamientos internos
estén alineados con los requerimientos regulatorios. Cualquier cambio
propuesto a nivel de procedimientos, deben pasar por él o de su equipo a

cargo
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Matriz de Stakeholder \

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccidn en el drea de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Supervisor de inspeccidn de recibos de materiales
Tipo: Interno
. Acciones Posibles
— . Nivel de -
Objetivo o Resultado Nivel de Poder . ) . . De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo
. Prolongar la
Cumplir con los . . ., &
. i . Situar los recursos con | ejecucion de las
lineamientos internos de la . ) . o
- ) Bajo Bajo los que tienen para validaciones por
compaiiia par a su area en . o
ejecutar las validaciones temas de
control
recursos

Es la supervisora del drea en estudio, quien debe asegurar que su area este en
alineamiento con los lineamientos internos de la compaifiia, sin embargo,

Conclusiones: también debe velar por que las ordenes de trabajo de inspeccion de

prioridades no se ve afectadas y aso no retrasar el piso, por lo cual, no tiene
influencia para ejecutar validaciones por encima de ordenes de trabajo.

Matriz de Stakeholder \

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccion en el area de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Director de Finanzas
Tipo: Interno
. Acciones Posibles
. . Nivel de :
Objetivo o Resultado Nivel de Poder ) ) . - De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo
No exista
. Aumentar presupuesto presupuesto
Generar la mayor ganancia ) . .
. Alto Bajo para poder ejecutar el | suficiente para
para para compaiiia .
proyecto. poder terminar
el proyecto

Busca la mejor utilidad para la compaiiia, siendo este proyecto una realidad

Conclusiones: que se le debe presentar para poder aumentar el presupuesto del area para
pagar horas extras para ejecutar las validaciones.
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Matriz de Stakeholder ‘

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccidon en el area de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Clientes
Tipo: Externo
. Acciones Posibles
L . Nivel de -
Objetivo o Resultado Nivel de Poder . . . . De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo
. o, Tiempo para
Auditar la compaiiia para .
. . poder revisar
Satisfacer las necesidades asegurar que cumplan
. . i todos los puntos
de los pacientes que Alto Bajo con los estandares de .
o . . . correspondientes
utilizan sus productos calidad de dispositivos .
o del sistema de
médicos .
calidad

Conclusiones:

Los clientes deben asegurar que la compafiia Medite este cumpliendo con los
estandares de calidad, asi como sus procedimientos internos, para conformar la
calidad de los productos que reciben

Matriz de Stakeholder ‘

Proyecto: Validacién de los métodos de inspeccidon en el area de recibo de materiales
Fecha de Inicio: 10 marzo 2024
Stakehoder: Pacientes
Tipo: Externo
. Acciones Posibles
L . Nivel de -
Objetivo o Resultado Nivel de Poder . ) ) . De impacto
influencia De impacto positivo .
negativo
Reportar algin problema | No reportar mal
. . gue se tuvo con el funcionamiento
Bienestar personal Bajo Alto
producto que se estaba | dealguno delos
utilizando dispositivos

Conclusiones:

Si el paciente no reportar un mal funcionamiento al proveedor directo del
dispositivo (cliente de Meditec), la compafia no tendria informacion que deba
investigar y por ende no existe trazabilidad sobre problemas de calidad

Fuente: Elaboracion propia.

El cuadro anterior muestra el analisis mediante un modelo de matriz de stakeholders de

los 6 fundamentales involucrados en el proceso de la validacidon del método de

inspeccion con pines clase Z y los micrometros digitales en nivel de la influencia y el

interés sobre el proyecto, asi como las acciones positivas, negativas y las conclusiones
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que fueron establecidas con la gerente de calidad de mejora continua, asi como el

gerente de calidad de suplidores.

Los datos anteriores son soportados mediante una escala de matriz que permite

visualizar el grado de influencia e interés de cada una de las personas vistas en la matriz

previa.
Figura 4.5: Matriz de involucrados por interés e influencia
1. Mantener satisfecho 3. Clave

= = Gerente de sistemas de calidad Gerente calidad de suplidores
3 | 8
w
v
o
=3
o .
o 2. Monitorear 4. Mantener Informado
— Supervisor de inspeccion de
S £,
=} o [ Clientes ]
o

[ Pacientes ]

Bajo Alto
Influencia sobre el proyecto

Fuente: Elaboracion propia.

Esta matriz exhibe el involucramiento de cada parte con su nivel de interés e influencia
con de manera interna (Color morado) y externa (Gris) en el proceso de la validacion de
estas pruebas. Esta informacion fue revisada en conjunto con la gerencia de calidad y

aprobada previamente en los sistemas de calidad de la comparnia Meditec.

. Influencia: Nivel trascendental de sus decisiones u opiniones.

. Interés: Necesidad u Obligacién por cumplir.

A continuacion, la interpretacion de los resultados de la matriz:
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. Gerente calidad de suplidores: En el analisis de la informacion presenta un alto
interés y una alta influencia de decision sobre el proceso.

. Gerente de sistemas de calidad: En el analisis de la informacion presenta un alto
interés y una baja influencia de decisién sobre el proceso.

. Supervisor de inspeccién de recibos de materiales: En el analisis de la informacion
presenta un bajo interés y una baja influencia de decision sobre el proceso.

. Director de finanzas: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y
una alta influencia de decision sobre el proceso.

. Cliente: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y una alta
influencia de decision sobre el proceso.

. Pacientes: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y una alta

influencia de decisidn sobre el proceso.

Una vez finalizada |la matriz de Stakeholder se procedera a realizar un analisis FODA
que permita definir los factores internos y externos que impactan tanto positivamente

como negativamente a la compania Meditec.

4.1.2 Analisis (FODA)

Este analisis se hace en base a los factores internos del proceso de inspeccion de recibo
de materiales, permitiendo identificar las fortalezas y oportunidades que se tienen por
lograr en este proyecto, de la mano de la mejora contina, cumplimiento de la calidad y

mejora en el proceso de acuerdo con la metodologia six sigma.
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Figura 4.6: FODA area de inspeccion de recibo de materiales

4 N
FORTALEZAS \ DEBILIDADES )
« Deteccion de errores con « Pruebas no validadas
las pruebas actuales » Aperturas de NCRs por
- Validacion de prubeas en escape de deteccion de no
lineas de produccion conformidades.
. Calibracion en los equipos » Incremento del costo del
utilizados en las pruebas scrap
de recibo de materiales
( OPORTUNIDADES ) (  AMENAZAS )
« Validaciéon de los métodos - Auditorias internas y
de inspeccion. externas
- Mejoras y simplificacion en . Afectacion en yield de
procedimientos internos produccioén
. Reduccién en el costo de « Ganancias afectadas
scrap
\ J \ Y,

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacioén, se hace el analisis de cada uno de los factores del FODA previo

4.1.3 Analisis de factores externos

Oportunidades

Mejoras y simplificaciéon en procedimientos internos

En el afio 2023 la compafiia Meditec, cre6 un equipo con algunos de sus colabores para
identificar mejoras a nivel documental y procedimientos internos, esto para facilitar la
comprension, mejoras de procesos ligados a sus procedimientos y como una medida
de refrescamiento en muchos de sus procedimientos que podrian estar no acorde a lo

realizado en la actualidad. Este equipo se denominé como QMS simplificacién. Durante
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la revision y actualizacion de los procedimientos internos encontraron muchos puntos
de mejora y otros que se debian cambiar, algunos como mejora en el proceso de
calidad, disminucién de costos en caso de scrap y otro por incumplimiento regulatorio
sobre los agentes externos que rigen una industria médica. Por esta razon a mediados
del afio 2023 se propone un cambio interno en el procedimiento de validaciones del
método de prueba, solicitando si 0 si una validaciéon de cualquier prueba que no tuviera
o no se hubiera hecho previamente una validacion de este tipo (TMV), sin embargo, no
fue hasta el 16 de enero del 2024 que el procedimiento interno se liberé y empezo a

regir el cambio previamente mencionado.

Validacion de los métodos de inspeccion

Debido a este cambio propuesto, el area de inspeccion de recibo de materiales, no
contaba con ninguna de sus pruebas para el recibo de materiales validada, esto porque
en los procedimientos previos no era una solicitud y porque se justificaba que, en el
proceso de produccién, se realizaba pruebas de funcionalidad del producto, que se
podria decir que se verificaba al mismo tiempo el material utilizado. Sin embargo, el
equipo de mejora que realizé el cambio en los procedimientos internos menciono que el
cambio hecho obedecida a un proceso de mejora en temas de calidad y regulatorios,
por lo que se debe tener una validacion hecha o al menos una homologacion de otra
validacién realizada, lo cual no se cuenta al momento de iniciar este proyecto. A esto se
suma el riesgo de utilizar un método que no ha sido sometido a la reproducibilidad y
repetibilidad para confirmar su eficacia en el momento de inspeccién de esos materiales,
lo que podria implicar una mala aceptacion del material y por ende utilizacion de un

material no conforme en la linea de produccion.

Reduccioén en el costo de scrap

El validar los métodos de inspeccion del recibo de materiales, es un proceso que
asegura y comprueba con datos que las inspecciones realizadas son eficaces o si mas
bien se deben hacer un cambio para evitar que estos materiales mal aceptados lleguen
a las lineas de produccion y por ende que el costo del material incremente por no haber

sido detectado donde en un debia, y por ende no aumentar el costo de rechazar este
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material ya en linea de produccion, un material que haya sufrido trasformaciones con

otros materiales y mano de obra invertida.

Amenazas

Auditorias internas y externas

Debido a la naturaleza de la compafia Meditec, al ser una compaiia que es
subcontratada por otras para la realizacién de productos y como vendedoras de
componentes, cuenta con gran cantidad de clientes para diferentes mercados, esto
incrementa la cantidad de suplidores que tiene la compania, asi como la cantidad de
auditorias internas por parte de nuestros clientes. El incumplimiento de procedimientos
internos puede ser un hallazgo en una de estas auditorias y aqui recae la importancia
de este proyecto. El equipo de sistemas de calidad, encargado de las auditorias de la
compania, debe velar por el correcto funcionamiento de los sistemas de calidad y por
ende la comunicacién entre al area en investigacién debe ser efectiva para disminuir el

riesgo ante una auditoria interna.

Afectacion en yield de producciéon

En la actualidad, existen los denominados escapes de materiales defectuosos que
llegan a las lineas de produccién, estos escapes o fendmenos de goteo podrian ser
parte del posibilidades de que en el filtro de revision se pase un material no conforme,
o bien podria ser que el método utilizado no es el apropiado para discernir de unidades
buenas de malas, este problema recaeria en temas de yield de la linea de produccion,
ya que al utilizar un material no conforme, el lote en produccion se ve afectado y podria

escaparse hasta el 100% del lote.

Ganancias afectadas

El rendimiento de una linea de produccién al botar un lote, considera pérdidas para la
compafiia, en temas de costos, cuanto le costo a la compafiia la compra de ese material
y el tiempo invertido por los operadores en transformar ese material hasta el punto de
identificacion de una no conformidad. Asi como la pérdida de la posibilidad de venta del

lote que se tuvo que poner en cuarentena o botar.
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4.1.4 Analisis de factores internos

Fortalezas

Deteccion de errores

En la actualidad, la compafiia cuenta con un area de suplidores de calidad, los cuales
son los encargados del area de inspeccion de recibo de materiales. Cada nuevo
material, asi como suplidor, deben ser evaluados, verificados y analizados para el
ingreso por primera vez a la compania, posterior al primer ingreso, se debe establecer
cual método para la inspeccién para el recibo de futuros materiales es el adecuado para
comprobar que el material cumple con las especificaciones minimas requeridas para
poder ser aceptado y que se pueda utilizar en produccién. Cada ingreso de un nuevo
lote, debe ser inspeccionado por el area de suplidores de calidad para verificar si cumple

de acuerdo a lo establecido en temas de calidad.

Validacion de pruebas en lineas de produccion

A pesar de que las pruebas para la inspeccion de recibo de materiales no estan
validadas o han sido retadas para comprobar su eficacia, en produccion, cada linea de
produccion si tienen pruebas de funcionamiento para el lote en produccidn previamente
validadas.

Calibracion en los equipos utilizados en las pruebas de recibo de materiales

Uno de los requisitos de las industrias médicas, es el aseguramiento de la veracidad de
los equipos utilizados, por esta razon la mayoria de los equipos son calibrados
frecuentemente, este es el caso de los equipos de recibo de inspecciones de materiales,
que a pesar de que los métodos de inspeccion no estaban validados, los equipos

utilizados pasaban por un proceso de verificacion y comprobacion.

Debilidades
Pruebas no validadas
El area de inspeccion de recibo de materiales, en su mayoria de las pruebas realizadas,

utilizada equipos de inspeccién para la comprobacion y verificacion del funcionamiento
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y cumplimiento de las especificaciones de los materiales, sin embargo, ninguna de estas
pruebas con equipos ha pasado por una validacién del método de prueba, que tiene
como retar la reproducibilidad y repetibilidad del proceso en estudio, para asegurar que

la prueba en funcién cumple con el fin que se esta realizando.

No conformidades por escape de deteccion de no conformidades

La compafiia debe abrir no conformidades para los materiales no conformes que llegan
a la linea de produccidn, lo que representa un costo alto de retrabajos en la linea
productiva, asi como en la verificaciéon de todo el material que ya haya pasado la

inspeccion en el recibo.

Incremento del costo del scrap

Los rechazos de unidades con defectos en las lineas de produccién pueden suceder,
sin embargo, el rechazo de unidades por problemas en los materiales, que podria haber
sido detectado previamente, hace que el rechazo de ese material aumente, es decir que
al sufrir transformaciones una unidad aumenta su valor y por ende el costo de rechazarla
en produccion es mas alto que si se hubiera rechazado en el recibo de inspeccion de

materiales.

4.1.5 Matriz de estrategias FODA

Con la ayuda de la matriz de estrategias FODA de Meditec se logra visualizar de mejor
manera el escenario de la empresa, asimismo el analisis de cada una de las estrategias
para poder identificar la que este proyecto debe seguir en pro de conseguir el objetivo
propuesto. Asi mismo, esto brindara un diagnéstico mas profundo del analisis FODA. A
partir de esta matriz se establece las estrategias asi: FO: se aprovechan las fortalezas
para maximizar las oportunidades, FA: se aprovechan las fortalezas para minimizar las
amenazas, DO: se minimizan las debilidades aprovechando las oportunidades, DA:

minimiza las debilidades evitando las amenazas.
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Figura 4.7: Grafico Matriz estratégica FODA

Fortalezas

Debilidades

Oportunidades

FO

DO

FO1: Aprovechar los métodos de
inspeccion actuales de
identificacion de errores como
meétodo adicional de control sobre
posibles escapes de materiales no

conformes.

DO1: Ejecucion de validaciones de
los métodos de inspeccion del

recibo de  materiales para
confirmar que el método utilizado
en las pruebas tiene la capacidad
de discernir unidades buenas y

malas correctamente.

Amenazas

FA

DA

FA1: Fortalecer la calidad interna
de los procesos del area de
inspeccion de recibo de
materiales, asegurando pruebas
que cumplan con los lineamientos
y regulaciones de calidad de una

industria médica.

DA1: controles

mediante el uso de los sistemas de

Establecer

calidad para revisar cualquier
escape de material no conforme a

las lineas de produccion.

Fuente: Elaboracion propia.

En el cuadro anterior de brindan 4 estrategias que son posibles acciones o planes para

desarrollar para el cumplimiento del objetivo de este proyecto.
Estrategia FO1: Aprovechar los métodos de inspeccion actuales de identificacion

de errores como método adicional de control sobre posibles escapes de

materiales no conformes.
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Si bien es cierto que la compafia cuenta con pruebas de inspeccion o de control
validadas en las lineas de produccion, estas no deberian ser el filtro Unico para la
comprobacién de que los materiales cumplan con las especificaciones, por el contrario,
estas pruebas deben ser vistas como un segundo filtro o como un filtro diferenciado al
del area de inspeccion de recibo de materiales. Estas inspecciones deben ser

aprovechas como una medida extra para el correcto funcionamiento de los materiales.

Estrategia DO1: Ejecuciéon de validaciones de los métodos de inspecciéon del
recibo de materiales para confirmar que el método utilizado en las pruebas tiene

la capacidad de discernir unidades buenas y malas correctamente.

Las pruebas actuales del area de recibo de inspeccién de materiales son ejecutadas
actualmente, sin embargo, no han pasado por un proceso o estudio estadistico para
confirmar que el método empleado es el correcto, por lo cual, mediante un estudio de
reproducibilidad y repetibilidad realizado mediante una validacion, aseguraria que los
métodos de inspeccidon son los correctos para la intencion de verificacién de las

especificaciones de los materiales.

Estrategia FA1: Fortalecer la calidad interna de los procesos del area de
inspecciéon de recibo de materiales, asegurando pruebas que cumplan con los

lineamientos y regulaciones de calidad de una industria médica.

Las validaciones de las pruebas de un critico de calidad son un requerimiento regulatorio
antes los entes que rigen las industrias médicas, sumado a esto con los cambios de
procedimientos internos donde se exigen que todas las pruebas de inspeccion hayan
sido validadas, el cumplimiento de los lineamientos internos y externos, fortalecerian la

calidad de la companiia en términos de funcionalidad.

Estrategia DA1: Establecer controles mediante el uso de los sistemas de calidad

para revisar cualquier escape de material no conforme a las lineas de produccion.
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Se deben establecer procesos para registrar cualquier evento en la linea de produccion
que se relacione con problemas en la funcionalidad de los materiales, permitiendo
controlar y verificar todos esos materiales que han llegado a la linea de produccion que
debian haber sido detectados previamente en el area de inspeccién de recibo de

materiales como materiales no conformes.

La estrategia a seguir para este proyecto es la DO1.

4.1.6. Arbol de CTQ

En el siguiente arbol de CTQ (Critical to Quality), representa las caracteristicas de
calidad requeridas para medir y verificar que las validaciones de los métodos de
inspeccion de materiales correspondientes cumplen y fueron desarrolladas

correctamente.

Figura 4.8: CTQ del proyecto en investigacion

Necesidad Impulsor Requerimiento

Total GR&R
SV/Tolerance
< 10%

Estudio GR&R

NCRs por problemas de
materiales

Validar pruebas con
pines y micrémetros
digitales

Estudio atributivo

Eficacia
>0.95

Liberacidn de

Protocolos y reportes documentos en el
/ ’Ksistema de calidad

Fuente: Elaboracion propia

La figura anterior describe los puntos criticos que forman parte de las caracteristicas a

controlar del proceso de validacion, a continuacion, se describen las mas importantes:
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Estudio GR&R

Estos posibles problemas los podemos controlar o medir en cierta parte con las
validaciones de los métodos de inspeccion actuales, que por si solos cada tipo de
estudio en proceso tienen diferentes criterios de aceptacion, los cuales nos permite
comprobar si los métodos sometidos a validacion cumplen para poder seguir usandose
0 por consiguiente si se deben cambiar o corregir algo en la inspeccion o si del todo es
mejor buscar otro método de inspeccién que si cumpla y permita a los inspectores de

calidad discernir las unidades buenas de las malas.

Estudio atributivo

Para finalizar, la unidad de medida mas rapida para ver tendencias y tener trazabilidad
de los proceso es la documentacion y apertura de las no conformidades en los sistemas
de calidad, esto permite a la compania analizar cual fue la causa raiz del problema
presentado y, en caso de existir una tendencia a la alza de estas no conformidades,
poder verificar si el método de inspeccion cuenta ya con una validacion que les permite

asegurar que el método tiene alguna injerencia en las no conformidades presentadas.

Protocolo y reportes

Por otro lado, las validaciones deben quedar documentadas, liberadas y conservadas
en el sistema de calidad de la compainiia, siendo este sistema la unidad de medida y
aseguramiento que tanto los protocolos de validacién como reportes son los correctos
y que hayan sido aprobados por los diferentes puestos de la compania, verificando los

resultados y analisis de datos realizados.

4.1.7 Diagrama de SIPOC

Esta herramienta implementada, permite visualizar y comprender de una manera mas
simple y sencilla el proceso en estudio, con la identificacion de todas las partes que
componen el proceso de la inspeccion de recibo de materiales. Por esta razon, se

describe cada uno de ellos mediante el diagrama de SIPOC.
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Figura 4.9: Diagrama de Sipoc Meditec

Proveedores Ingreso de .
- 5 Ingreso de gr. Aceptacion de
nacionales e 2 materialesala <
i materiales materiales
internacionales empresa (Bodega) !
Inspeccion de ;
Proveedores internos materiales por el Identificacion de Ordenes de
: Ordenes de trabajo N A
(Misma empresa) areaen - no conformidades produccion

investigacion

Aceptacion o
rechazo de
materiales

Pacientes

Ingreso o
devolucion de los
materiales

Utilizacion de los
materiales

Fuente: Elaboracion propia

Proveedores

Son las personas fisicas o juridicas que abastecen a nivel de materiales o servicios a la
compania. En este grupo de suplidores, solo entran los que venden sus materiales o
servicios a la compafia que estén ligado a los procesos productivos de manufactura.
Los suplidores de otro tipo de materia no ligada a manufactura, no son parte de este

flujo de proceso.
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Los suplidores pueden ser nacionales e internacionales, pueden ser también materiales
intercompania, es decir hechos por la misma empresa pero que debe de igual manera
ser catalogados como un suplidor. Hay pocos casos, donde el suplidor no venden un
producto o material, sino un servicio, tal es el caso de la compainia encargada de la
esterilizacion de los productos terminados, que no venden a Meditec un producto, pero
si un servicio, este tipo de suplidores no forman parte de este SIPOC, ya que la intencion
del proyecto es la validacion de los métodos de prueba para el recibo de materiales que

se inspeccionan dentro de la compaiia.

Entradas

Cada suplidor envia material a la compafia por 6rdenes de compa generadas por el
area de cadena de suministros, quienes con las 6rdenes de trabajo de los productos y
con una proyeccion de inventarios, hacen las compras de dichos materiales. Estos
materiales al ingresar a la compania deben someterse a un proceso de inspeccion para

asegurar su correcta funcionalidad.

El area de inspeccion de recibo de materiales cuenta con diferentes tipos de 6rdenes

de trabajo, las cuales son administradas por un lider en el area, estas son las categorias.

1. Necesidad urgente del material en produccion

2.  Sorteos de materiales por no conformidades en inspecciones previas
3. Lote de material con un costo muy elevado para la compaiia

4.  Orden de trabajo por fecha de ingreso a la compainia

Proceso

o Ingreso de materiales a bodega

Proceso después del envio de materiales del suplidor a la empresa, los cuales deben
ser recibidos y verificaos para ingresar a la compania en cantidades, peso y condiciones
de empaque.

o Inspeccion de materiales por el area en investigacion
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Una vez lo materiales han sido recibidos, se requiere de la inspeccion del area de recibo
de materiales, para confirmar que el material se encuentra en dptimas condiciones.

° Aceptacion o rechazo de materiales

Terminado la inspeccién, el personal de esta area debe aprobar o por el contrario
rechazar el ingreso de material al area de bodega, si se acepta, solo deben de colocar
el material en una jaula que se denomina QC out, la cual solo se utiliza para poner el
material revisado y aceptado, para que el personal de cadena de suministro continue
con el flujo, si no se acepta el material, se debe poner el material en otro jaula esperando
una investigacion que determine si posible la utilizacién del material o no.

o Ingreso o devolucién de los materiales

Si los materiales pasan las pruebas pueden seguir a los bines de bodega, de lo contrario
se deben enviar de vuelta al suplidor.

o Utilizacion de los materiales

El material es solicitado a bodega para poderlo utilizar en lotes de produccién o proceso

de manufactura.

Salidas

La principal salida del proceso es la inspeccion de los materiales, asegurando a nivel
de calidad y de finanzas que el material cumple o no cumple para poder ser utilizado a
nivel de produccién. Sino cumple, la apertura de una no conformidad debe ser abierta
para la investigacién correspondiente, que por lo general vuelve el proceso a revision

desde lo inicial, que seria el suplidor.

Clientes

El principal cliente es la linea de produccién, quien tiene un material revisado y a la
mano cuando lo necesite, siendo este el cliente principal de este diagrama, ya que el fin
es discernir los materiales buenos de los malos, lo que implicaria un portero para que
no pase material no conforme a la linea de produccién. Basados en este mismo hecho,
los clientes de la compafiia y los pacientes se ven beneficiados de un correcto proceso
de este diagrama de SIPOC, ya que un material correctamente revisado, aceptado y

que cumpla las caracteristicas para las cuales fue disefiado y validado dicho producto,
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asegura calidad en la funcionalidad de dicho dispositivo médico, reduciendo quejas de
los clientes de la compania y reduciendo riesgos a la hora de utilizar este dispositivo

meédico por alguna persona.

4.1.8. Voz del cliente

A continuacion, vemos cuales son los diferentes canales que cuenta la companiia para
escuchar a sus clientes, asi como que herramientas puede utilizar para mejorar las
necesidades de sus clientes, las cuales van relacionadas con implementacién de

herramientas de calidad.

Figura 4.10: Voz del cliente Meditec

VoC

Quejas CAPAs preventivos Auditorias Encuestas de satisfaccion

Cantidad de RMAs Implementar cambios Correccién de hallazgos Oportunidades de mejora

Fuente: Elaboracion propia.

Por la naturaleza de la compafnia y el flujo del proceso en desarrollo, se tienen diferentes
canales para determinar la satisfaccion de los clientes. En casos donde se han
evidenciado problemas mas grandes, se han realizado reuniones dentro de las
instalaciones de la compainia como una medida de mejora a los procesos y productos
realizados por la compania. Por esta razon, surgié el cambio en los procedimientos
internos para aplicar validaciones (TMVs) a cualquier método de inspeccion de la

compaiiia.
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4.1.9. Diagrama de flujo para el ingreso inspeccién de recibo de materiales

El mapa de proceso es una herramienta que nos permitira entender o visualizar el flujo
de proceso con el cual los materiales ingresan a la compania y cual es el paso donde
intercede el area en investigacion, inspeccidn de recibo de materiales, asi como el o los
pasos que siguen posterior a la inspeccion realizada. Adicional a esto, se mostrara el
orden de ingreso que cuentan los materiales para ser inspeccionados, esto de acuerdo
con las necesidades y requerimientos de la compafia para no afectar el proceso de
produccion, recordemos que los materiales tienen que ser inspeccionados y aprobado

para su utilizacion en el piso de produccion.
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Figura 4.11: Diagrama de flujo de ingreso de materiales

—Si

Ingreso de materiales a la
empresa (Bodega)

Material colocado en jaula para
inspeccidn

!

Fase de inicio del area en
desarrollo

l

Inspeccion de materiales por el
&rea en investigacion

JEl material
cumple con las
especificaciones?

No

Se abre una no conformidad y
se pone el material en
cuarentena

!

Se realiza una investigacion

Se pone todo el material en
jaula de salida

rsf

iSe puede

aceptar el
material?

No

|

Fuente: Elaboracion propia

Material rechazado o devuelto al

suplidor

l

El material es llevado a los
bines correspondientes por el
personal de bodega

|

Material listo para usar en
produccion
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Ingreso de materiales a la empresa (Bodega)

El personal de cadenas de suministros bajo el roll de los manipuladores de materiales,
reciben los materiales del suplidor, algunos son entregados por los mismos suplidores,
otros bajo otra empresa de transportes y otros son contratados por la empresa por
recoger los materiales. Este proceso de descargar y recibir el material es el primer paso

antes de que el personal de suplidores de calidad pueda interceder.

Material colocado en jaula para inspeccion
El material después de recibido se coloca en bines o jaulas para la inspeccion respectiva
de calidad de suplidores, siendo esta jaula una forma de revisar también la cantidad de

ordenes de trabajo que contaria el area en investigacion.

Inspeccion de materiales por el area en investigacion

Es en este paso donde se desarrolla el estudio en investigacion, es el primer filtro de
calidad que se tiene para el aseguramiento de la naturaleza de los materiales recibidos.
En esta area, existen diferentes inspectores de calidad que realizan las inspecciones de
acuerdo a las especificaciones requeridas por lo compafia y que han sido previamente
establecidas con el suplidor, por lo general, una misma inspeccidon puede realizarse con
dos 0 mas equipos, por lo cual, el procedimiento de inspeccion de un material especifico
queda abierto a que se puede utilizar con uno u otro equipo, lo mas importante es que
el equipo utilizado haya pasado por una validacion de su utilizacidén para una prueba en
especifico, en el caso de este proyecto, se validara algunos equipos en la utilizacién de
una prueba en especifico, con el fin de asegurar que el operador al utilizar estas
herramientas, asegure que el resultado sea el correcto, y no tener falsas aceptaciones
de materiales que posteriormente vayan a verse afectados en la utilizacién de esos

materiales en las lineas de produccion.

El material cumple con las especificaciones
Posterior a la ejecucién de la inspeccién, el inspector de calidad con los resultados
determina en ayuda con un software si la prueba pasa o falla, al pasar simplemente

completa la documentacion y cambia todo el material de la jaula de inicio a una jaula de
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salida, en esta jaula se pone todos los materiales que ya hayan pasado las inspecciones
correspondientes. Sin embargo, si la inspeccion falla, se debe abrir una no conformidad
en el sistema de calidad y poner todo ese material en una jaula de retenido. En este
momento, los ingenieros de suplidores de calidad deben abrir una investigacién y

entender por qué fallo la inspeccion para esos materiales.

Esta investigacién debe abarcar desde problemas directos del material por el mismo
suplidor, afectaciones que haya tenido el material en la manipulacion en la compania o
bien la mala ejecucion de las pruebas de inspeccion que haya generado que un material
bueno y que cumpliera las especificaciones, haya sido rechazado. No es hasta finalizar
con la investigacibn que se puede tomar una decisidon si aceptar el material
parcialmente, totalmente o, por consiguiente, rechazarlo y no puede ser utilizado,

normalmente, para llegar a estas decisiones se debe inspeccionar la totalidad del lote.

Utilizacion de los materiales

Las érdenes de trabajo de produccion, son generadas y en ese momento, el planificador
encargado del area debe comprobar la existencia de materiales en el sistema que ya
hayan pasado por el filtro de recibo de inspeccién de materiales, que les permita poder

utilizar estos materiales en los lotes de produccién necesarios.

4.2 MEDIR

En esta etapa del ciclo DMAIC se determinaron y realizaron los protocolos para ejecutar
las validaciones de los dos equipos en estudio, estos protocolos fueron realizados con
la ayuda de caminatas GEMBA para identificar posibles errores de ejecucién en pruebas
o procedimientos, asi como conocer la situacién actual del proceso de pruebas en el
area en investigacion. Se mostraran los datos obtenidos de las dos validaciones que se
ejecutaran mediante la utilizacion del analisis estadistico de Minitab 19, en un estudio

de tipo variable y otro en reproducibilidad y repetibilidad en ANOVA.

En el proceso inicial de inspeccion, los inspectores deben verificar el numero de parte,

este numero de parte debe contar con una hoja de llenado, orden de compra, PRS y en
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algunos casos un documento de soporte tipo dibujo o plantilla de referencia para la
especificacion del material, todos estos documentos pueden ser consultado en sistema
con el numero de parte del material. En dichos documentos se encuentran la
informacion de que CTQs se deben medir y cuales serian los equipos que se pueda
utilizar (En caso de haber mas de un equipo con el cual se puede realizar la misma

inspeccion).

Durante la ejecucion de la prueba de inspeccidn, los inspectores deben de llenar una
hoja con los resultados y posteriormente un software, siendo este software quien les
indica marcando la casilla en color rojo si algunas de las entradas no cumplen con la
especificacion o por el contrario se marca la casilla en verde simulando que la medicion
realizada si cumple con las especificaciones minimas. Sin embargo, para la ejecucion
de las validaciones solo se implementara la recoleccion de datos en hojas y el software

a utilizar sera Minitab y no el que normalmente utiliza la empresa en sus corridas.

A continuacion, se mostraran figuras para demostrar el software para identificar el

numero de hojas de recoleccion de datos de acuerdo al numero de parte.
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Figura 4.12: Sistema utilizado para verificar documentacioén

@ @ i 0 BT >

Part Tracker

On Hand ‘m| Revisions Nonconformance Serial Numbers
I|m| Descriptions m UOMs Costs Alternates Comments Integrations GL Control RoHS Origin Aftributes
Part: 14154 Global Lock:
Description: 100092232-(R09) Search:-—
Type: | Purchased -
UOM Class: | Counted Units .
Part Creator: - ] C
Inventory: Sales: Purchasing:
Primary UCMs: |EA |EA \EA | Package C?I'
S/N Format. Tr

pe @ @ i 44 RN >

Part Tracker

On Hand General ‘m‘ MNonconformance Serial Numbers

|m| Comments AuditLog Inspection Co-Parts

Revisions

Base Part B Di Price Per Description Process M| Has Co-Parts Spec Rev PRS # 1P Number

jze Pct | | |
Sequentia O A 01259 1695

Fuente: Elaboracion Meditec Costa Rica., 2024.

En esta imagen se muestra un ejemplo del numero de parte 14154, el cual se ingresa
al sistema y se muestra el numero de parte, la descripcion del material y en otra seccion

los documentos que deben utilizar los inspectores para ejecutar la revision.

En la siguiente imagen se mostrara una hoja de recoleccién de datos, la cual

corresponde al numero de parte 14154.
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Figura 4.13: Hoja de inspeccion para un material en Meditec
Mida la longitud total (L)y compare R
el valor obtenido con lo requerido en Reﬁerasei Reglaczlrlzgv:;z:élnca AQ(L:=2.0% IW'
Mida el didmetro externo (OD) a lo
largo de toda la extrusién y compare Registre CNy Registre los

la especificacion de compra.
Micrémetro laser 10, Indicado por dato. Nido:
Dimensionales el valor promedio obtenido contra lo Reﬁérase- C_ 0 < Iecha_ enla . atos optenidos
< calibrado. AQL=0.25% pestana "Equipos’ en la pestana
requerido en la especificacion de " "
'Dimensiones
compra.

Compruebe el diametro interno en

los dos extremos (compare contra lo Refiérase Pii ciais C=0, Indicado por
requerido por la especificacion de 9ag AQL=0.25% i
compra.)

Nota: Los AQLs y Niveles de inspeccion indicados en este IP, fueron proveidos por el cliente en el documento Specification 98A7210, Rev.7, adjunto en la revision C del CUST-07118

Fuente: Elaboracion Meditec Costa Rica., 2024.

Esta figura muestra un ejemplo de la hoja actual donde se evidencia cual es el tipo de
dimensién a realizar y con cual equipo se deba ejecutar dicha prueba. Los niveles de
aceptacion y referencia de los lineamientos internos que se deban seguir para la

ejecucion correcta de la verificacion

Protocolos

En este proceso se establece cuales son los materiales a usar, equipos, rangos,
tolerancias, variaciones, aceptaciones, orden de trabajo, asi como toda instruccion que
se deba ejecutar durante la ejecucion como tal de la validacion. Cabe destacar que el
fin de una validacion del método de prueba es retar la reproducibilidad y repetibilidad
del proceso, es por esta razon que las unidades deben estar correctamente identificadas

y crear un orden aleatorio para la ejecucion de las pruebas durante la validacion

En la siguiente figura, se mostrara una de las hojas predeterminadas que cuenta la
compania para la recoleccion de los datos de una validacién de método de prueba, estas
hojas son las equivalentes a las de la figura 4.10 sin embargo estas no son usadas en
produccion ya que estas son genéricas para cualquier numero de parte en ejecucion de
una validacion, mientras que las de la figura 4.10 son especificas para un o varios

numeros de parte.
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Figura 4.14: Formato a usar para recoleccion de datos en validaciones

Attribute Agreement Analysis

Appraiser Trial

OA OB OC OD 11 02 O3 0O4

Equipment Number Calibration Due Date

Comments: L] N/A

:3$E::’; Insgﬁjc‘:iron Appraiser Result Sample Insg);el;::iron Appraiser Result
1 L] Pass L[] Fall 21 L] Pass L[] Fall
2 L] Pass L[] Fall 22 L] Pass L[] Fall
3 L] Pass L[] Fall 23 L] Pass L[] Fall
4 L] Pass L[] Fall 24 L] Pass L[] Fall
5 L] Pass L[] Fall 25 L] Pass L[] Fall
6 L] Pass L[] Fall 26 L] Pass L[] Fall
7 L] Pass L[] Fall 27 L] Pass L[] Fall
8 L] Pass L[] Fall 28 L] Pass L[] Fall

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Esta imagen muestra un formato que sera usado para la recolecciéon de los datos de
cada corrida de la validacion, con algunas variaciones hechas para un mejor control y
proceder, el documento completo puede ser consultado en el apéndice 1y 2. Ya que,

al ser estudios diferentes, son dos tipos de formatos diferentes que se utilizaran.

Tipos de Estudio

El procedimiento interno de la compania es muy especifico respecto al tipo de estudio
que se esta llevando. En este caso lo primero a identificar es el tipo de datos, sea
variable o atributo, ya que de esto depende la cantidad de unidades, operadores,
intentos y muestras minimas por TMV. Para este proyecto se realiza dos tipos de
estudios, atributo y variable GR&R cruzado, tal y como lo muestran las siguiente dos

tablas, donde dependiendo del estudio, las cantidades de muestras y observaciones
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van a variar significativamente. Estos parametros son establecidos y brindados por la

compafiia Meditec en sus procedimientos internos de validaciones.

A continuacion, se detalla la informacién de un estudio atributivo:

Tabla 4.3: Minimo total de observaciones para un estudio atributivo

Ajustar para obtener Observaciones
q Observaciones Minimas
Tipo de estudio minimas totales | Tamafio minimo | Operadores Intentos
de muestra (n) minimos minimas
Analisis de atributos 299 35 3 2

Fuente: Meditec Costa Rica, 2024.

En la tabla de observaciones minimas de los procedimientos de la compafia para un
estudio atributivo determina un minimo de 299 observaciones distribuidas con un
minimo de 35 muestras, 3 operadores como minimo y 2 intentos cada uno como minimo,
en el caso del proyecto en desarrollo, para los pines el tipo de estudio a desarrollar seria
un atributivo, esta validacion debe cumplir con las observaciones minimas previamente
vistas en la tabla. Cabe destacar que las observaciones pueden ser mayores a las

minimas establecidas en cualquier seccion.

A continuacion, se detalla la informacion de un estudio variable:

Tabla 4.4: Minimo total de observaciones para un estudio atributivo

Ajustar para obtener Observaciones Minimas
Tipo de Observaciones
. Tamaiio minimo | Operadores Intentos
GR&R minimas totales
de muestra (n) minimos minimas
Cruzado 90 10 3 2
Ajustado 60 5 3 2
Expandido 60 5 3 2

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.
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En la tabla de observaciones minimas de los procedimientos de la compaiia para un
estudio variable determina un minimo entre 60 a 90 observaciones minimas
dependiendo si es cruzado, ajustado o expandido, todos los tipos tienen un minimo de
3 operadores y 2 intentos cada uno como, sin embargo, para el cruzado las muestras
minimas serian 15 unidades, para ajustado y expandido serian un minimo de 10
unidades. En el proyecto en desarrollo, la validacion con el micrometro digital con el
material seleccionado sera un estudio de tipo cruzado, el cual determina un minimo de

90 observaciones, distribuido por un minimo de 10 muestras, 3 operadores y 2 intentos.

Para determinar el tipo de estudio a realizar, la compania cuenta con un flujo en sus
procedimientos, en la siguiente imagen se muestra el camino a seguir dependiendo del

material, muestra e inspeccion a realizar.

Figura 4.15: Flujo de identificacion del tipo de estudio

DataType | Variahble

Attribute A greement
Aralysis

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Lo primero a identificar es si el dato del estudio a realizar es variables o atributo, en el

caso del atributo (Cualitativos) que es un dato de un pasa o falla, sin mediciones como
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tal, este tipo de estudio solamente tiene un estudio a realizar, el cual es un analisis
atributivo. En el caso de la data variable (Cuantitativos), la cual son datos de mediciones,
dependera del tipo del material o del resultado de la prueba con el material, en caso de
que la prueba, después de ejecutarla, el material se destruyd, seria un estudio GR&R
ajustado, sin embargo, si la prueba no es destructiva habra dos tipos de estudio, si el
dato es balanceado (Que la prueba después de varias mediciones o pruebas realizadas
a la misma unidad no van a cambiar su naturaleza) seria un estudio GR&R cruzado pero
si la data no es balanceada (Después de varias pruebas puede cambiar la naturaleza

del material por ende del resultado) seria un estudio GR&R expandido.

4.2.1 Caminata GEMBA

Para la creacion del protocolo de validacion, se requiere identificar posibles mejoras o
cambios en el proceso que no comprometan los datos obtenidos en las ejecuciones de
las validaciones, por esta razoén, se realizaron 6 caminatas GEMBA, dos por cada
edificio, donde la primera era una caminata general y la segunda era una revision para
identificar posibles problemas o errores del proceso no identificados en la primera
caminata, estas caminatas se realizaron entre la semana 15 y 16 del afio 2024. Estas
caminatas se realizaron con el fin de abarcar todas las areas de recibo de inspeccion
de materiales, debido a que hay un area por edificio, para verificar posibles diferencias
en los procesos de las inspecciones entre un area de recibo u otra, para posteriormente
proceder con las redacciones de los protocolos y ejecutar algun cambio para mejorar el
proceso de la inspeccion de materiales que utilicen un método de inspeccién utilizando
pines clase Z o micrometros digitales. Cabe destacar, que todo el personal del area fue
notificado sobre la visita al area para la implementacion de la caminata GEMBA. Los
datos fueron recolectados mediante una hoja de llenado que tiene la compafiia, sin

embargo, fue modificada, ver apéndice 1.

Con un mejor analisis de la preparacion antes de empezar una inspeccion de cualquier
material, se procedera con la creacion de los protocolos, recordar que estos protocolos
son escritos o modificados a conveniencia para poder tener éxito en las ejecuciones de

las validaciones, esto con lo que se revisé en la caminata GEMBA. Los resultados del
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GEMBA permitieron encontrar mejoras en el proceso de inspeccion de los materiales,

entre los que se detallan los siguientes:

Tabla 4.5: Resultados del GEMBA

Numero Proceso actual
1 Diferentes muestras del mismo material al mismo
tiempo en la mesa de trabajo.
2 Pines sin identificacion individual
3 Se utiliza una caja con mas de 50 pines para
inspeccionar un material.
4 Los inspectores toman decisiones inmediatas
sobre unidades defectuosas
5 Los micrémetros se ponen en 0 al inicio de la
inspeccién
6 El lenado de algunos documentos se realiza al
final de la inspeccidn

. El conteo de las unidades a revisar es hecho por el

mismo inspectore que va ejecutar la prueba

Fuente: Elaboracion propia

Con los resultados del GEMBA, se procedera a la realizacion de los protocolos, estos
protocolos seran realizados, escritos con las propuestas antes mencionadas y con los
alineamientos de las tablas de requerimientos minimos para cada estudio. Los
materiales seran consultados en los sistemas de la compafiia, como se evidencia en la
figura 4.9 y en las hojas de llenado para estos especificos numeros de parte como se
evidencia en la figura 4.10 pero con modificaciones para una mejora recoleccion de

datos, como la brindada por los lineamientos de la compaiiia en la imagen 4.11
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4.2.2 FMEA

Después de la caminata GEMBA, y con un conocimiento mas profundo sobre las

inspecciones que se realizan para comprobar el diametro interno y externo usando pines

clase Z y micrémetros digitales, se creara un FMEA con los defectos o fallas del proceso

actual, esto con el modo de identificar la severidad, ocurrencia y detectabilidad de cada

uno de estos defectos o problemas que encontramos en el proceso actual de la

inspeccion de recibo de materiales. Cada una de estas calificaciones esta basada en

una escala de 10 puntos, con 1 como la calificacion mas baja (indica buen suceso) y 10

la mas alta (la calificacion que indica mas oportunidad de mejora).

A continuacién, se muestra el FEMA con los posibles efectos de la falla para la severidad

Tabla 4.6: Posibles efectos de la falla para la severidad del FMEA

calidad

PROCESO ACTUAL
S
#| PASO DEL PROCESO (FUNCION) MODOS DE FALLA POTENCIAL POSIBLES EFECTOS DE LAFALLA | E
(DEFECTOS) Vv
1 Inspeccionar e! diametro interno de Solo se inspecciona un lado del Aceptacién de material defectuoso 4
un material (Dos lados) material
2 Inspeccionar el diametro interno de | No se inspecciona todas las unidades Aceptacion de material defectuoso 4
un material (Dos lados) seleccionadas P
3 Inspeccionar e_zl diametro externo de Solo se inspecciona un lado del Aceptacién de material defectuoso 4
un material (Ambos lados) material
Preparar cantidad correctas de -
. . - . No se cumplen con el limite de
4 unidades para inspeccion de los Se prueban menos unidades . 2
- calidad aceptable
materiales
5 Seleccionar los pines adecuados Se escogen pines incorrectos para el No se prueba el material 3
para revisar los materiales material a utilizar correctamente
6 Completar la documentacion de No se completa los documentos Trazabilidad ante futuros problemas 2

Fuente: Elaboracion propia.

En este FMEA se muestran los posibles efectos que tendria la falla potencial respecto

a la severidad, dando como resultado para el paso 1, 2y 3, un 4 en severidad, es decir,

esta falla seria un retrabajo significativo para la compafia y por ende un aumento del

costo en futuros pasos o procesos donde ese material vaya a ser utilizado ya que se
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aceptaria estando defectuoso. Para el paso 4, 5 y 6, la severidad es menor, teniendo

un efecto leve en los pasos siguientes.

A continuacion, se muestra el FEMA con los posibles efectos de la falla para la

ocurrencia
Tabla 4.7: Posibilidad de ocurrencia de la potencial causa en el FMEA
PROCESO ACTUAL
p MODOS DE FALLA POTENCIAL
# PASO DEL PROCESO (FUNCION) (DEFECTOS) POSIBLES CAUSAS DE FALLA
Inspeccionar el diametro interno de Solo se inspecciona un lado del Capacnamop yno eX|st.e un.a'
1 . . herramienta o etiqueta que identifique
un material (Dos lados) material
un extremo del otro
Inspeccionar el diametro interno de | No se inspecciona todas las unidades | . Mezpla de material d? lo ya
2 . . inspeccionado y lo que aun esta en
un material (Dos lados) seleccionadas
proceso
Inspeccionar el diametro externo de Solo se inspecciona un lado del Ca.paC|taC|o.n yno eX|st.e ung'
3 . . herramienta o etiqueta que identifique
un material (Ambos lados) material
un extremo del otro
Preparar cantidad correctas de . .
. ) L . El inspector a ejecutar la prueba es el
4 unidades para inspeccion de los Se prueban menos unidades . .
, mismo que prepara las unidades
materiales
Seleccionar los pines adecuados Se escogen pines incorrectos para el . . .
5 . : : - No existe documentacion de los pines
para revisar los materiales material a utilizar
6 Completar la documentacion de No se completa los documentos Se ejecutan todas las pruebas y

calidad después documentan

Fuente: Elaboracion propia.

En este FMEA se muestran las posibles causas que tendria la falla potencial respecto
a la ocurrencia, dando como resultado para el paso 1, 3y 6, un 6 en ocurrencia, es decir,
esta falla o defecto a suceder es muy frecuente. El paso 2, tiene una ocurrencia de 5,
que el defecto es frecuente pero no tanto como los pasos anteriormente mencionados.

Para el paso 4, y 5, la ocurrencia es menor, teniendo un efecto ocasional.

A continuacion, se muestra el FEMA con los posibles efectos de la falla para la
detectabilidad
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Tabla 4.8: Posibilidad de detectabilidad de la potencial causa en el FMEA

" MODOS DE FALLA POTENCIAL CONTROLES DE PROCESO
#| PASO DEL PROCESO (FUNCION
( ) (DEFECTOS) ACTUALES
1 Inspeccionar el diametro interno de Solo se inspecciona un lado del No existe / Inspeccion general con
un material (Dos lados) material pines del diametro interno
9 Inspeccionar el diametro interno de | No se inspecciona todas las unidades| No existe / Inspeccion general con
un material (Dos lados) seleccionadas pines del diametro interno
3 Inspeccionar el diametro externo de Solo se inspecciona un lado del No existe / Inspeccion general con
un material (Ambos lados) material micrometros digitales
Preparar cantidad correctas de
4 unidades parainspeccion de los Se prueban menos unidades No existe
materiales
. . . . Calibracién de los pines que son
Seleccionar los pines adecuados Se escogen pines incorrectos para el . .
5 . . i - colocados en cajas con nhumeracion
para revisar los materiales material a utilizar .
de su radio
. No existe a nivel de documentos
Completar la documentacion de L. . .
6 No se completa los documentos fisicos, en sistema existe una alerta al

calidad
cerrar el lote.

Fuente: Elaboracion propia.

En este FMEA se muestran las posibles causas que tendria la falla potencial respecto
a la detectabilidad, dando como resultado para el paso 2 como el de mayor puntuacion,
lo que determina que esta potencial causa tiene posibilidades muy bajas de que los
controles del proceso la detecten, posteriormente, el paso 1 y 3 cuentan con una
detectabilidad de 6, esta potencial causa tiene poca posibilidad de que los controles de
del proceso la detecten. El paso 4, 5y 6, tiene una detectabilidad moderada o alta de

que los controles del proceso detecten la falla.
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Tabla 4.9: PRN del FMEA de los defectos de la inspeccion de materiales con pines y micrémetros

digitales.
S |O| D R
#| PASO DEL PROCESO (FUNCION) MODOS DEEF?é‘é?gSOTENCIAL E |[C| E P
( ) vV [C| T N
Inspeccionar el diametro interno de Solo seinspecciona un lado del
1 . . 4 6 6 | 144
un material (Dos lados) material
Inspeccionar el diametro externo de Solo se inspecciona un lado del
3 i . 4 6 6 | 144
un material (Ambos lados) material
Inspeccionar el diametro interno de | No se inspecciona todas las unidades
2 : . 4 5 7 | 140
un material (Dos lados) seleccionadas
5 Seleccionar los pines adecuados Se escogen pines incorrectos para el 3 4 5 60
para revisar los materiales material a utilizar
6 Completar la do_cumentamon de No se completa los documentos 2 6 5 60
calidad
Preparar cantidad correctas de
4 unidades para inspeccion de los Se prueban menos unidades 2 4 3 24

materiales

Fuente: Elaboracion propia.

Este FMEA evidencia con resultados de valoraciones denominada RPN (Numero de
prioridad de riesgo), la severidad, de cuanto impacta al cliente o al proceso, ocurrencia,
que tan seguido ocurre y la deteccién, de que tan buenos son los controles para detectar
el defecto. Estos fallos o defectos del proceso deben ser solucionados para las
ejecuciones de las validaciones, cabe destacar que los protocolos no son necesariamente
los procedimientos que siguen los inspectores a diario, sino que pueden ser modificados

a conveniencias para un mejor resultado en la prueba a ejecutar.
De los 6 pasos de este FMEA, la potencial causa del paso 1 y 3 son los que mas riesgo
representan para el proceso, ya que muestran un resultado de 144 para ambas, estos

obtenidos de la escala de clasificacién de 1 a 10. Posterior a estos dos pasos, la causa
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del paso 2 sigue en la lista con mas riesgo para el proceso, muy alejados en los resultados
del PRN, las causas de 5, 6 y 4 completarian la prioridad de riesgo en este FMEA.
A continuacion, se muestra una tabla de los resultados de GEMBA con los cambios para

los protocolos, esto como mejoras para obtener mejores resultados en las validaciones.

Tabla 4.10: Cambios para protocolos

Numero Proceso actual Propuesta para protocolos
i . X i Solo tener una muestra a revisar, al terminar
Diferentes muestras del mismo material al mismo . . ] . .
1 . . introducirla en un bin, bolsa o caja para evitar
tiempo en la mesa de trabajo.
mezclas
2 Pines sin identificacion individual Agregar una etiqueta a cada pin con su didmetro
Un material cuenta con una especificacion que no
3 Se utiliza una caja con mas de 50 pines para requiere mas de 5 pines, se debe sacar solo los
inspeccionar un material. pines requeridos y devolver o poner aparte la caja
con el resto de pines
. . . . Ante cualquier duda, re inspeccionar la unidad y
Los inspectores toman decisiones inmediatas . ) . .
4 . llamar a otro compafiero, lider o ingeniero para
sobre unidades defectuosas . ]
confirmar el estado de la unidad.
5 Los micrometros se ponen en 0 al inicio de la Poner en 0 los micrometros cada 30 5
inspeccion inspecciones
. Llenar la documentacion al inicio y las inspecciones
El llenado de algunos documentos se realiza al . i
6 . . L documentarlas consecutivamente después de
final de la inspeccion .
realizarlas
. . Para evitar falta de parcialidad, las unidades
El conteo de las unidades a revisar es hecho por el o
7 . . . deben ser suministradas y preparadas por un
mismo inspectore que va ejecutar la prueba . . .
inspector diferente al que ejecuta

Fuente: Elaboracion propia.

En conjunto con lo visto en el GEMBA y con los resultados de FMEA, se haran cambios
a las inspecciones de los materiales para las ejecuciones de la validacion y medir si estos
cambios favorecen en los resultados obtenidos para poder ser ejecutados en los
lineamientos internos de la compania los cuales podran ser implementados en la etapa

del mejorar.

Creacion del protocolo pines
Para el proceso de la validacion de los pines, el CTQ a validar es el diametro interno de
los materiales, es decir que tan grande o pequefio es el radio interno de un determinado

material, esta prueba al ser realizada con un pin, es un estudio de tipo atributivo, ya que
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el equipo no cuenta con un dato o numero que determine cual fue la medida. En la
industria es conocido como un GO/NO GO, que hace referencia a si el pin pasa, no pasa
0 pasa con interferencia dentro del material. Este protocolo se aplica a cualquier calibre
de pin clase Z en el rango entre 0.010 a 0.825 pulgadas o su equivalencia en otra unidad

de medida.

Las muestras abarcaran aproximadamente entre el 80% y el 100% de la tolerancia
objetivo. El porcentaje de fallos incorporados es del 20%. Las muestras se seleccionaran
de un lote que se encuentra en almacén y representan las caracteristicas a medir durante
el proceso de inspeccidn. El numero de inspectores elegidos sera 3 de 11 que hay en el
area, esto por el minimo de inspectores que dicta la por la tabla 4.2. Los inspectores
elegidos recibiran capacitacion sobre la instruccion de trabajo para el método de prueba.
Estos inspectores fueron elegidos al azar entre cualquier inspector de calidad en el sitio
de Costa Rica. El numero de ensayos por cada inspector sera 2. El numero total de

observaciones sera 300, lo cual es suficiente y apropiado para el nivel de riesgo.

Materiales para validacion de pines

Como el peor caso en proceso, se seleccion6 un material denominado dificil porque tiene
uno de los diametros mas bajos que se pueden medir, ademas, por su flexibilidad y
manipulacion. Este material es utilizado para la formacion de balloons para una linea de
producto final. Debido a la naturaleza del estudio, se deben incluir unidades buenas y
malas, unidades que se encuentren dentro de especificacidn, por debajo del limite inferior
y por encima del limite superior, sin embargo, durante la preparacion del material, no fue
posible tener unidades por encima del limite superior, por lo que las unidades malas,
seran solo unidades por debajo del limite inferior. Las unidades defectuosas, fueron
dafias a propdsito, utilizando unidades buenas, pero calentandolas en una maquina de
aire caliente para reducir su diametro interno para que los pines no pudieran atravesar
dicho material y por ende, poder tener tanto unidades buenas como malas.

A continuacién, se muestra una imagen de la maquina de aire caliente que se utilizé para

calentar uno de los shaft.
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Figura 4.16: Flujo de identificacion del tipo de estudio

Fuente: Elaboracion propia

En esta imagen se muestra como se calent6 el material a una temperatura entre 360 y
390 grados Fahrenheit para reducir el diametro interno del material, de este modo se
pudo obtener unidades malas o defectuosas de este numero de parte, ya que, por
procedimiento, un estudio atributico requeria de unidades malas para cumplir con el

proposito de diferenciar unidades buenas de unidades malas.

Micrometros

Para el proceso de la validacion de la inspeccidon con micrometros digitales, el CTQ a
validar es el diametro externo de los materiales, es decir que tan grande o pequeio es el
radio externo de un determinado material, el estudio a realizar es determinado por un
equipo, mediante un lector de digitos, dicho equipo tiene una resolucion, por esta razon
el tipo de estudio a desarrollar es un variable. Las unidades a utilizar para la muestra no
seran rechazadas después de su uso, ni cambiara la naturaleza de la unidad, por esta

razon sera un estudio GR&R cruzado, tal y como lo muestra la imagen 2.11.
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Las muestras abarcaran aproximadamente entre el 80% y el 120% de la tolerancia
objetivo. Las muestras se seleccionaran de un lote que se encuentra en almacén y
representan las caracteristicas a medir durante el proceso de inspecciéon. El niumero de
inspectores elegidos sera 3 de 11 que hay en el area, esto por el minimo de inspectores
que dicta la por la tabla 4.3. Los inspectores elegidos recibiran capacitacion sobre la
instruccion de trabajo para el método de prueba. Estos inspectores fueron elegidos al
azar entre cualquier inspector de calidad en el sitio de Costa Rica. EI numero de ensayos
por cada inspector sera 2. El numero total de observaciones sera 90, lo cual es suficiente

y apropiado para el nivel de riesgo segun la tabla 4.3

Materiales para validacion de Micrometros

Para la ejecucidén de este TMV, existia gran cantidad de materiales a escoger para la
corrida, sin embargo, se seleccioné un material denominado complejo porque tiene uno
de los diametros mas bajos para medir, ademas, por su manipulacion y colocacion del
mandril en los micrémetros puede resultar dificil para los inspectores. Se eligieron otros
2 diametros de mandril para obtener el inferior y el superior para cubrir el rango completo.
Este material es utilizado pre engarzado del stent que posteriormente es puesto en un
balloon de un catéter venoso central y es critico para el proceso ya que da el diametro

externo donde se debe de acomodar el stent en el balloon.
En la siguiente imagen se mostrara un ejemplo de mandriles, los cuales son los

seleccionados para ejecutar la prueba de inspeccion del diametro externo con un

micrometro digital.
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Figura 4.17: Mandriles seleccionados para ejecutar la validacion de la inspeccién del diametro externo

con micrémetros digitales.

Fuente: Elaboracion propia.

Este material no fue necesario de transformar su naturaleza como el previo material
utilizado en la validacion de pines, ya que, al ser un estudio variable, el lineamiento interno
de la compaiia no solicita unidades malas, sin embargo, si un rango completo de la
especificacién del material donde se utilizara dos numeros de parte diferentes para poder
utilizarlos como el limite inferior y superior para el niumero de parte en uso para la

validacion, a la vista estos no tienen diferencia.

4.2.3 Datos de validacién en pines

Minitab determinara el orden aleatorio. Cada unidad se corté en 6 partes para obtener
muestras adicionales en caso de que alguna parte se dafiara segun fuera necesario.
Cada unidad esta identificada en una bolsa, unidades buenas (Unidad 1 a 40) y unidades
malas (41 a 50). El técnico de calidad entregara cada muestra al inspector de acuerdo
con el orden aleatorio generado por Minitab. Después de cada inspeccion, el técnico de
calidad se encarga de volver a guardar la unidad en la bolsa para evitar confusién o
mezcla de muestras. Se generara una hoja de datos para definir las unidades buenas y

malas, denominada lista madre que puede ser consultada en el apéndice 4.

En la siguiente tabla se muestra el criterio de aceptacion de la companiia para un estudio

atributivo
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Tabla 4.11: Aceptacion del analisis de atributos.

Effectiveness ) Miss
False Negative (Prn)
(E) (Pw)
Acceptable =0.95 <0.05 0
Marginally Acceptable 20.90, but < 0.95 >0.05, but=0.10 N/A
Unacceptable <0.90 >0.10 >0

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

El criterio de aceptacion es brindado por los procedimientos internos de la compaiiia,
estos criterios no son hechos por la compafia, son un estandar utilizado en otras
industrias o procesos, estos criterios de aceptacién son verificados contra los datos
obtenidos mediante un estudio atributivo de Minitab. Si alguno de los datos no es
aceptable se podria ver las variables y entender si se puede hacer una excepcion, sin
embargo, por directriz del gerente de calidad de suplidores, no se permiten desviaciones

en ninguno de reportes de validaciones.

Previo a la ejecucion de la validacién y recoleccidon de datos, se entrend a los inspectores
que ejecutarian las pruebas y como se debia realizar la prueba correctamente, que en
cualquier momento de duda se podia hacer una pregunta con el fin de una correcta
ejecucion de la prueba y retar si el disefio y preparacion de la misma fue la adecuada. En
la siguiente imagen se muestra una de las corridas por parte de uno de los inspectores

de calidad en la medicion del radio interno del shaft introduciendo un pin.
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Figura 4.18: Ejecucion de inspeccioén del diametro interno con pines clase Z

Fuente: Elaboracion propia.

En esta imagen se muestra como el inspector debia introducir varios pines en un material,
para determinar si el diametro interno cumplia con las especificaciones establecidas
previamente, en total habia 5 pines de los cuales 3 estaban dentro de especificacion, si
alguno de los pines fuera de especificaciéon entraba con facilidad, determinaba que la
unidad estaba danada.

En esta imagen se muestra una de las hojas con datos ya recolectado, previo a introducir

la informacién de las 6 corridas a Minitab para su analisis.
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Figura 4.19: Hoja de datos del operador 1 en la validacion del diametro interno con pines clase Z

Fle

Fuente: Elaboracion propia

Se ejemplifica datos obtenidos por parte de un colaborador de apellido Acufa, quien fue
participe de la validaciéon del diametro interno con pines clase Z. Se muestra como se
marcaba la casilla en caso de que la unidad estuviera conforme o por el contrario si

estuviera fuera de especificacion.
En la siguiente tabla, se muestra las 300 observaciones que se obtuvieron de la ejecucion

del protocolo para la validacion del método de inspeccién del diametro interno con pines

en una prueba de pasa no pasa (Go/No-Go).
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Tabla 4.12: Resumen de resultados de estudio atributivo

Inspector 1
Cantidad de unidades Cantidad de unidades
Intento . o Resultado . . Resultado Total
buenas identificadas malas identificadas
1 40 Pasa 10 Pasa 50
2 40 Pasa 10 Pasa 50
Inspector 2
Cantidad de unidades Cantidad de unidades
Intento . . Resultado . . Resultado Total
buenas identificadas malas identificadas
1 40 Pasa 10 Pasa 50
2 40 Pasa 10 Pasa 50
Inspector 3
Cantidad de unidades Cantidad de unidades
Intento . . Resultado . o Resultado Total
buenas identificadas malas identificadas
1 40 Pasa 10 Pasa 50
2 40 Pasa 10 Pasa 50
Total de observaciones 300

Fuente: Elaboracion propia

Estos datos fueron recolectados en hojas de control de la compainiia, las mismas fueron
modificadas para evitar que el inspector se confundiera y que se agregdé un orden
aleatorio para evitar sobre conocimientos del estado de la unidad a repetir la prueba. En
total fueron 6 hojas repartidas por 3 inspectores, 2 intentos cada uno. 50 muestras por
intento, lo que nos da las 300 observaciones. Estas hojas pueden ser consultadas en los

apéndices, desde el numero 2 al 7 y los resultados en el apéndice 14.

4.2.4 Anadlisis estadistico por atributo

Posterior a la recoleccion de datos de las 6 ejecuciones de la validacion para diametro
interno con pines, se procedid a ingresar todos los datos en Minitab version 19, para
ejecutar los analisis estadisticos y confirmar si el método propuesto en el protocolo
cumple con los criterios de aceptacién para poder ser implementado como un método de
inspeccion apropiado en la identificacion y diferenciaciéon de las unidades buenas y

defectuosas, analizando la reproducibilidad y repetibilidad del estudio.

A continuacién, se mostraran los datos obtenidos por Minitab 19
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Figura 4.20: Resultados estadisticos de la validacién de inspeccidn de diametro interno con pines

Within Appraisers

Assessment Agreement

Appraiser_# Inspected # Matched Percent  95% CI

Appraiser 1 50 50 100.00 (94.18, 100.00)
Appraiser 2 50 50 100.00 (94.18, 100.00)
Appraiser 3 50 50 100.00 (94.18, 100.00)

# Matched: Appraiser agrees with him/herself across trials.

Fleiss’ Kappa Statistics

Appraiser Response Kappa SE Kappa ZP(vs > 0)
Appraiser 1 Fail 1 0.141421 7.07107  0.0000
0.141421 7.07107  0.0000
0.141421 7.07107  0.0000
0.141421 7.07107  0.0000
0.141421 7.07107  0.0000
0.141421 7.07107  0.0000

Pass
Appraiser 2 Fail
Pass
Appraiser 3 Fail
Pass

Y Y

Assessment Agreement Fleiss’ Kappa Statistics
# Inspected # Matched Percent  95% Cl Response Kappa SE Kappa Z P(vs > 0)
50 50 100.00 (34.18, 100.00) Fail 100365148 27.3861  0.0000
Pass 10.0365148 27.3861  0.0000

# Matched: All appraisers’ assessments agree with each other

Fuente: Elaboracion propia

Esta informacién demuestra que de las 50 muestras inspeccionadas por cada operador
fueron detectadas correctamente referente a su estado de la unidad, obteniendo un 100%
de inspeccion correcta, a esto se suman los datos de un Kappa 1.0, lo seria la eficacia
de acuerdo con los criterios de aceptacion de la tabla 4.4. Por su parte, el falso negativo
y el falso positivo seria igual a 0. Estos resultados no confirman que el método de
inspeccion propuesto en el protocolo cumple con su objetivo, identificar unidades buenas
y defectuosas.

Como soporte a estos resultados, se muestra un grafico con los resultados de los 3

inspectores.
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Figura 4.21: Grafico de resultado de la validacién de inspeccion de diametro interno con pines

Date of study:
Assessment Agreement Reported by:

Name of product:
Misc:

Within Appraisers

1007 W 1 [ X 95.0%Cl
® Percent
99

98 -

97

Percent

96

95

94
Appraiser 1 Appraiser 2 Appraiser 3

Appraiser

Fuente: Elaboracion propia

El punto azul en las 3 lineas de encuentra en 100 %, esto demuestra que los 3 inspectores
acertaron en todas sus inspecciones para la identificacion de las unidades buenas como
defectuosas. Afirmando que el método en inspeccion cumple con su propésito como filtro

para discernir unidades que cumplan con la especificacion como las que no lo cumplen.

4.2.5 Datos de validacion en micrometros

El estudio especifico por ejecutar sera GR&R cruzado para diametro exterior utilizando
un micrémetro digital con una tolerancia de +/- 0.00005 pulgadas o con la misma
resolucion en otra unidad de medida, tal es el caso del material a utilizar para la toma de
los datos, ya que las especificaciones estan en milimetros, la tolerancia en milimetros es
de 0.001, la cual es equivalente a 0.00005 pulgadas. Minitab determinara el orden
aleatorio. Cada unidad fue medida por el técnico de calidad para garantizar que las
unidades estén dentro de las especificaciones, si una pieza se dafa durante la ejecucion
del TMV, hay unidades adicionales disponibles con el mismo numero de lote.

Cada unidad esta identificada en una bolsa, cerca de la especificacion nominal (Unidad
5 a 15) e inferior y superior de la especificacion nominal (1 a 4). El técnico de calidad
entregard cada muestra al inspector de acuerdo con el orden aleatorio generado por

Minitab. Después de cada inspeccién, el técnico de calidad se encarga de volver a
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guardar la unidad en la bolsa para evitar confusién o mezcla de muestras. El analisis de

datos se realizara en Minitab.

En la siguiente tabla se muestra el criterio de aceptacién de la compafia para un estudio

atributivo
Tabla 4.13: Criterio de aceptacion del estudio GR&R.

Total GR&R
SV/Tolerance
Acceptable < 10%
Marginally . .
Acceptable >10%, but = 30%
Unacceptable > 30%

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

El criterio de aceptacion es brindado por los procedimientos internos de la compainia,
estos criterios no fueron creados por la compania, fueron seleccionado por que son el
estandar en otras industrias, asi como en lineamientos estadisticos, estos criterios de
aceptacioén son verificados contra los datos obtenidos mediante un estudio atributivo de
Minitab. Si alguno de los datos no es aceptable se podria ver las variables y entender si
se puede hacer una desviacion, sin embargo, por directriz del gerente de calidad de

suplidores, no se permiten desviaciones en ninguno de reportes de validaciones.

Previo a la ejecucion de la validacion y recoleccion de datos, se informé a los inspectores
que ejecutarian las pruebas del propdsito de las inspecciones que iban a realizar, donde
era una simulacién de una inspeccidn que ya realizan, donde estan previamente
entrenados y que la diferencia radicaba en el llenado de los documentos de recoleccién
de datos que son diferentes a los del uso diario, que ante una duda sobre aceptacion o
rechazo de una unidad, el técnico de calidad no podria ayudarles a la toma de decisiones
y que el fin de la prueba, era retar si el disefio y método de como la prueba esta
establecida. En la siguiente imagen se muestra una de las corridas por parte de uno de

los inspectores de calidad en la medicion de los mandriles con un micrometro digital.
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Figura 4.22: Ejecucion de inspeccion del diametro externo con un micrometro digital

Fuente: Elaboracion propia.

Se evidencia mediante esta imagen una medicion del diametro externo de uno de los
mandriles por parte del inspector 2, en esta validacion el inspector no tiene la funcion de
determinar el estado de la unidad en inspeccidn si esta buena o mala, en este caso solo
debe ejecutar la medicién de la manera correcta, tal y como se documento en el protocolo
y los procedimientos de mediciones de diametros externos. La determinacion si las
unidades estan buenas o malas seran responsabilidad de un sistema de medicién con
los limites internos y externos, sin embargo, la validacion en curso mediante su estudio

seleccionado reta la variacién entre unidades y entre operadores.

En esta imagen se muestra una de las hojas con datos ya recolectado, previo a introducir

la informacién de las 6 corridas a Minitab para su analisis.
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Figura 4.23: Hoja de datos del operador 2 en la validacion del diametro interno con pines clase Z
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta imagen muestra los 15 datos obtenidos por parte de un colaborador de apellido Arce
en el intento numero 2 de la ejecucion de la validacion del diametro externo con un
micrometro digital. Los 15 datos se encuentran en milimetros, ya que es la unidad de

medida de inspeccién del material seleccionado. Cabe destacar que estos datos son en
milimetros.

En la siguiente tabla, se muestra las 90 observaciones que se obtuvieron de la ejecucion
del protocolo para la validacion del método de inspeccion del diametro externo con
micrometros digitales, estos datos seran revisados posteriormente mediante un estudio
de reproducibilidad y repetibilidad con ANOVA.
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Tabla 4.14: Resumen de resultados de estudio variable

Inspector 1
Intento Captldad d.e unidades Resultado Total
inspeccionadas
1 15 Pasa 15
2 15 Pasa 15
Inspector 2
Intento Caphdad d.e unidades Resultado Total
inspeccionadas
1 15 Pasa 15
2 15 Pasa 15
Inspector 3
Intento Captldad d.e unidades Resultado Total
inspeccionadas
1 15 Pasa 15
2 15 Pasa 15
Total de observaciones 20

Fuente: Elaboracion propia.

Estos datos fueron recolectados en hojas de control de la compania. En total fueron 6
hojas repartidas por 3 inspectores, 2 intentos cada uno. 15 muestras por intento, lo que
nos da las 90 observaciones. Estas hojas pueden ser consultadas en los anexos, del 8 al

13 y los resultados por unidad inspeccionada puede ser verificada en el apéndice 15.

4.2.6 ANOVA

Una vez terminada todas las inspecciones de la validacién para el diametro externo con
micrometros digitales, se procedidé a ingresar los datos en Minitab version 19, para
ejecutar los andlisis estadisticos y confirmar si el método propuesto en el protocolo
cumple con los criterios de aceptaciéon para poder ser implementado como un método de
inspeccion apropiado en la identificaciéon y diferenciacion de unidades buenas y

defectuosas, analizando la reproducibilidad y repetibilidad del estudio.
A continuacién, se mostrara el analisis estadistico de las 90 observaciones que se

obtuvieron, mediante un modelo de ANOVA. En este estudio se utilizé un nUmero de 5.15

desviaciones estandar, siendo este numero el indicada por los lineamientos internos.
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Figura 4.24: Resultados estadisticos de la validacion de inspeccion de diametro externo con micrometros

digitales

Gage R&R

Variance Components

%Contribution

Source VarComp (of VarComp)
Total Gage R&R 0.0000042 0.24
Repeatability  0.0000013 0.07
Reproducibility 0.0000029 0.17
Operators 0.0000029 017
Part-To-Part 0.0017259 99.76
Total Variation  0.0017300 100.00

Process tolerance = 0.2

Gage Evaluation

Study Var %Study Var %Tolerance

Source StdDev (SD) (5.15 x SD) (%SV) (SV/Toler)
Total Gage R&R 0.0020439 0.010526 4.91 5.26
Repeatability 0.0011208 0.005772 2.69 2.89
Reproducibility ~ 0.0017092 0.008803 4.11 4.40
Operators 0.0017092 0.008803 411 4.40
Part-To-Part 0.0415434 0.213949 99.88 106.97
Total Variation 0.0415937 0.214207 100.00 107.10

Number of Distinct Categories = 28

Fuente: Elaboracion propia.

El resultado de la variacion total incluyendo la tolerancia del proceso fue de 5.26%, siendo
este menor al 10% de criterio de aceptacion segun los lineamientos de la compania.
Ademas, en los resultados podemos ver que hubo 28 numeros de categorias distintivas
(Number of Distinct Categories), lo que indica que el método de inspeccién es capaz
discernir y distinguir entre 28 categorias diferentes. Para que un sistema de medicion sea
aceptable debe tener al menos 5 categorias distintivas, lo que significa que el método

puede identificar piezas de diferentes valores.

Estos datos son soportados por los graficos que muestran los resultados obtenidos de
una manera mas comprensible visualmente. Siendo este estudio capaz de identificar

unidades sin importar su rango de especificacion. En estos graficos se evidencia los
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resultados de los 3 inspectores, donde todos obtuvieron resultados equivalentes con
variaciones aceptables tanto entre mediciones de la misma pieza o entre operadores. De
estas mediciones, solo hubo un punto que se sali6 de la gréafica de control R (operario 2,

muestra 9), sin embargo, esta variacion no impacto el resultado del estudio final.

A continuacién, se muestra el resultado del grafico de los componentes de la variacion
que tuvo el ANOVA.

Figura 4.25: Componente de la variacién del estudio GR&R

Components of Variation

100 D % Contribution
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Fuente: Elaboracion propia.

Este grafico muestra los componentes de la variacion, donde la reproducibilidad fue la
que mas aporto, esto lo que dice es que la variabilidad en las mediciones cuando
diferentes operadores miden la misma pieza fue las mas alta, por su parte la repetibilidad,
mediciones cuando el mismo operador mide la misma pieza varias veces, no fue la que
mas aporto para el porcentaje total de variacién. El % de contribucion de "Entre las partes”
es mayor que el del GR&R total del sistema de medicion. Por lo tanto, gran parte de la
variacion se debe a las diferencias entre las partes, sin embargo, ante los criterios de

aceptacion, este estudio es aceptable.

A continuacion, se mostrara el grafico de las mediciones por parte del resultado del
ANOVA.
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Figura 4.26: Mediciones por unidad

Measurements by Parts
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Fuente: Elaboracion propia.
En el gréfico, los puntos representan las medidas y los simbolos circulares representan
las medias. La linea conecta las mediciones promedio para cada nivel de factor. Para
este caso, todas las mediciones realizadas, 6 por cada unidad, fueron muy similares entre

si, lo que deja una media practicamente similar a las diferentes mediciones.

A continuacién, se mostrara la grafica R por operador, que muestra las mediciones por

operador del ANOVA.

Figura 4.27: Grafica R por operador

R Chart by Operators
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R=0.001133
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Fuente: Elaboracion propia.
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El grafico R determina el control de rangos que muestra la consistencia de cada inspector,
el rango promedio pequefo (R) indica que el sistema de medicion tiene poca variacion.,
sin embargo, el inspector 2 mide las partes de manera poco consistente referente a los
inspectores 1y 3, ya que un punto es superior al limite de control superior (UCL), lo cual

indica que el operador no mide las piezas de manera consistente.

A continuacion, se mostrara el grafico de las mediciones por inspector del resultado del
ANOVA.

Figura 4.28: Mediciones por inspector

Measurements by Operators
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Fuente: Elaboracion propia.

Este grafico muestra todas las mediciones que se tomaron en el estudio, ordenadas por
operador. La linea horizontal que cruza a los operadores indica que la media de cada
inspector es similar, ademas las mediciones del inspector 2 son ligeramente mas bajas
que las mediciones de los otros inspectores. El tamafo de los cuadros azules es muy
similar entre los 3 inspectores, lo que determina que la variacion no es significativa entre
ellos. Los asteriscos representan las unidades que se agregaron al estudio cerca de limite

superior € inferior, las cuales fueron medidas muy similares por los 3 inspectores.

A continuacion, se mostrara la grafica interaccion operador por parte del resultado del
ANOVA.
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Figura 4.29: interaccidén de operador por parte
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Fuente: Elaboracion propia.

Este grafico muestra las medidas promedio de cada operador para cada pieza. Cada
linea conecta los promedios de un unico inspector, al tener 3 inspectores, se tiene 3 lineas
de 3 diferentes colores, sin embargo, es poco perceptible a la vista las 3 lineas, esto
porque todos los operadores tuvieron resultados similares en cada unidad, reduciendo la
variabilidad que permitiria visualizar las 3 lineas en diferente orden o forma. No se agrega

sesgo a la medicion ya que no hay mediciones tan altas o bajas entre un operador y otro.

A continuacién, se mostrara la Grafica Xbarra por operador del ANOVA

Figura 4.30: Grafico Xbarra por operador

Xbar Chart by Operators
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Fuente: Elaboracion propia.

Este grafico demuestra que la mayoria de los puntos se encuentran fuera de los limites
de control. Por lo tanto, gran parte de la variacion se debe a las diferencias entre las

partes, justificado por agregar partes muy cerca del limite superior y muy cerca del limite
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inferior (De la unidad 1 a la unidad 4), con el fin de abarcar todo el rango de especificacién
del material en desarrollo. Por lo tanto, este grafico deberia indicar mas variacion entre

los promedios de las unidades.

4.3 ANALIZAR

En esta etapa se procede a analizar por qué no se han retado previamente los métodos
de inspeccion mediante una validacion, para identificar las principales causantes y de
esta manera en el siguiente capitulo poder proponer mejoras al respecto a los métodos
de inspeccion faltantes de las validaciones, asi como aquellos métodos de inspeccion

que puedan ser incluidos en el futuro ante nuevos productos.

Las herramientas que se van a utilizar para desarrollar esta etapa son:

Lluvia de ideas: Causa o posibilidad por no haber completado una validaciéon de los

meétodos de inspeccion de materiales

Diagrama de Ishikawa: Representacion grafica de las causas, las cuales provienen de

la lluvia de ideas

Multivoto: Técnica de votacion de diferentes personas involucradas en el proceso de

inspeccion de materiales para escoger la o las causas mas probables del problema.

Diagrama de Pareto: Visualizacién grafica del resultado del multivoto para toma de

decisiones con base en la metodologia 80-20.

4.3.1 Lluvia de ideas

Esta herramienta se ejecutd mediante reuniones al personal directo de calidad, ya
quienes fueron y son los responsables del area en investigacion, anteriormente la
compafiia no contaba con un area de calidad de suplidores, sino solo de calidad, por esta
razon para la lluvia de idas participo personal de la compafiia con una experiencia de mas

de 8 afios. En total participaron alrededor de 7 colaboradores, entre los ellos gerente de
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la simplificacion de sistemas y procesos de calidad, ingenieros, gerencia, lideres y
supervisor de suplidores de calidad. En conjunto con un técnico de sistemas de calidad

quien fue la persona que dirigio la reunion.

Por el roll de las personas a consultar, no todas estuvieron en una misma sesion, algunas
fueron consultas individualmente, sin embargo, para todas las sesiones el lider del
proyecto empezd con la definicion del problema, les da una directriz para poder participar
y sobre todo menciona que no hay idea mala, pero si que sea posibilidad sobre el tema
en estudio. Estas ideas brindades en un total de 5 sesiones, fueron documentadas en
una plataforma virtual donde todos los participantes tenian acceso en linea para verificar
todas las posibles causas. Al momento que la ultima sesion de completo, se envié un
correo con copa a todos informando que todas las sesiones se habian completado, de
este modo, podian verificar posibles causas que fueron agregadas posterior a la sesion
que asistieron, esto buscaba que las personas participantes tuvieran la posibilidad de
revisar todas las ideas propuestas por todas las personas y en caso de tener duda sobre

alguna, informar y revisar si la idea propuesta tenia sentido o si debia ser removida.

Figura 4.31: Lluvia de ideas realizada del por qué no habian TMVs en el area de inspeccion de materiales

Factores que generan la problematica

Cuestionamientos de otras dreas por las pruebas realizadas
Falta de interés de direccion
Falta de conocimiento regulatorio
Inspectores de calidad con poco expertis
Cantidad de equipos
Falta de recursos
No existia un departamento de suplidores de calidad
Suplidores enviaban material que cumple las especificaciones
No hay reportes de problemas de calidad por materiales
No existen auditorias internas robusta
Prioridades de otras tareas
Decisiones de clientes
Lineamientos desactualizados de validaciones
Procedimientos de inspecciéon
No es un requerimiento claro de la compaiiia
Nuevos tipos de pruebas para materiales

T OZE M X« —TOMNMmMmOO T >

Fuente: Elaboracion propia.
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Este fue el resultado de 5 sesiones de reuniones virtuales y presenciales con los
principales involucrados en el proceso de inspeccion de recibo de materiales, todos los
asistentes confirmaron que todas las ideas propuestas tenian sentido y se podia seguir
con el flujo de la utilizacion de esta herramienta, la cual seria la creacién de un diagrama

de causa y efecto.

4.3.2 Diagrama de Ishikawa

Una vez finalizada las sesiones de la lluvia da ideas del por qué no se habian validado
los métodos de inspeccion de recibo de materiales, el técnico de sistemas de calidad en
conjunto con la gerente de la simplificacion de sistemas y procesos de calidad se
reunieron para generar el diagrama de Ishikawa. A continuacion, se muestra el diagrama

finalizado con las 16 ideas proveniente de la lluvia de ideas.

125



Figura 4.32: Diagrama de causa y efecto del por qué no habian TMVs en el area de inspeccion de materiales

Medicién Método Material

Lineamientos desactualizados de
validaciones

No existia un departamento de
suplidores de calidad

No existen auditorias
internas robustas

Procedimientos de inspeccion
. Falta de recursos
No es un requerimiento claro
de la compafiia

No hay reportes de problemas de
calidad por materiales

Suplidores enviaban material que

) cumple las especificaciones
Nuevos tipos de pruebas

para materiales

Factores por la no validacion
de métodos de inspeccién

Falta de interés de direccion

Prioridades de otras tareas

Inspectores de calidad con poco
expertis

Falta de conocimiento regulatorio

Decisiones de clientes Cantidad de equipos

Cuestionamientos de otras areas por
las pruebas realizadas

Medio ambiente Mano de obra Maquina

Fuente: Elaboracion propia.
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Como lo muestra la figura de este diagrama, todas las potenciales causas del porque los
meétodos de inspeccidn de la compafia no contaban con una validacion correspondiente.

Cada una de ellas seran explicadas a continuacion.

Material

o Falta de recursos

La compafia no contaba con personal de ingenieria y gerencia exclusivo para calidad de
suplidores, tampoco contaba con personal de mejora de procesos que podria optar por
tomar este proyecto, esta falta de recursos pudo generar que algunos lineamientos
regulatorios que podian ser necesarios hayan sido omitidos y en la actualidad aun no se

haya podido ejecutar las validaciones.

o No existia un departamento de suplidores de calidad

El departamento de calidad ha sido un area que siempre ha existido, sin embargo, una
industria médica debe abarcar diferentes subareas de calidad para poder cubrir todos los
diferentes puntos de la compafia ante entes regulatorios, hasta el afo 2022 la compafiia
no contaba con calidad de suplidores y era el area de calidad de manufactura era la
encargada de revisar todo lo relacionado a materiales. Desde la llegada del area de
suplidores de calidad, se han evidenciado mejorar en temas de reporte, retos internos y

alineamientos de todas las estaciones de inspeccién de materiales.

o Suplidores enviaban material que cumple las especificaciones

La companiia tenia bajos niveles de produccidén en sus inicids, lo que determina poco
suplidores y compras de lotes de materiales mas pequeios. Estos suplidores eran mas
faciles de controlar y las cantidades de material favorecian a que existieran menos errores
o problemas de calidad en los materiales. La cantidad de suplidores crecieron y por ende
mas lotes se reciben, generando mas posibilidades de errores en materiales como

sucede actualmente.

Maquina
o Cantidad de equipos
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La compania Meditec en sus inicids contaba con pocos suplidores y por ende las
inspecciones de recibo de materiales no contaba con tantos equipos, muchas de las
inspecciones eran visuales y las dimensionales eran realizadas con equipos sencillos
como reglas. Esto favorecié a no validar los equipos que fueron ingresando ano tras afio
con el ingreso de nuevos clientes y por ende nuevos suplidores. En la actualidad la
cantidad de equipos son muchos y algunos del mismo tipo no tienen las mismas

especificaciones.

Método

o No es un requerimiento claro de la compaiiia

Si bien es cierto que la compafia tenia procedimientos internos para desarrollar
validaciones en equipos, proceso y pruebas. No eran claros cuales de estos eran si 0 si
un requerimiento obligatorio y por lo cual, ingenieros y otros cargos que desarrollaban las
validaciones podrian no haber ejecutado esta validacion y no tener algun inconveniente

a nivel interno con los procedimientos.

o Nuevos tipos de pruebas para materiales

Las pruebas han estado en constante cambio a través de los afos, el ingreso de equipos
diferentes y tener mas posibilidades de herramientas para verificar un mismo material han
podido generar menos enfoque en una inspeccion en especifico y no tener claro cual
equipo o método a realizar es el mas apropiado, ya que, al no estar validadas, no se han

retado ni las pruebas actuales ni las de los iniciés de la compaiiia.

o Procedimientos de inspeccion

Los métodos de inspeccion de las lineas de produccion si eran validados, lo que tenia
como resultados procedimientos mas claros y mas especificos para cada realizacion de
la prueba, esto favorecia a mejores resultados en los métodos por que el operador
comprendia y tenia mas claro que debia hacer en cada prueba, a diferencia de los
procedimientos de inspeccion de materiales donde en un mismo procedimiento se incluia

todas las posibles pruebas o métodos de inspeccion para un material, dejando de lado
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un correcto enfoque de los procedimientos y recargando todas las responsabilidad de una

prueba a las inspecciones de las lineas de produccion.

o Lineamientos desactualizados de validaciones

La incursién desde cero en la industria médica requiere de afios para poder cumplir con
estandares de calidad para ser catalogado una companiia apta y que cumpla con las
regulaciones, esto de la mano con el poco conocimiento a nivel de reglamentacion
pudieron favorecer que existieran puntos que se dejaran por fuera ante la escritura de
lineamientos internos como base para futuros y nuevos proyectos, no solicitando una
validacién para los métodos de inspeccién de recibo de materiales. Tal y como se
encuentra la situacion del problema actual donde los lineamientos no solicitaban la

validacion para estos métodos de inspeccion.

Mano de obra

o Cuestionamientos de otras areas por las pruebas realizadas

Al no tener gran cantidad de areas bien definidas como en la actualidad, podria haber
generado que no existiera cuestionamiento entre areas del porqué de los resultados de
las pruebas de inspeccion de materiales, asi como las que se realizan en los pisos de

produccion, lo que generaba poco o nula retroalimentacion para el area en estudio.

o Falta de interés de direccién
Si bien es cierto que el area de inspeccion de materiales siempre ha existido, quizas no
existia un interés por el gerente o director de calidad u otra area de perfeccionar y revisar

las ejecuciones de las pruebas para los materiales.

o Falta de conocimiento regulatorio

El procedimiento que tenia la compania carecia de verificacion o revision por parte de un
empelado con un puesto de revisidon y verificacion de entes regulatorios, lo que dejaban
un procedimiento y una puesta en practica sin un aporte de alguien que entendiera y
conociera todas las pautas y reglamentos que se debian seguir en temas de validaciones

ante cualquier ente regulatorio para industria médica.
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o Inspectores de calidad con poco expertis

Los inspectores de calidad hasta el afio 2018 contaban con una baja rotacion, inclusive
existia personal que estaba con la compaiia desde los iniciés de la misma, originaban
un personal con mas experiencia y capacitacion, en la actualidad, los ultimos cuatro afos,
la compafiia ha sufrido grandes rotaciones de personal en los inspectores de materiales,
lo que provoca tener un personal con menos experiencia dentro de la compafiia, muchos

siendo la primera vez como inspectores de calidad.

Medio (Entorno)

o Prioridades de otras tareas

El departamento de inspeccion de recibo de material ha contado con una extensa
cantidad de personal, sin embargo, esto se debe a la cantidad de trabajo que siempre ha
tenido esta area, lo que generaba poco tiempo al personal para invertir en otras tareas y
solo enfocarse en prioridades de materiales que eran requeridos para lineas de

produccién o desarrollo de nuevos productos.

° Decisiones de clientes

Esta compaiia por su naturaleza ha sido un suplidore de materia prima para otras
industrias médicas en componentes o bien es contratada por otras para la produccién de
producto final, siendo el cliente quien determina como ejecutar las tareas, por un tema de
disefio del producto a manufacturar y que no se puede cambiar. Las trasferencias de
estos productos pudieron generar que no se tuvieran que ejecutar validaciones para las
inspecciones de materiales, lo cual se adopté como una practica recurrente para todas

las inspecciones de materiales.

Medicién

° No hay reportes de problemas de calidad por materiales

El no haber tenido problemas de calidad de gran magnitud en el pasado que hayan
representado un costo elevado por la compania, favorecieron que no se cuestionara

sobre el proceso actual y por ende nunca se tuvieron reportes o métricas sobre los
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problemas de inspeccién de recibo de materiales, en la actualidad es poca la informacion

que existen sobre problemas que hayan sucedido.

o No existen auditorias internas robusta

El area de control de documentos es el encargado de realizar auditorias de proceso, sin
embargo, las areas de calidad no son auditadas por ser calidad, lo que deja por fuera del
alcance el area de inspeccién de recibo de materiales para revisar su funcionamiento al

igual que otras areas de la compaiiia.

4.3.3 Multivoto
Tomando como base la informacidn obtenida de la sesién de lluvia de ideas y ordenada
en el diagrama Ishikawa, se procede a realizar la valoracion de las causas con la

herramienta Multivoto.

Todas las potenciales causas fueron agregadas para realizar un Multivoto, el cual fue
enviado para la participacion del todo el equipo de calidad de suplidores, el cual esta
compuesto por 4 ingenieros, supervisora y el gerente, en adicional, se incluyé la votacion
de la gerente de calidad de mejora continua, quien es la persona a cargo de los cambios
de los procedimientos internos de la compafia y quien propuso que todo método de
inspeccion haya sido validado. La votacion tenia una escala de 1, 3y 9, siendo 9 la de
mayor posibilidad, 3 una posibilidad intermedia y 1 de menor posibilidad. En la siguiente

tabla se muestra el resultado de Multivoto.
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Tabla 4.15: Multivoto para identificar las causas mas probables de la no validacion

éPor qué no existian validacidnes en la compaiiia para la entrada a la
Causa Ingeniero 1 Ingeniero ZH Ingeniero 3\ Ingeniero 4\ Supervisor 1“ Manager 1\ Manager 2\ Total

A 1 1 1 1 1 1 1 7
B 3 9 3 9 1 9 9 43

C 1 1 1 1 1 1 1 7

D 1 1 1 1 1 1 1 7
E 9 9 9 9 3 9 9 57

F 3 9 3 3 9 3 3 33

G 1 1 1 1 1 1 1 7

H 1 1 1 1 1 1 1 7

| 1 1 1 1 1 1 1 7

J 1 1 1 1 1 1 1 7

K 1 1 1 1 1 1 1 7

L 1 1 1 1 1 1 1 7

M 1 1 1 1 1 1 1 7
N 9 9 9 9 3 3 9 51
(o) 9 9 9 9 9 9 9 63

P 1 1 1 1 1 1 1 7
Total a4 56 44 50 36 44 50 324

Fuente: Elaboracion propia.

La imagen anterior muestra los resultados de los votos realizada por 7 personas, todos
los votos suman 324 puntos en total. Esta votacidon nos permitira identificar las principales
causas del porque estos métodos de inspeccion no han sido validados. Asi también se
determina el porcentaje de cada causa de acuerdo con los votos asignados ordenados

de mayor a menor, tal y como se muestra en la siguiente imagen.
A continuacion, se efectia la tabulacion descendente de los datos obtenidos en el

multivoto, estas causas son ordenadas de mayor a menor segun la cantidad de votos

obtenidos, se incluye el porcentaje que representa cada causa.
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Tabla 4.16: Multivoto con resultados ordenados

Causa Idea Total | Frecuencia CUM. %
0] No es un requerimiento claro de la compafiia 63 19.4% 19.4%
E Cantidad de equipos 57 17.6% 37.0%
N Procedimientos de inspeccidn 51 15.7% 52.8%
B Falta de interés de direccion 43 13.3% 66.0%
F Falta de recursos 33 10.2% 76.2%
A Cuestionamientos de otras dareas por las pruebas realizadas 7 2.2% 78.4%
C Falta de conocimiento regulatorio 7 2.2% 80.6%
D Inspectores de calidad con poco expertis 7 2.2% 82.7%
G No existia un departamento de suplidores de calidad 7 2.2% 84.9%
H Suplidores enviaban material que cumple las especificaciones 7 2.2% 87.0%
I No hay reportes de problemas de calidad por materiales 7 2.2% 89.2%
J No existen auditorias internas robusta 7 2.2% 91.4%
K Prioridades de otras tareas 7 2.2% 93.5%
L Decisiones de clientes 7 2.2% 95.7%
M Lineamientos desactualizados de validaciones 7 2.2% 97.8%
P Nuevos tipos de pruebas para materiales 7 2.2% 100.0%

Total 324 100%

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla anterior muestra el total de votos para cada causa, estos valores de frecuencia
corresponden a la cantidad de votos que los colaboradores determinaron para causa de
acuerdo a la criticidad determinada de 1, 3 y 9. Asi también, se determina el porcentaje
de cada causa de acuerdo con el total de votos recibidos. La escala de votos termino con
un total de 324 de 1008 posibles. Seguidamente visualizaremos estos resultaos en el

diagrama de Pareto.

4.3.4 Diagrama de Pareto
De acuerdo con la informacion anterior se construyé un diagrama de Pareto basado en
la frecuencia y en el porcentaje acumulado, que permita visualizar las causas mas

relevantes.

Seguidamente, se muestra el diagrama de Pareto generado con la informacion

suministrada.
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Figura 4.33: Diagrama de Pareto causas analizadas
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Fuente: Elaboracion propia.

La causa que representa el mayor porcentaje de incidencia (Barras en rojo) es el no era
un requerimiento claro de la compafiia con un 19.4% del total de las causas, en segundo
lugar, de incidencia esta la cantidad de equipos con un 17.6% que representa un
acumulado del 37.0%, continuando con la lista de las causas esta Procedimientos de
inspeccion con un 15.7 % representando un 52.8 % del total de causas acumuladas. Falta
de interés de direccidn representa un 10.2% con un porcentaje acumulado de 76.2%.

Estas causas se muestran en la siguiente imagen.

Tabla 4.17: Multivoto con resultados ordenados

lcasa ___ _________ dea _________ _______Totl___Porcentae

(o) No es un requerimiento claro de la compaiiia 63 19.4%
E Cantidad de equipos 57 17.6%
N Procedimientos de inspeccion 51 15.7%
B Falta de interés de direccidon 43 13.3%
F Falta de recursos 33 10.2%

Total 247 76.2%

Fuente: Elaboracion propia.
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Analizados los datos anteriores se consideraran como las mas relevantes las causas O,
E, N, By F que representan el 76.2%, estas seran la base para la realizacion de las dos

etapas siguientes de la herramienta DMAIC.
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CAPITULO V. PROPUESTA
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Las alternativas de solucion forman parte del desarrollo de las ultimas dos fases del

ciclo DMAIC, a saber, mejorar y controlar.

En este capitulo se desarrollan las propuestas de las causas del porque la compafiia

nunca valido los métodos de inspeccidon de recibo de materiales.

5.1 MEJORAR

En esta etapa del desarrollo de la herramienta DMAIC se procedi6 a realizar las
propuestas para las mejoras de las causas establecidas como las mas criticas del
proceso y el porcentaje obtenido en cada una de ellas, las cuales se proceden a
mencionar:

o No es un requerimiento claro de la compafiia (19.4%)

o Cantidad de equipos (17.6%)

. Procedimientos de inspeccion (15.7%)

o Falta de interés de direccion (13.3%)

o Falta de recursos (10.2%)

Dado lo anterior, se procedera a desarrollar 3 propuestas para validar los métodos de
inspeccion de recibo de materiales, esto implica mejoras en los procedimientos y los

certificados de los equipos de calibraciones.

5.1.1 Alternativa de solucién 1: Cambio de los CRFs de los equipos
Esta propuesta procede a solucionar la causa de la cantidad de equipos que representa

un 17.6% de acuerdo con el porcentaje de votos del multivoto.

A medida que la compafdiia crecid, los suplidores también lo hicieron. Esto implicaba mas
tipos de materiales por inspeccionar y quizas muchos de ellos eran nuevos y no se
contaban con los equipos requeridos para la inspeccion. Esto implico que se compraran
mas equipos y asi se fueron comprando equipos sin control hasta el afio 2020. Donde en
la actualidad existen muchos equipos con el mismo fin, pero de diferente modelo,
tolerancia, rango y resolucion. Esto impacta negativamente al area ya que existen
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diferentes equipos con especificaciones de calibraciones distintas que podrian variar sus

resultados de las inspecciones a realizar.

Por esta razén, se propone realizar una lista de todos los equipos de inspecciones de
recibo de materiales para la identificacion de cuales equipos se encuentran con los
requerimientos de calibraciones diferentes entre si, para solicitar al departamento de
calibraciones una calibracién de esos equipos, pero con una tolerancia y resolucion
especifica para que todos los equipos del mismo tipo, tengan estos requerimientos de
calibraciones iguales y evitar problemas de calidad al usar equipos con menos tolerancia

que otros.

Para esta propuesta de mejora, sera llevada por dos de los lideres de inspeccién de recibo
de materiales, en cuanto a la creacién de todo el listado de los equipos, posterior a la
creacion de las listas, deberan de revisar cuales equipos cuentan con registros de
calibraciones diferentes entre los mismos equipos en tolerancia, resolucién y rango. Una
vez identificado estos equipos, se debera hacer una solicitud de calibracion de los equipos
que tengan estas especificaciones diferentes, estas tareas estarian a cargo del
departamento de calibraciones, cabe destacar que existen 6 colaboradores en total para
el departamento de calibracion y la ejecucion de esta tarea dependera de la localizacion
del equipo y las calibraciones de rutina que cuenten por realizar, el tiempo que tienen
maximo de respuesta por nueva calibraciones es de 3 dias si la calibracion puede ser
realizar internamente y 12 dias si debe ser externa. Para esta tarea, no se requieren
entrenamientos, ya que son tareas que los lideres del area de inspeccion de materiales
tienen en sus tareas diarias, al igual que el departamento de calibraciones que serian
correccion de las tareas rutinarias que realizan. Estas tareas seran controladas y
verificadas por el técnico de calidad de sistemas de calidad quien debe reportar el avance
al gerente del area de calidad de suplidores mediante reuniones semanales de 15
minutos, no representan un gasto extra, ya que se utilizaria el espacio de actualizacion y
verificacion prioridades que tiene el departamento semanalmente con los colaboradores

que reporta directamente al gerente se suplidores de calidad.
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Los registros de las especificaciones de calibraciones de cada equipo seran
documentadas en las hojas proporcionadas por la compafia Meditec y seran
almacenadas en la carpeta digital del departamento de calibraciones y la hoja fisica por
el departamento de control de documentos de calidad. Esta propuesta se realizé para
los micrémetros digitales, se tiene un total de 5 micrometros digitales, de los cuales 1 fue
encontrado con especificaciones diferentes. Se solicito al departamento de calibraciones

la correccién de este micrometro como se muestra en la siguiente imagen.

Figura 5.1: CRF viejo de un micrémetro

SECCION 1: ESPECIFICACIONES DEL INSTRUMENTO ] e ‘°0—,='—.7-'-'-'-43£'-L'—"'——‘— LxL
| saes 2 Vunl\¥ H
Pue L= MMALY

Descripcion del Instrumento:

HMicedeneArg
Fabricante: Numero 1D:
MirotoyO O o
Modelo: : Edificio:
CN2GY - 340-20 BOS
Numero de serie: Localizacién del instr :
ST OHFRD \NOK\\\"?I

SECCION 2: ACCION SOLICITADA

NOTA: Comentarios requeridos para todas las acciones, excepto para equipos nuevos.

0  Nuevo O inactivo

[J  Transferencia de propietario O] Cambio de intervalo de calibracion

X] T ia de localizacié [0 Cambio dc puntos de calibracién y/o tolerancias
O Calibracion no programada [ Calibracién no requerida

O Otros

NOTE: Si, los requerimientos de calibracién no cambian, “Seccién 3" no requiere ser completada

Comentarios:

\ _equ Ql AO AN \GS\

SECCION 3: REQUERIMIENTOS DE CALIBRACION N

NOTA: Si, N/A es seleccionado en “Seccién 4", favor escribir un intervalo de calibracién recomendado.

Los puntos de calibracién deben ser los mismos puntos calibrados en el certificado de calibracién.
Tolerancia de calibracién: Resolucidn:
:0C0Sin | O-COmm
Rango: Min: Oia | Omen Max: \in | 2Smm Unidad de medicién:
N | mm
Puntos de calibracié Intervalo de calibracién: _\2 W\EIES
El instr ) requiere pre i6n de ajuste para la calibracién: ~ [1s1  [XINO
e
=

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.
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En esta imagen podemos ver como la tolerancia de calibracion tiene solamente 4 digitos
después del punto y no tiene un dato para la resolucion, se solicitdé el cambio y quedo

como se muestra en la siguiente imagen.

Figura 5.2: CRF nuevo de un micrometro

SECCION 1: ESPECIFICACIONES DEL INSTRUMENTO

Descripeion del Instrumento:
My CYo melvy }\ Al
Fabricante: g Numero 1D:
Mityfo 4O CN- 16394

Modelo: ¥ Edificio:

N 293 - 340 - 30 B28
Nuamero de serie: Localizacion del instrumento:

eI HIOS &D 1\‘(L.w|nq

SECCION 2: ACCION SOLICITADA

NOTA: Comentarios requeridos para todas las acciones, exceplo para equipos nuevos.

[0 Nuevo [0 Inactivo

[0  Transferencia de propietario [0 Cambio de intervalo de calibracion

[0  Transferencia de localizacién Cambio de puntos de calibracion y/o tolerancias
[0  Calibracién no programada Calibracién no requerida

O Otos

0O

NOTE: Si, los requerimientos de calibracion no cambian, “Seccion 3" no requiere ser completada

Comentarios: \

IVANEY S —
\
SECCION 3: REQUERIMIENTOS DE CALIBRACION ONA
NOTA: Si, N/A es seleccionado en “Seccion 4", favor escribir un intervalo de calibracion recomendado.
Los puntos de calibracién deben ser los mi puntos calibrados en el certificado de calibracion.
Tolerancia de calibracion: = Resolucion: .
Z 0 00o0DS 0. 205
Rango: Min: {)" Max: | " Unidad de medicién:
. __Ih
Puntos de calibracion: ver a GQ\} uvl 4 0 Intervalo de calibracion: 12_Mescs |

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

En este CRF la tolerancia de calibracién quedo con 5 digitos y se agrega la resolucion,
de este modo todos los CRFs de todos los micrémetros digitales tienen las mismas
especificaciones de calibracion, lo que no implicaria en resultados diferentes entre hacer

una prueba con uno o el otro.

En esta tabla se muestra los equipos que deben ser identificados para revisar si necesita

correccion en algunos de sus registros de calibraciones, ademas se completa la tabla
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como corregido para los pines y micrometros, ya que fueron realizados para este

proyecto.

Tabla 5.1: Lista de equipos a revisar CRFs

Equipos Cantidad Corregido
Pines 250 Si
Micrometro digital 5 Si

Caliper Pendiente | Pendiente

Hot Box Pendiente | Pendiente

Micro Vu Pendiente | Pendiente

Hit Pot Pendiente | Pendiente

Balanza Pendiente | Pendiente

Luer Lock Pendiente | Pendiente

Rin Gage Pendiente | Pendiente

Block Gage Pendiente | Pendiente

Instron Pendiente | Pendiente

Regla Pendiente | Pendiente

Snap Gage Pendiente | Pendiente

TAPPI chart Pendiente | Pendiente

Reticula Pendiente | Pendiente

Laser Micrometer Pendiente | Pendiente

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Los otros equipos se iran actualizado a medida que se creen los protocolos de validacion
y por ende poder ejecutar la validacion incluyendo todos los equipos de un mismo tipo en
los TMVs y evitar hacer dos o mas validaciones y tener asi todos los equipos con las

mismas especificaciones en el area en desarrollo.

El costo de la solicitud de cada correccidon en los CRF, va depender del tiempo de
duracion de cada equipo. En la siguiente tabla se muestra los costos por horas de las
correcciones de calibraciones hecha por los técnicos de la compaiia con un promedio de

horas por equipo.
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Tabla 5.2: Costo de inversion propuesta 1

Costo por corregir CRFs

Cantidad de horas por equipo Costo por hora Total
4 $ 709 28
S $ 709 35
6 $ 719 42
Total de inversion $ 105

Correccion de micrometros y pines

Cantidad de horas por equipo | Cantidad de equipos| Costo por hora Total
5 1 $ 719 35
7 150* $ 719 49
Total de inversion $ 84
Total propuesta $ 189

Fuente: Elaboracion propia.

La siguiente tabla muestra el tiempo promedio de una calibracion que es de 4 a 6 horas,
cada hora de uno de los técnicos de calibracion ronda los $7 dolares, lo que daria como
resultado un promedio de $35 por cada correccién en cada equipo que se deba volver a
calibrar. Este costo es un costo que ya la compafiia cubre sin la necesidad de adquirir un
nuevo técnico de calibraciones, ya que los técnicos de calibraciones actuales tienen la
capacidad para poder hacer las correcciones o nuevas calibraciones, esto porque cada
técnico tiene alrededor de 10 horas a la semana por eventualidades que surjan ajenas a
las tareas previamente establecidas. En el caso de los pines se hizo una correccion
documental para que todos los pines fueran clase Z, y no tener mas estricticos. Se
muestra el costo de los dos tipos de equipos que fueron corregidos, los cuales tuvieron

una inversion por tiempo del departamento de calibraciones de $189.
En el siguiente diagrama de Gantt se mostrara el tiempo en duracion para completar la

revision y posible correccion de todos los CRFs de los equipos utilizados en los diferentes

meétodos de inspeccion.
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Tabla 5.3: Diagrama de Gantt de propuesta 1

S I A A A A A AR AR A A AR A B A A A

L I

slsieielisisiieieieis/ie/ie/ielye/ielolyo/le o]

L L L et L T A

i G S| | N 03] | 1B B| N B & O | N 03 F| 18| B |

Nombre de |a tarea Asignado Estado | Z Sl RlNIN &l el Sl WSS &Ll wl ml ol sl ol e

A A 4 e R R R A " 7 L "

LR R L P L P L Py PR P PR P PR A F A P P F L )

UL 0o owooow o oo oo oo oo oo

HEEEEEEEEEEEEEEEEEE
Propuesta 1 (Correcciéon de CRFs) Gabriel Gutiérrez En progreso
Pines Técnico de calibraciones | Terminado
Micrometro digital Técnico de calibraciones | Terminado
Caliper Técnico de calibraciones |En progreso
Hot Box Técnico de calibraciones |En progreso
Micro Vu Técnico de calibraciones |En progreso
Hit Pot Técnico de calibraciones |En progreso
Balanza Técnico de calibraciones |En progreso
Luer Lock Técnico de calibraciones |En progreso
Rin Gage Técnico de calibraciones |En progreso
Block Gage Técnico de calibraciones |En progreso
Instron Técnico de calibraciones |En progreso
Regla Técnico de calibraciones |En progreso
Snap Gage Técnico de calibraciones |[En progreso
TAPPI chart Técnico de calibraciones |En progreso
Reticula Técnico de calibraciones |En progreso
Micrémetro laser Técnico de calibraciones |En progreso

Fuente: Elaboracion propia.

Como se muestra en la imagen del diagrama, los tiempos estan por semana, iniciando
en semana 19, donde se empezo con la correccidon de los CRFs de pines y posteriormente
en la semana 20 lo de los micrémetros. Quedarian por corregir 14 posibles tipos de
equipos, entre la revision y la ejecucion de las posibles correcciones se implementa un
tiempo de una semana por tipo de equipo, este tiempo podria ser menor en caso que
exista algun tipo de equipo con todas sus especificaciones de calibraciones iguales y por

ende no se necesite la re calibracion y por ende la correccion documental.

5.1.2 Alternativa de solucion 2: Actualizacion del procedimiento de inspecciones
de recibo de materiales
Esta propuesta procede a solucionar la causa de los procedimientos de inspeccion que

representa un 15.7 % de acuerdo al porcentaje de votos del multivoto.

Los procedimiento de la inspeccion de productos en lineas de produccién son mas claros
y especificos, esto porque cuando se crearon, una validacion debe ser ejecutada a
diferencia de los procedimientos del area de calidad de suplidores, ya que el

procedimiento de inspecciéon de recibo de materiales esta muy cargado y es poco
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especifico en el procedimiento de la realizacidn de la inspeccion, dejando muy abierto a
que el operador pueda interpretar de manera diferente entre ellos mismos la realizacion
de la inspeccion. El hecho que estos procedimientos nunca hayan sido retados mediante
un TMV, deja la probabilidad de mejora poco visibles trazable porque nunca se ha retado

su funcionamiento.

Por lo cual, como segunda propuesta se aporta la idea de cambiar el procedimiento para
un mejor entendimiento y capacitacion del personal del area en estudio. Cabe destacar
que los documentos en la compania son documentos vivos, es decir, pueden ser
actualizados cuando se quiera, siempre y cuando pase el filtro de aprobaciones

requeridas para poder ser liberado. Se propone implementar los siguientes cambios:

° El documento actual tiene diferentes tipos de inspecciones a realizar en el mismo
documento. Cada inspeccidén por ejecutar debe ser revisada y verificada al momento
de la creacién del protocolo de cada método a validar, por lo cual esta propuesta no
esta dirigida a cambiar todo el documento, pero si realizarlo a través que los
protocolos se van desarrollando. Se muestra en la siguiente tabla de propuesta de

division de documentos

Tabla 5.4: Lista de documentos divididos por tipo de estudio a realizar

Guia para dividir los procedimientos

Atributos visual Atributos dimensional Variables
. Regla
Pin gauge -
Caliper
Micrémetro
Block Gage - -
Snap gauge / Dial thickness gauge
Inspeccion Visual Balanza Micro-Vu / Smart Scope
Luer Lock Concentricidad
TAPPI chart Fuerza / Chatillon / Instron
Hit Pot
Hot Box -
Rin Gage

Fuente: Elaboracion propia.
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Como se muestra en la tabla anterior, el dividir el documento para tres tipos de
inspecciones, los pasa falla con algun equipo, las mediciones variables con equipos y las
inspecciones visuales, facilitarian al inspector la lectura especifica de la prueba que debe

realizar y evitaria recargar en un solo documento todas las pruebas.

Durante esta propuesta, el contenido, proceso y ejemplificaciéon actual de cada
procedimiento, puede estar abierto a cambios de acuerdo a la creacion de los TMVs de
los métodos faltantes, para este proyecto, debido a la finalizacion y ejecucion de los TMVs

con pines y micrometros digitales, se propone ademas los siguientes cambios.

A nivel general de todos los procedimientos de inspeccion de recibo de materiales, estos

son los cambios propuestos:

o Ante cualquier duda sobre el cumplimiento de un material, otro inspector debe
ejecutar la prueba a las unidades que presentan el fallo, esto para asegurar que el
material realmente no cumple las especificaciones y que no fue un efecto ajeno del
método de inspeccidén que haya generado un resultado erroneo de la prueba.

o Los ingenieros de calidad no pueden interceder en las mediciones hasta que el
inspector de calidad haya terminado la inspeccion. Esto porque al ser el personal
que debe verificar la veracidad de los resultados, las pruebas deben estar
finalizadas para que puedan interceder en el analisis de las posibles no
conformidades.

. El muestreo de cada lote a inspeccionar debe ser tomado por un inspector diferente
al que va a ejecutar la prueba. Se muestra una tabla ANSI utilizada para el muestreo

de los lotes de materiales.
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Figura 5.3: Ejemplo de tabla ANSI

C=0 Sampling Plans Index Values Fifth Edition (ASSOCIATED AQLS)

0.010]0.015]0.025]0.040]0.065[0.10]0.15J0.25§ 0.40[065] 10 [15[25[ 40 65

LOT SIZE Sample Size (* entirh lot njust be insp

T b 0 - 0 : et —T 553
91015 . . . . | N (RO T ] 1 S

16 10 25 . . . . 5 s e Rule 2h 43 8|8 5 3
26 1 50 4 . g : "l 2 20 13 sl7T. 7. 35

BT to 90 v v v v T B [0 32 20 1B 1|1 8 5

91 to 150 . . . . 125 solsof32 20 19 19|11 9 8
151 to 280 v 3 v " | 200 125 80 |50 ) 32 29 29 19|13 10 7
28110 500 . . © 315|200 125 80|50 48 47 29 21|16 11 9
501 to 1200 © 800 500 315|200 125 80 |75 |73 47 34 27|19 15 11
1201103200 | 1250 800 500 315 | 200 125 120 | 116] 73 53 42 35| 23 18 13
32011010,000 |1250 800 500 315 [ 200 192 189 |116] 86 68 50 38 [ 20 22 15
10,0011035,000 [ 1250 800 500 315 [ 300 204 189 1135108 77 60 46 [ 35 29 15
35001 10 150,000 | 1250 800 500 490 | 476 294 218 [170| 123 96 74 56 | 40 29 15
150,001 0500,000 | 1250 800 750 715 | 476 345 270 {200] 156 119 90 64 [ 40 29 15
500,001 and over | 1250 1200 1112 715 | 556 435 303 | 244§ 189 143 102 64 [ 40 20 15

* Indicates entire lot must be inspected
NOTE: The Acceptance Number in all cases is ZERO

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Esta tabla es utilizada para determinar la muestra que debe ser testeada en casa
inspeccion, este proceso no es manual, el sistema genera el dato, pero se programa
utilizando tabla, no se esta cambiando el muestreo o los criterios de aceptacion, solo se

adjunta como referencia a la propuesta previa

Seguidamente, se propone un cambio en la forma de mantener las unidades en el

momento de la ejecucion de cada prueba. Se detalla a continuacién

o Cada unidad por inspeccionar debe estar en bolsas, cajas plasticas o bines para
evitar las mezclas. Dependiendo del tipo de material, la utilizacion de alguno de

estos podria varias, en la siguiente imagen se ejemplifica un parison en bolsas.
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Figura 5.4: Material a inspeccionar en bolsas

—

Fuente: Elaboracién propia.

Este es un ejemplo de uno de los materiales seleccionados para la ejecucion de una
validacién con los pines clase Z, estas bolsas permitian identificar el material sin generar
mezclas. Existen en la compainia ya comprados bines de metal y cajas plasticas que
pueden ser utilizadas como medida para reducir la mezcla de materiales, evitando que el
inspector no realice la inspeccion a alguna unidad por haberla confundido con una ya

inspeccionada.

Referente al procedimiento que incluye la prueba del diametro interno con pines, se

propone especificamente la implementacion de esta propuesta.

o Para mediciones con pines se debe utilizar una especie de prensa de color, en
alguno de los extremos del material a medir, para poder diferenciar entre un extremo
y otro, esto en caso de que se debe hacer mediciones de ambos extremos para
reducir la confusién entre un extremo u otro y evitar la no medicién de uno de los

extremos. En la siguiente imagen se ejemplifica lo anteriormente mencionado.
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Figura 5.5: Prensa de color verde y roja

Fuente: Elaboracién propia.

En este dispositivo médico, se tiene dos tipos de prensas de dos diferentes colores, por
los cuales sale un tubo. Se propone poner al menos una prensa en alguno de los
extremos para los materiales en inspeccién para evitar que uno de los extremos no sea
medido, con esta distincidon en el material, el inspector podra discernir en caso de

confusién si ya uno de los extremos fue medido.

Referente al procedimiento que incluye la prueba del diametro externo con micrometros

digitales, se propone especificamente la implementacién de esta propuesta.
o Para mediciones con micrometros, cada 3 inspecciones deben colocar el

micrometro en 0 y cuando se esta realizando la medicidén, un maximo de dos clicks

pueden sonar al presionar el pin del micrémetro con la unidad.
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Figura 5.6: Micrometro en O

Fuente: Elaboracion propia.

Durante la preparacion del TMVs de los micrometros, se verifico que después de ciertas
mediciones, el dato brindado podria verse afectado porque el equipo no necesariamente
iniciaba en 0, por lo cual esta propuesta es presentada al departamento de calibraciones
para verificar si el poner el equipo cada tres inspecciones en 0, reduciria el riesgo de un

dato incorrecto del equipo o por el contrario si se debe ser mas estricto o no.

Estas propuestas seran implementadas en los documentos y deben ser entrenados
nuevamente todos los inspectores, el encargado a ejecutar los cambios en los
procedimientos sera el técnico de calidad que realizar el proyecto y el mismo al ser el
autor o modificador de los procedimientos es el entrenador, estos entrenamientos seran
realizados mediante la demostracion de la técnica de los cambios y cada inspector debera
de firmar la hoja de entrenamiento promocionada por Meditec para el control y
confirmacion de haber llevado el entrenamiento, posterior al entrenamiento cada

documento actualizado estaria listo para ponerse en practica en todas las areas.

Cualquier otro cambio puede ser implementado en el futuro si en la escritura del protocolo
se encuentran oportunidades de mejora para el método en especifico a validar. Cabe

destacar que uno de los procesos de validar es confirmar que el método a verificar cumple
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con el fin, de lo contrario se pueden hacer cambios en el procedimiento o en el protocolo

para obtener los resultados deseados.

El costo de esta implementacion es mano de obra, la cual ya es un recurso de la compainiia
y el tema de las prensas para la identificacion uno de los extremos de un material al tener
que ser medido en ambos extremos del material, seria la compra de estas prensas de

color verde. Los costos se detallan a continuacion.

Tabla 5.5: Costo de inversion propuesta 2

Costo prensas

Tamano de prensas Cantidad a comprar Cgﬁitga%or Total
Pequefio 30 $ 04 % 12
Mediano 30 $ 05 9% 15
Grande 30 $ 09 9% 27
Total de inversion $ 54

Costo de hora de tecnico de calidad
Tipo de documento Cantidad de horas por Costo por Total
documento hora
Documento de atributos visuales 5 $ 8| % 40
Docun_1ento (_:ie atributos 5 8l s 40
dimensionales

Documento de variables 10 $ 80
Total de inversion $ 160
Total propuesta $ 214

Fuente: Elaboracion propia.

Como se detalla en esta tabla, se deben comprar 3 tamafos de prensas por las
diferencias de materiales que hay, estas prensas tienen un costo total de $54.
Posteriormente el cambio de procedimientos implica horas del técnico de calidad que
realizaria esta tarea, el costo de la hora de un técnico de calidad ronda los $8 segun
recursos humanos de la compaiia, lo representaria por aproximado de 20 horas por
actualizar los procedimientos de un costo de $160. El total de la inversion de esta

propuesta seria de $214.

En el siguiente diagrama de Gantt se mostrara el tiempo en duracion para completar la
actualizacion y division de los documentos.
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Tabla 5.6: Diagrama de Gantt de propuesta 2

Nombre de la tarea Asignado Estado

Week 23/2024
Week 24/2024
Week 25/2024
Week 26/2024
Week 27/2024
Week 28/2024
Week 29/2024
Week 30/2024
Week 31/2024
Week 32/2024

Propuesta 2 (Actualizacion de
En progreso

documentos) Gabriel Gutiérrez
Documento de atributos visuales Gabriel Gutiérrez En progreso
Documento de atributos En progreso

dimensionales Gabriel Gutiérrez
Documento de variables Gabriel Gutiérrez En progreso

Fuente: Elaboracion propia.

Como se muestra en la imagen del diagrama, los tiempos estan por semana, iniciando
en semana 23, donde se empezd con la separacion de los documentos, los mismos seran
en 3 etapas, una por documento. Este tiempo de 3 semanas por documento abarca el
tiempo de aprobacién de cada uno de los documentos por los diferentes ingenieros y
gerentes correspondientes. Cabe destacar que el proceso de finalizacién de la tarea se

da cuando los documentos estén liberados en el sistema de calidad de la compaiiia.

5.1.3 Alternativa de solucion 3: Ejecucién de todas las validaciones de los métodos

de inspeccion de recibo de materiales.

Esta propuesta procede a solucionar la causa de los procedimientos de inspeccion que
representa un 42.9 % de acuerdo con el porcentaje de votos del multivoto. Ya que
solucionaria que no es un requerimiento claro de la compania, falta de interés de la

direccién y la falta de recursos.

Los procedimientos de validaciones de la compafia no tenian como un requerimiento la
validacion de los métodos de inspeccion para las inspecciones de recibo de materiales,
al momento de cambiar el area en estudio se encontraba no conforme ante el nuevo
procedimiento, sin embargo, algunos ingenieros y supervisores tenian dudas sobre si

aplicaba o no realmente una validacion a estos métodos y si era 0 no un requerimiento
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claro de la compafia. Ademas, que, al serlo, no se contaba con apoyo de la gerencia
para lograrlo, esto por temas de recursos, ya que los actuales no tenian la disposicion del
tiempo para llevar a cabo estos cambios. Este fue escalado ante el director de regulacién
de calidad si el cambio del nuevo procedimiento era aplicable para el departamento se
suplidores de calidad, para lo cual la respuesta fue que si era un requerimiento regulatorio
y se debia proceder con la validacion de todos esto métodos, a lo cual, la gerencia de
suplidores de calidad de Costa Rica, verifico el tema de recursos con la direccién de
finanzas y se procedi6 a brindar un presupuesto adicional para esta area en recursos de
horas extras para los inspectores, asi como un recurso de un técnico de calidad de otra
area para ejecutar las validaciones, por lo cual, como propuesta ante el faltante de
validacion, es la creacidon de un plan de validacion de todos los métodos mediante un
diagrama de GANT.

Para cada validacion de cada método, se propone que se realicen protocolos de
validaciéon genéricos, donde se facilite la utilizacion de uno en otro método de inspeccién
y evitar hacer retrabajos cuando el método a inspeccionar es similar y solo cambia el
equipo. Adicional a esto, cada protocolo deberia de ser ejecutado con el peor escenario
del material a inspeccionar para poder hacer una homologacién del protocolo ante otro
método de inspeccidén que cambie por la especificacién del equipo, en la industria es

conocido como un leverage.

De este modo, reducir la cantidad de TMVs a un método de inspeccién incluyendo los
diferentes rangos de equipos que puedan existir del mismo tipo. Esto reduciria el tiempo
de que el area se encontraria como no conforme ante no tener validados o una
homologacion de sus métodos. En la siguiente tabla se muestra los equipos y variables

a validar.
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Tabla 5.7: Lista por equipo y variables a validar como plan de completar todos los métodos del area en

estudio
Grupo Variables de prueba Equipo Comentarios
Dimensiones del diametro exterior, interior Caliper Diferentes conjuntos de precisiones
y de grada
Dimensiones del diametro exterior Micrometer
Dimensiones del diametro interior Pin Gage
Espesor de pared dimgnsional y diametro Snap gage
exterior
I Longitud dimensional Ruler/Reticle Diferentes conjuntos de precisiones
Dimensiones del diametro exterior TAPPI chart
Dimensional Luer Lock
Dimensional Rin Gage
Longitud dimensional Block Gage
11 Longitud dimensional Ruler Dos conjuntos diferentes de precisiones
Medicién de peso Balance
Temperatura Hot box
De tension Instron or similar Documentos heredados vigentes, bajo riesgo
. Dimensiones del diametro exterior Laser Micrometer Documentos heredados vigentes, bajo riesgo
Vigentes - - - - - —
Longitud dimensional Micro Vu Documentos heredados vigentes, bajo riesgo
Eléctrico Hit Pot Documentos heredados vigentes, bajo riesgo

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Las validaciones se comprenderan de 5 fases, la primera seria la verificacién de la

inspeccion actual mediante caminata GEMBA en busca de mejoras para el método a

validar, posteriormente la creacion del protocolo donde, una vez terminado la escritura y

liberacion del protocolo se ejecutaria la validacidon, cuando se tienen todos los resultados

y analisis se deben documentar todo un protocolo de validacion que debe ser liberado en

el sistema de calidad de la compafia y por ultimo, la actualizacién del documento de

inspeccion actual en caso que existan mejorar propuestas. Todas las fases seran

ejecutadas por el técnico de calidad designado para todas las validaciones de esta area.

En el siguiente diagrama de Gantt se muestra el plan de ejecucion de las validaciones

todos los métodos de inspeccion.
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Tabla 5.8: Diagrama de Gantt de propuesta 2
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Propuesta 3 (Validacion de En progress
meétodos de inspeccion) Gabriel Gutiérrez preg
Pin Gage / didmetro interior Gabriel Gutiérrez En progreso
Micraometro / didmetro exterior Gabriel Gutiérrez En progreso
Caliper / diametro interior Gabriel Gutiérrez En progreso
Caliper / diametro exterior Gabriel Gutiérrez En progreso
Caliper / grada Gabriel Gutiérrez En progreso
Snap gage / pared dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Snap gage [/ didmetro exterior Gabriel Gutiérrez En progreso
Ruler-Reticle / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
TAPPI chart / didmetro exterior Gabriel Gutiérrez En progreso D
Luer Lock / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Rin Gage / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Block Gage / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Ruler / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Balance / Peso Gabriel Gutiérrez En progreso
Hot box / Temperatura Gabriel Gutiérrez En progreso
Instron / tensidn Gabriel Gutigrrez En progreso
Micrametro laser / didmetro exterior Gabriel Gutiérrez En progreso
Micro Vu / Longitud dimensional Gabriel Gutiérrez En progreso
Hit Pot / Eléctrico Gabriel Gutiérrez En progreso

Fuente: Elaboracion propia.

Como se muestra en la imagen del diagrama, los tiempos estan por semana, iniciando
en semana 19, donde se empez6 con la creacion de los protocolos para pines y
micrometros. Este tiempo de 3 semanas por método abarca el tiempo de aprobacién de
cada uno de los protocolos y reportes por los diferentes ingenieros y gerentes
correspondientes. Cabe destacar que el proceso de finalizacion de la tarea se da cuando
el reporte esté liberado en el sistema de calidad de la compania. Para los proximos
métodos a validar se propone dos semanas por métodos, ya que el recurso que ejecutara
esta tarea se le retiraron otras tareas que tenia para poder completar todas las
validaciones ante de Julio 2025 como se tenia en un inicid. Los ultimos métodos deberan

quedar validados con una fecha maxima al primer cuatrimestre del 2025.

El costo de estas validaciones sera basado en horas de los inspectores que deberia de
ejecutar cada corrida y del técnico que debe crear los protocolos y reportes de cada
validacion (TMV y TMR), ver la siguiente tabla como referencia de los costos por métodos

de inspeccion.
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Tabla 5.9: Costo de inversion propuesta 3

Costo de hora de mano de obra por TMV
Tioo d lidacion Cantidad de horas | Costo por hora | Cantidad de horas | Costo por hora Total
Ipo de validacio por metodo a validar del tecnico de inspectores del inspector ota
Pin Gage / diametro interior 14 $ 8 1.5 $ 5/ $ 120
Micrémetro / didmetro exterior 14 $ 8 1.5 $ 5|'$ 120
Caliper / diametro interior 14 $ 8 1.5 $ 5| $ 120
Caliper / diametro exterior 14 $ 8 1.5 $ 5| $ 120
Caliper/ grada 14 $ 8 15 $ 5/ § 120
Snap gage / pared dimensional 14 $ 8 1.5 $ 5/ $ 120
Snap gage / diametro exterior 14 $ 8 1.5 $ 5/ $ 120
Ruler-R.etche./ Longitud 14 $ 8 15 $ 5§ 120
dimensional
TAPPI chart / didametro exterior 14 $ 8 1.5 $ 5|'$ 120
Luer Lock / Longitud
dimensional 14 $ 8 1.5 $ 5% 120
Rin Gage / Longitud 14 $ 8 15 $ 5% 120
dimensional
Block Gage / Longitud
dimensional 14 $ 8 15 $ 5/ 120
Ruler / Longitud dimensional 14 $ 8 1.5 $ 5/'$ 120
Balance / Peso 14 $ 8 1.5 $ 5/'$ 120
Hot box / Temperatura 14 $ 8 1.5 $ 5| $ 120
Instron / tension 14 $ 8 15 $ 5/ § 120
Micrémetro laser / diametro
exterior 14 $ 8 1.5 $ 5/'$ 120
Micro Vu / Longitud
dimensional 14 8 15 5/8 120
Hit Pot / Eléctrico 14 $ 8 1.5 $ 5| § 120
Total propuesta $2,271

Fuente: Elaboracion propia.

Como se detalla en esta tabla, el costo de esta propuesta se basa en mano de obra del
técnico encargado de las creacion de los protocolos y reportes de validacién, quien es el
dueino de este proceso y los inspectores que deben correr cada ejecucion de validacion
hecha por el técnico, se promedia que cada proceso de validacion toma 14 horas
laborales para el técnico, desde la preparacion, creacion, ejecucion y finalizacién de un
método a validar y que el tiempo promedio de la ejecucion por parte de los inspectores
seria de 30 minutos, que por procedimientos internos se requiere de 3 inspectores, dando
un promedio de 1 hora y 30 minutos que se requiere de inspectores por método a validar.
La hora de cada inspector ronda los $5 y la hora del técnico de calidad ronda los $8. Es
decir que por método a validar se requiere de 14 horas a $8 y 1.5 horas a $5, dando como

resultado un aproximado de $119.5.
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Cabe destacar que, para futuras validaciones de este tipo, se propuso a la compainiia la
implementacion y realizacién de un entrenamiento en el tema de validacién de métodos
de inspeccidén, esto, debido al desconocimiento del tema en algunas areas y personal,
esto como una herramienta para fortalecer y evacuar dudas ante el nuevo requerimiento
de ejecutar TMVs en diferentes areas de la companiia. La compania, mediante el area de
entrenamientos, designo este entrenamiento a un ingeniero de calidad de desarrollo
ubicado en Orange County en Estados Unidos. Este colaborador llevaria a cabo un
entrenamiento al personal que esta involucrado en temas de validaciones, y se estara
realizado un entrenamiento de modo presencial de todos los temas de validaciones. Los

entrenamientos se estaran realizando en junio 2024.

5.2 CONTROLAR
En esta etapa del proceso se indicaran las maneras de cdmo se pueden controlar las
mejoras planteadas en la etapa anterior, para poder obtener un resultado positivo de los

cambios realizados.

Por lo tanto, se detallan maneras que se llevaran a cabo para controlar las mejoras

realizadas:

5.2.1 Auditorias

Se genera auditorias en el médulo de auditorias del sistema de calidad de la compaiiia,
asignadas a los ingenieros de suplidores de calidad para la verificacion de los diferentes
CRFs de los equipos para comprobar que todos los equipos cuenten con las mismas
especificaciones de calibraciones. Estas auditorias seran realizadas por equipo y seran
distribuidas entre los 4 ingenieros que tiene el departamento, cada uno de los ingenieros
esta certificado por Oriel en auditor lider, toda la documentacion debera ser sometida al
sistema como evidencia de la revisidn, seran realizadas anualmente, esto que por que el
ingreso de nuevos equipos no sucede todos los meses, se adjunta un ejemplo del modulo

de autorias del sistema de calidad de la compaifiia.
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Figura 5.7: Modulo de auditorias para CRFs de equipos de inspeccidn de recibo de materiales
d
Supplier Audit # 003l

©

Scheduled

v Audit Audit Type Start Date and Time End Date and Time
Supplier Desktop Audit — Sep 30, 2024 1:21 PM
Information
Requested B: Frequer Lead Audito
ppr—r— L ] L ]

Additional Corrective
Actions / \udit Purpose
Recommendations Initial Audit.

Participants Table |
Customer Information QMS Audit.
Supplier Information Audit Cate A

Opening Statement e Initial On-site

Clacing Cratamant ) Surveillance

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

v| Documentation

Esta imagen detalla quien solicita la auditoria, que posteriormente es el aprobador de la
misma, asi como cual es el auditor quien la deba ejecutar. Se tiene también la fecha limite
donde la misma debe quedar realizada y completada en el sistema. Cada auditoria tiene
un numero especifico con el cual puede ser ubicada en el modulo de autorias, por

confidencialidad, este niumero no es visible en su totalidad.

5.2.2 Plan de calidad mediante un memorandum

Se crea en el sistema de calidad de la compafiia, un memorandum como plan de calidad
para la ejecucion de los diferentes TMVs que se deben ejecutar para el area en estudio,
este plan es firmado electronicamente por el director de calidad global de sistemas de
calidad, la gerente de mejora continua de calidad y el gerente de suplidores de calidad,
en este documento, se ira actualizando con los numeros de reportes de cada una de las

validaciones que ya hayan sido finalizadas.
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Figura 5.8: Memorandum del plan de calidad para TMVs del area de recibo de materiales

1. Introduction

is deploying updates to the validation management program
in 2024 as part of the Quality Management System Transition Plan.

2. Scope

The primary function of this document is to detail the transition plan towards full
implementation of the new Validation Program for Incoming Quality Control at Confluent
Medical Technologies, per [ and h instructions.

The scope of this plan is a focused in the implementation of Test Method Validation

requirements per new [ and I cocument.

3. References

Process Validation and Verification
Receiving Incoming Inspection
Test Method Validation

4. Transition Plan

Transition period will cover the time required to assess the existing methods against the new
procedure. Will consist of two phases: the remediation of methods without validation
documentation (TMV not required by the legacy process) and the update of legacy methods
validations documents to align with the current procedure requirements.

During the transition period, exceptions may still exist in our system until the time of full
transition is completed.

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Esta imagen es la primera revision del memorandum liberado en el sistema de calidad,
donde se estipula cual es el fin de este plan de calidad plasmado en un memorandum,
datos confidenciales no son visibles en esta imagen como numeros de documentos. Este
memorandum sera actualizado por el gerente de calidad de suplidores, esto cada vez que
un reporte de validacion este liberado en el sistema con el fin de tener en este plan de

calidad, la referencia de todos los nUmeros de los TMRs de cada método validado.

5.2.3 Reuniones de seguimiento

Se agendan reuniones semanales con la supervisora y lidera del area de inspeccion de
recibo de materiales, asi como con el gerente de suplidores de calidad y un ingeniero de
manufactura de la compainiia, esto con el fin de revisar cualquier duda de un protocolo,
solicitud de recursos, temas con los materiales o bien solamente dar actualizaciones ante
el plan propuesto previamente mencionado. Estas reuniones fueron agendadas para
todos los martes de 10:00 a 10:20 hasta diciembre 2024. El costo de esta reunion no se

pudo obtener por lo confidencialidad salarial del personal administrativo, adicionalmente,
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este personal en esta reunién no cuenta con salario por hora, sino quincenal. Sin

embargo, el tiempo que representaria 20 minutos respecto a las 45 horas a la semana de

cada colaborador es poco. En esta imagen del calendario de la compania, se verifica la

veracidad de las reuniones.

Figura 5.9: Agenda de reunion de seguimiento para TMVs

N

N ¢

)

De

al
o]

Going?

TMVs follow up
Tuesday, July 9 - 10:00 - 10:30am
Weekly on Tuesday

Join with Google Meet

meet.google.com/pbv-dyhg-wst
Join by phone

AR +5NE AN
CUR) +0UD 40U

( 150 DIN- £11 070 A75 7219
10 2450 PIN 9 S 2

011970075 2814#
More phone numbers

Take meeting notes

Gabriel Gutierrez

e\/ Organizer

Set your working location

10 minutes before

Gabriel Gutierrez

No

Yes v

Maybe

Fuente: Elaboracion propia.

Esta imagen confirma la reunién calendarizada en la plataforma de Google meets para

cada martes, esta plataforma es la utilizada por la compainia para el desarrollo de

reuniones, el nombre

confidencialidad.

de los colaboradores fue

escondido por un tema de
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5.2.4 Liberacion de documentos en el sistema de calidad

Le liberacion de un protocolo requiere aprobacion en los sistemas de calidad, asi como
los reportes, por esta razén una validaciéon no puede ser determinada como lista hasta
que la misma no pueda ser verificada en los sistemas de documentacién de la compafia,

tal y como se muestra en la siguiente imagen:

Figura 5.10: Flujo de aprobacioén de reporte de validacion en el sistema de calidad de Meditec

% General Workflow # TMR-03...

General Workflow # TMR-035350

@

Awaiting Release

> Document Information
> Related Documents

> Revision History
* Roy Sanchez Awaiting Jun 13, 2024 Jun 17, 2024 —
> Training Villegas Release
* Azeneth Lopez
Arias
Show All * Dhelory
Delgado
Castro
* Rachel Arrieta
Castillo
* Carlos
Madrigal

> Access Control

Fuente: Meditec Costa Rica., 2024.

Esta imagen muestra uno de los reportes ya fue liberado y el mismo puede ser consultado
en los sistemas de calidad de la compania, lo que permite ante cualquier consulta o
auditoria, contar con la documentacion necesaria dentro del sistema de calidad de la
compania. ElI gerente de suplidores de calidad debe verificar la liberacion de estos
reportes para poder actualizar el memorandum donde se tiene el plan de calidad para

todas las validaciones a realizar.

5.2.5 Cuantificacion de beneficios

De acuerdo con los datos problemas de calidad que ha tenido la compafia de enero 2024
a mayo 2024, los costos por estos problemas de calidad son de $13,066, esto en tan solo
5 meses del afio 2024 donde ha llevado un control de los escapes de material defectuosos

a las lineas de produccién. Para este proyecto no se tiene informacion de los costos por
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materiales defectuosos en las lineas de produccidén para afios previos, por lo que esta
cuantificacion de beneficios sera realizada mediante un promedio mensual de los $13,066
del afio 2024. El cual seria de $2,613.2 mensual por problemas de calidad en los

materiales que afectan las lineas de produccién.

En la siguiente tabla, se muestra el total de inversiones que debe realizar la empresa
para implementar las alternativas de solucién propuestas en este proyecto que reducirian
en un 90% de acuerdo a la implementacion de las propuestas, este porcentaje fue
seleccionado para este calculo para atribuir un 3% a posibles escapes de calidad por
problemas de equipos utilizados, un 5 % a error humano y un 2% a eventos aislados del
proceso. Cabe destacar que la propuesta 1 y 2 pueden aumentar en el futuro de acuerdo
a las mejoras propuestas en los procedimientos, asi como la correccion de futuros

equipos en sus CRFs.

Tabla 5.10: Costo de inversion total con dos TMVs finalizados

Costo total de las propuestas con la finalizaciéon de dos

TMVs
Total propuesta 1 $ 189
Total propuesta 2 $ 214
Total propuesta 3 $ 2,271
Total $ 2,674

Fuente: Elaboracion propia.

Estos costos de las propuestas no son definitivos, puesto que aun faltan de validar 17
métodos de inspeccién mas, de los cuales 14 tipos equipos son utilizados. Estos 17
métodos pueden arrojar cambios de los CRFs en algunos de los 14 tipos de equipos, asi
como la implementacion de nuevas herramientas o0 mejoras en los procesos de

inspeccion de recibo de materiales.

En la siguiente imagen de muestra la reduccion mensual que tendria la compania con la
implementacion de las propuestas y en cuanto tiempo recuperaria la inversion

aproximada hasta el momento.
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Tabla 5.11: Recuperacion de inversion

Implement

acion de propuesta

Inversién de propuestas

Costo mensual promedio de por
problemas de materiales

Reduccién mensual con
implementacion total de las
propuestas

Porcentaje a reducir con
propuestas

$ 2,674

$ 2,613.20

90% $ 2,351.88

Recuperacion de inversion

Total de inversion

Reduccién mensual con
propuestas

Cantidad de meses requeridos | Cantidad de dias requeridos

$ 2,674

$ 2,352

1.137 34.11

Fuente: Elaboracion propia.

La inversion por la implementacién de las propuestas se recupera en 1.137 meses, lo

cual es aproximadamente 34 dias. Esta inversién podria ascender como se ha

mencionado previamente, sin embargo, los costos mas significativos que son los de la

propuesta 3, los cuales, no deberian de variar. En un ano la compafia podria estar

teniendo pérdidas econdmicas por problemas de materiales, cercanas a los $26,000. Los

cuales son insignificanticos de acuerdo con sus ganancias anuales, para el afio 2023

superaron los $130,000,000, sin embargo, no son solo las pérdidas econémicas, sino los

riesgos regulatorios que también podrian implicar pérdidas, pero como son supuestos,

estos no seran contemplados en este proyecto.

Por ultimo, se presenta el diagrama de Gantt con el que se implementaran todas las

alternativas de solucion para reducir los escapes de materiales a manufactura y lograr

cumplir con los nuevos procedimientos internos de la compania en temas de validaciones

para estos métodos de inspeccion.

Tabla 5.12: Diagrama de Gantt de todas las propuestas

Nombre de |a tarea

documentos)
Propuesta 3 (Validacién de
métodos de inspeccién)

Asignado Estado

Week 19/2024
Week 20/2024
Week 21/2024
Week 22/2024
Week 23/2024
Week 24/2024
Week 25/2024
Week 26/2024
Week 27/2024
Week 28/2024
Week 29/2024
VWeek 30/2024
Week 31/2024
Week 32/2024
Week 33/2024
Week 34/2024
Week 35/2024
Week 36/2024
Week 37/2024
Week 38/2024
Week 39/2024
Week 40/2024
Week 41/2024
Week 42/2024
Week 43/2024
Week 44,2024
Week 45/2024
Week 46/2024
Week 47/2024
Week 48/2024
Week 49/2024
Week 50/2024
Week 51/2024
Week 52/2024

Q1 2025

Propuesta 1 (Correccién de CRFs) | Gabriel Gutiérrez | En progreso
Propuesta 2 (Actualizacion de

En progreso
Gabriel Gutiérrez preg

. - En progreso
Gabriel Gutiérrez pres

Fuente: Elaboracion propia.
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Como se observa en la tabla anterior, la primera alternativa de solucién es la correccion
de los CRFs, a la cual se asigna un total de 17 semanas calendario, las cuales ya fueron
detallas previamente.

En la segunda alternativa de solucion, se asigna 10 semanas de tiempo para la
actualizacion de los documentos.

Por ultimo, para la tercera alternativa de solucién, es considerada una tarea bastante
extensa por la naturaleza del proceso y los flujos de aprobacion que esta requiere, a esta
tarea se le asigna 33 semanas del 2024 y un aproximado de 4 semanas del 2025.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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A continuacion, se detallan las principales conclusiones y recomendaciones obtenidas en

el desarrollo del presente estudio.

Conclusiones

Durante la etapa inicial del proyecto, se definié que la compania Meditec tiene un no
cumplimiento en una nueva revision de uno de sus lineamientos internos, esto por no
contar con los métodos de inspeccion de recibo de materiales validados. Ademas,
este problema de la no validacion de los procesos se ve reflejado en los escapes de
materiales no conformes a las lineas de produccién, debido a que las pruebas
realizadas nunca han sido retas para comprobar su correcto funcionamiento,
provocando incremento del costo del scrap y el no cumplimiento con los

procedimientos internos, generado ademas un riesgo regulatorio en la actualidad.

En cuanto a la aplicacion de la metodologia DMAIC, especificamente la etapa medir,
se concluye que los dos métodos de inspeccion validados en este proyecto, tienen
mejoras en sus procesos, los cuales fueron realizados en los protocolos, los mismos
favorecieron a los resultados obtenido en ambos estudios, donde el criterio de
aceptacion determino que ambos estudios cumplen, estos cambios deben ser
realizados en los procedimientos internos de la compaiia utilizados por los

inspectores de calidad.

Los escapes de materiales no conformes a las lineas de produccién han generado un
costo de scrap para el afo 2024 de $13,066, esto sin tener informacién de afos
previos para poder comparar si ese monto es elevado, normal o por el contrario un

monto bajo de acuerdo al historico.

Se determinaron las posibles causas que provocaron que la compafia no haya
validado estos métodos de inspeccion, las cuales fueron 16 en total, mediante una
multivotacion, se logré determinar cinco causas criticas que provocaron que la

compafia en la actualidad, aun no hayan ejecutado estas validaciones.
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Se generan tres propuestas de solucidn para ejecutar las validaciones de los métodos
de inspeccidn, asi como mejoras en los procesos de inspeccién como resultado de la
creacion de los protocolos donde se identifican mejoras que conllevan a mejores

resultados de las pruebas y el departamento.

El costo total de aplicacion de las tres propuestas de solucion es de $2,674 ddlares
aproximadamente, sin embargo, por la naturaleza del proceso y por qué el proyecto
no logré medir y ejecutar todos los TMVs, este costo puede aumentar, sin embargo,
la relacion actual de inversion contra los costos de scrap de la compafia, determinan

que estas propuestas, retornarian la inversion a la compafia en 34 dias.

Todo este analisis de la no validacion de los métodos de inspeccién de recibo de
materiales se realizé con base en la metodologia DMAIC, la cual permitié encontrar

las causas que inciden en la aparicion del defecto.

Recomendaciones

Verificar otras areas de la compafia donde no se haya ejecutado TMVs debido a
multiples causas que afectaron este problema, principalmente el hecho que los
lineamientos internos no tenian estas validaciones como un requerimiento
obligatorio, asi como la falta de claridad respecto al tema de las validaciones en la

compainia.

Crear un procedimiento para compra o ingreso de nuevos equipos que se deban
utilizar en el area de inspecciéon de materiales, esto con el fin de comprobar si las
validaciones realizadas cubren este nuevo equipo o por consiguiente si debe
ejecutar una nueva validacion. Al igual que en los CRFs, ya que un nuevo equipo

deberia de estar alineado con los otros del mismo tipo.

El departamento de calidad de suplidores es relativamente nuevo en la compafdia,
lo que no ha permitido tener informacién sobre problemas de calidad de materiales

en afos previos, por lo cual, para el departamento actual, seria de mucho provecho
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para analizar datos, trazabilidad de los problemas y mejoras en algun proceso,
poder tener métricas en el area, las cuales podrian abarcar diferentes aspectos
como lo son cantidad de lotes inspeccionados, no conformidades por suplidor,
cuantificacion de escapes de materiales a manufactura y un KPI anual del
departamento, este en relacion con objetivos especificos para el departamento.
Estas recomendaciones podrian ser implementadas es un sistema de cuadros de
mando que faciliten la toma de decisiones y evite la creacion de métricas manuales,

esta herramienta en la compania es conocida como DOMO.

Si bien es cierto que todo inspector debe ser entrenado en los procedimientos de
inspeccion de materiales al ingreso al puesto, no existen refrescamientos sobre el o
los procedimientos en el cual se basan para la ejecucion de las pruebas, esto
reduciria el nivel de entendimiento y correcto funcionamiento para personal que no
haya realizado alguna prueba en mucho tiempo, por lo cual se recomienda al
departamento en estudio, un refrescamiento anual con un examen en los

procedimientos de inspeccion de materiales donde cada inspector tiene injerencia.

167



REFERENCIAS

168



Libros

Barrantes Echavarria, R. (2014). Investigacion: Un camino al conocimiento un enfoque

cualitativo, cuantitativo y mixto. San José, Costa Rica: EUNED.

Hernandez Sampieri, R., Fernandez Collado, C. y Baptista Lucio, M. (2014). Metodologias

de la investigacion. Sexta Edicidon, México: McGraw Hill.

Ocampo, J., & Pavdn, A. (2012). Integrando la Metodologia DMAIC de Seis Sigma con la
Simulacion de Eventos Discretos  en Flexsim. ResearchGate.
https://www.researchgate.net/publication/264044270 Integrando_la_Metodologia
_DMAIC _de_Seis_Sigma_con_la_Simulacion_de_ Eventos Discretos_en_Flexsi
m/link/0f31753cabeddc6450000000/download?_tp=eyJjb250ZXh0ljp7ImZpcnNOU
GFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uliwicGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uln19

Soler, F., Gisbert, V., Pérez, A., & Pérez, E. P. (2020). Diagrama de Pareto y Lean
manufacturing. En Dialnet.

https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8430236

Proyectos de investigacion

Alvarado, B. A. (2020). PROPUESTA DE SISTEMA DE CONTROL DE MONITOREO DE
PROCESOS PARA EL DEPARTAMENTO DE ABLATION & DIAGNOSTICS EN
LA EMPRESA MEDICAL S.A. http://repositorio.uia.ac.cr/handle/123456789/2341

Carvajal, M., & Ramos, A. (2018). Disefio e Implementacion de un Sistema de Control y
Seguridad en Tiempo Real de una Vivienda Inteligente.
https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/1057562

Lépez, J. L. G. (2016). Estudio de un proceso productivo aplicando six sigma [Universidad

Politécnica de Cataluial.

169


https://www.researchgate.net/publication/264044270_Integrando_la_Metodologia_DMAIC_de_Seis_Sigma_con_la_Simulacion_de_Eventos_Discretos_en_Flexsim/link/0f31753cabeddc6450000000/download?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7ImZpcnN0UGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIiwicGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIn19
https://www.researchgate.net/publication/264044270_Integrando_la_Metodologia_DMAIC_de_Seis_Sigma_con_la_Simulacion_de_Eventos_Discretos_en_Flexsim/link/0f31753cabeddc6450000000/download?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7ImZpcnN0UGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIiwicGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIn19
https://www.researchgate.net/publication/264044270_Integrando_la_Metodologia_DMAIC_de_Seis_Sigma_con_la_Simulacion_de_Eventos_Discretos_en_Flexsim/link/0f31753cabeddc6450000000/download?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7ImZpcnN0UGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIiwicGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIn19
https://www.researchgate.net/publication/264044270_Integrando_la_Metodologia_DMAIC_de_Seis_Sigma_con_la_Simulacion_de_Eventos_Discretos_en_Flexsim/link/0f31753cabeddc6450000000/download?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7ImZpcnN0UGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIiwicGFnZSI6InB1YmxpY2F0aW9uIn19
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8430236
http://repositorio.uia.ac.cr/handle/123456789/2341
https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/1057562

Méndez, G. M. R. (2021). Validacion de un proceso de soldadura plasma para formar una
unién cable-resorte de un dispositivo meédico de la division cardiovascular.
https://repo.sibdi.ucr.ac.cr/bitstream/123456789/19406/1/46759.pdf

Ordoriez, W., & Torres, J. (2014). Analisis y mejora de procesos en una empresa textil
empleando la metodologia DMAIC [Universidad Catdlica del Peru].
https://tesis.pucp.edu.pe/repositorio/handle/20.500.12404/5287

Quant, S. Q. M. (2022). Aseguramiento de calidad en el proceso de extrusion, para reducir
la variabilidad de las dimensiones del producto del Departamento de Extrusiones,
mediante la metodologia DMAIC en |la empresa TE Médical.
https://repositorio.ulatina.ac.cr/handle/20.500.12411/1685

Quintela, M. Q. B. (2015). Disefio de test de cualificacion OQ y PQ en HPLC y desarrollo
de modelos de calculo de la incertidumbre a partir de la validacion de
procedimientos de analisis [Universitat Ramon Llull. 1QS].
https://tesisenred.net/handle/10803/300590#page=1

Reyes, M. J. R. R. (2019). ANALISIS DE ALTERNATIVAS PARA ESTUDIOS DE
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD.
https://rinacional.tecnm.mx/handle/TecNM/806

Sanchez, G. S. (2018). Planificacién e implementacion del analisis de los sistemas de
medicion en la empresa Denso Manufacturing, bajo los lineamientos del Manual
MSA [Universidad Nacional de Codrdobal.
https://rdu.unc.edu.ar/handle/11086/6255

Vargas, J. V. L. (2017). Disefio de un método estadistico estandarizado para analizar la

tendencia de eventos de no-conformidades en la industria de manufactura de

dispositivos médicos. https://repositorio.ulatina.ac.cr/handle/20.500.12411/1922

170


https://tesis.pucp.edu.pe/repositorio/handle/20.500.12404/5287
https://repositorio.ulatina.ac.cr/handle/20.500.12411/1685
https://tesisenred.net/handle/10803/300590#page%3D1
https://rdu.unc.edu.ar/handle/11086/6255
https://repositorio.ulatina.ac.cr/handle/20.500.12411/1922

Villarreal, J. V. S. (2004). Disefio para Six Sigma en el Montaje de Carretes de Madera
[INSTITUTO TECNOLOGICO Y DE ESTUDIOS SUPERIORES DE
MONTERREY]. https://repositorio.tec.mx/handle/11285/572266

Fuentes de Internet

ASQ. (2024). GAGE REPEATABILITY AND REPRODUCIBILITY. Recuperado de

https://asq.org/quality-resources/gage-repeatability

ASQ. (2024). VOICE OF THE CUSTOMER. Recuperado de  https://asq.org/quality-

resources/voice-of-the-customer

Bridges, J. (2024, 7 junio). What Is SIPOC? How to Use a SIPOC Diagram.
ProjectManager. https://www.projectmanager.com/training/what-is-sipoc

Cobo, D., Peréz, K., Pilacuan, R., & Rocha, M. (2021). Diagrama- Ishikawa Final-PDF -
EL DIAGRAMA DE ISHIKAWA COMO HERRAMIENTA DE CALIDAD EN LA
EDUCACION: - Studocu. Studocu. https://www.studocu.com/es-
mx/document/instituto-tecnologico-superior-de-panuco/fisica-para-

informatica/diagrama-ishikawa-final-pdf/35063804

Codina, A. (2011). Deficiencias en el uso del foda causas y sugerencias.
https://repository.upb.edu.co/handle/20.500.11912/7566

Del Estado de Hidalgo, U. A. (s. f.). Qué son los stakeholders y métodos para su analisis:
Divulgacion de la Ciencia. https://www.uaeh.edu.mx/divulgacion-

ciencia/stakeholders-metodos/

Frederik. (2023, diciembre). Understanding the power of a stakeholder matrix — A

comprehensive guide. ARPEDIO. https://arpedio.com/relationship-

171


https://repositorio.tec.mx/handle/11285/572266
https://asq.org/quality-resources/gage-repeatability
https://asq.org/quality-resources/voice-of-the-customer
https://asq.org/quality-resources/voice-of-the-customer
https://www.projectmanager.com/training/what-is-sipoc
https://www.studocu.com/es-mx/document/instituto-tecnologico-superior-de-panuco/fisica-para-informatica/diagrama-ishikawa-final-pdf/35063804
https://www.studocu.com/es-mx/document/instituto-tecnologico-superior-de-panuco/fisica-para-informatica/diagrama-ishikawa-final-pdf/35063804
https://www.studocu.com/es-mx/document/instituto-tecnologico-superior-de-panuco/fisica-para-informatica/diagrama-ishikawa-final-pdf/35063804
https://repository.upb.edu.co/handle/20.500.11912/7566
http://www.uaeh.edu.mx/divulgacion-
https://arpedio.com/relationship-mapping/understanding-the-power-of-a-stakeholder-matrix-a-comprehensive-guide/

mapping/understanding-the-power-of-a-stakeholder-matrix-a-comprehensive-
guide/

Pérez, I. L., Gonzalez, L. G., & Maldonado, A. L. (2017). Brainstorming como recurso
docente para desarrollar competencia investigadora. Revista Iberoamericana de
Educacion, 74(1), 133-148. https://doi.org/10.35362/rie741631

Pie chart. (2023,). Introduction To Statistics | JMP. https://www.jmp.com/en_fi/statistics-
knowledge-portal/exploratory-data-analysis/pie-chart.html

PXS. (2024). Certification Six Sigma, Yellow Belt. https://pxsglobal.com/en/sea-parte-de-

nuestro-equipo/

QServus. (2024, 16 enero). Lluvia de ideas: Generacién de muchas ideas radicales y
creativas. Blog Qservus. https://blog.gservus.com/lluvia-de-ideas-generacion-de-

muchas-ideas-radicales-y-creativas/
Rosas, R. (2021, 15 noviembre). Como hacer una matriz FODA personal paso a paso
[Infografia + Plantilla]. Rosana Rosas. https://rosanarosas.com/matriz-foda-

personal/

Winslow, C. E. A. (1955). Lo que cuesta la enfermedad y lo que vale la salud. PAHO.
https://iris.paho.org/handle/10665.2/1182

172


https://arpedio.com/relationship-mapping/understanding-the-power-of-a-stakeholder-matrix-a-comprehensive-guide/
https://arpedio.com/relationship-mapping/understanding-the-power-of-a-stakeholder-matrix-a-comprehensive-guide/
https://doi.org/10.35362/rie741631
https://www.jmp.com/en_fi/statistics-knowledge-portal/exploratory-data-analysis/pie-chart.html
https://www.jmp.com/en_fi/statistics-knowledge-portal/exploratory-data-analysis/pie-chart.html
https://blog.qservus.com/lluvia-de-ideas-generacion-de-muchas-ideas-radicales-y-creativas/
https://blog.qservus.com/lluvia-de-ideas-generacion-de-muchas-ideas-radicales-y-creativas/
https://rosanarosas.com/matriz-foda-personal/
https://rosanarosas.com/matriz-foda-personal/
https://iris.paho.org/handle/10665.2/1182

APENDICES Y ANEXOS

173



APENDICE 1: Chequeo para caminata GEMBA

Costa Rica-Chequeo para caminata GEMBA.

Check List Inspeccion dreas de almacenaje de quimicos.

Edificio: Fecha: Departamento:
Area: Responsable: Hora:
ARA R A RA DE BODEGAS D A AS P ROSA
onda onhes gene es de <

1.1. ¢Hay un inspector por area de trabajo?

1.2. {Existe mas de un equipo de medicidn por area de trabajo?

1.3. ¢Estanidentificado los materiales?

1.4. ¢Se utilizan los dispositivos de seguridad y salud necesarios?

1.5. ¢El ambiente de trabajo esta organizado y limpio?

1.6. éEl inspector cuenta con la documentacion a llenar?

1.7. éSon las instalaciones adecuadas para el trabajo? Revisar
mesas, sillas, luces y herramientas necesarias para trabajar

2. Estacidn de trabajo

2.1 ¢Se encuentran los equipos para medir con identificacion de
unidad y fechas de calibraciones?

2.2 ¢Los equipos de medicidn a utilizar son los correctos?

2.3 ¢La técnica a utilizar para la medicion es la correcta?

2.4 iTiene conocimiento el inspector de los documentos que
regulan el material a inspeccionar?

2.5 ¢La cantidad del material de trabajo es el correcto?

2.6 ¢El material tiene bin o carpetas para separar lo bueno de lo
malo?

2.7 i{La documentacion a utilizar es la correcta?

2.8 ¢El inspector sigue las buenas practicas de manufactura de una
industria médica?

2.9 ¢La rotulacién cuenta con la informacién de los riesgos
asociados y acciones a seguir en caso de emergencias? Aplica para
recibo de liquidos y materiales inflamables

3.1 ¢Hay algun problema para transferir a un nivel gerencial
superior?

3.2 ¢El departamento necesita mas gente para proximas
ejecuciones de las pruebas?

3.3 ¢Qué medidas existen para evaluar el éxito del proceso?

3.4 ¢Qué desperdicio es inevitable?

3.5 ¢Ensu opinidn, équé aspectos de este proceso podrian
mejorarse?

3.6 ¢Qué ineficiencias cree que podrian abordarse?

3.7 ¢Como podriamos mejorar la colaboracion dentro del equipo?
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‘ 3.8 {Qué habilidades o falta de conocimientos ha identificado?

APENDICE 2: Hoja de recoleccion de datos para pines A-1

Appraiser

Trial

XA OB oc

X 1 02

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [ N/A

Inspection Inspection
e Appraiser Result S Appraiser Result
Item 27 O Pass [ Fail Item 23 O Pass O Fail
Item 47 O Pass [ Fail Item 9 O Pass [ Fail
Item 31 O Pass [ Fail Item 19 0 Pass [ Fail
Item 33 00 Pass [ Fail Item 46 0 Pass [ Fail
Item 7 0 Pass [ Fail Item 29 O Pass [ Fail
Item 22 O Pass [ Fail Item 21 O Pass [ Fail
Item 48 O Pass [ Fail Item 50 O Pass O Fail
Item 37 O Pass [ Fail Item 42 O Pass O Fail
Item 35 O Pass [ Fail Item 41 O Pass [ Fail
Item 34 O Pass [ Fail Item 1 0 Pass [ Fail
Item 5 0 Pass [ Fail Item 4 0 Pass [ Fail
Item 18 0 Pass [ Fail Item 43 0 Pass [ Fail
Item 40 O Pass [ Fail Item 26 O Pass [ Fail
Item 44 O Pass [ Fail Item 20 O Pass O Fail
Item 49 O Pass [ Fail Item 24 O Pass O Fail
Item 6 O Pass [ Fail Item 45 O Pass [ Fail
Item 25 0 Pass [ Fail Item 17 0 Pass [ Fail
Item 13 0 Pass [ Fail Item 2 0 Pass [ Fail
Item 14 O Pass O Fail Item 11 O Pass [ Fail
Item 10 O Pass [ Fail Item 30 O Pass [ Fail
Item 12 O Pass [ Fail Item 15 O Pass O Fail
Item 38 O Pass [ Fail Item 16 O Pass O Fail
Item 32 0 Pass [ Fail Item 39 0 Pass [ Fail
Item 8 00 Pass [ Fail Item 28 0 Pass [ Fail
Item 3 0 Pass [ Fail Item 36 O Pass [ Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 3: Hoja de recoleccion de datos para pines A-2

Appraiser

Trial

XA OB oc

01 X 2

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [1 N/A

Inspection Inspection
Order Appraiser Result i Appraiser Result
ltem 32 O Pass [ Fail ltem 44 O Pass O Fail
Item 27 O Pass O Fail Item 10 O Pass O Fail
ltem 45 0 Pass [ Fail Item 40 O Pass [ Fail
ltem 34 O Pass [ Fail ltem 35 O Pass [ Fail
ltem 42 0 Pass [ Fail ltem 46 0 Pass [ Fail
Item 26 O Pass O Fail ltem 4 O Pass O Fail
Item 18 0 Pass [ Fail ltem 22 O Pass O Fail
Item 11 O Pass O Fail ltem 33 O Pass O Fail
Item 43 O Pass [ Fail Item 16 O Pass O Fail
Item 17 O Pass O Fail Item 24 O Pass O Fail
Item 41 O Pass O Fail Item 50 O Pass [ Fail
ltem 37 O Pass O Fail Item 13 O Pass O Fail
Item 36 O Pass O Fail Item 30 O Pass [ Fail
Item 38 0 Pass [ Fail Item 5 0 Pass [ Fail
Item 9 O Pass O Fail ltem 48 O Pass [ Fail
Item 23 0 Pass [ Fail Item 29 O Pass [ Fail
Item 6 O Pass [ Fail Item 14 O Pass O Fail
Item 15 O Pass [ Fail Item 28 O Pass U Fail
Item 12 O Pass O Fail Item 47 O Pass O Fail
ltem 1 0 Pass [ Fail ltem 21 O Pass O Fail
Item 3 O Pass O Fail Item 39 0 Pass [ Fail
Item 19 O Pass [ Fail Item 20 O Pass O Fail
Item 49 O Pass [ Fail Item 25 O Pass [ Fail
Item 2 O Pass [ Fail Item 8 O Pass O Fail
Item 31 O Pass [ Fail Item 7 O Pass O Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 4: Hoja de recoleccion de datos para pines B-1

Appraiser

Trial

OA X B oc

X 1 02

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [1 N/A

Inspection Inspection
Order Appraiser Result i Appraiser Result
ltem 24 O Pass [ Fail ltem 17 O Pass O Fail
Item 30 O Pass O Fail Item 14 O Pass O Fail
ltem 47 O Pass [ Fail Item 36 O Pass [ Fail
ltem 42 O Pass [ Fail Item 4 O Pass O Fail
Item 3 O Pass [ Fail Item 39 O Pass U Fail
Item 18 O Pass O Fail Item 21 O Pass O Fail
Item 19 O Pass O Fail Item 33 O Pass [ Fail
ltem 2 O Pass O Fail ltem 32 O Pass O Fail
Item 6 O Pass [ Fail Item 13 O Pass O Fail
Item 40 O Pass O Fail Item 46 O Pass O Fail
ltem 27 O Pass [ Fail Item 11 O Pass [ Fail
Item 45 O Pass O Fail Item 35 O Pass O Fail
Item 20 (0 Pass [ Fail Item 8 O Pass [ Fail
Item 48 0 Pass [ Fail Item 28 0 Pass [ Fail
Item 10 O Pass O Fail ltem 37 O Pass [ Fail
Item 25 0 Pass [ Fail ltem 22 O Pass [ Fail
Item 1 O Pass [ Fail Item 49 O Pass O Fail
Item 16 O Pass [ Fail Item 23 O Pass U Fail
Item 50 O Pass O Fail ltem 34 O Pass O Fail
Item 38 O Pass [ Fail Item 43 O Pass [ Fail
Item 15 O Pass [ Fail Item 31 0 Pass [ Fail
ltem 26 O Pass [ Fail ltem 5 O Pass O Fail
ltem 9 O Pass [ Fail Item 7 O Pass [ Fail
ltem 44 O Pass [ Fail Item 41 O Pass O Fail
Item 12 O Pass [ Fail Item 29 O Pass O Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 5: Hoja de recoleccion de datos para pines B-2

Appraiser

Trial

OA X B oc

01 X 2

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [1 N/A

Inspection Inspection
Order Appraiser Result i Appraiser Result
ltem 47 O Pass [ Fail Item 45 O Pass O Fail
ltem 12 O Pass O Fail Item 13 O Pass O Fail
Item 38 0 Pass [ Fail Item 9 O Pass [ Fail
Item 48 O Pass [ Fail Item 3 O Pass O Fail
Item 30 O Pass [ Fail Item 21 O Pass U Fail
Item 1 O Pass O Fail Item 25 O Pass O Fail
Item 20 O Pass [ Fail Item 49 O Pass [ Fail
ltem 31 O Pass O Fail ltem 22 O Pass O Fail
Item 50 O Pass [ Fail ltem 44 O Pass O Fail
Item 27 O Pass O Fail Item 15 O Pass O Fail
Item 11 O Pass [ Fail Item 19 O Pass O Fail
Item 43 O Pass O Fail Item 33 O Pass O Fail
Item 10 O Pass [ Fail Item 37 O Pass [ Fail
ltem 34 O Pass [ Fail ltem 4 O Pass [ Fail
ltem 23 O Pass O Fail ltem 41 O Pass [ Fail
Item 35 0 Pass [ Fail Item 26 O Pass [ Fail
Item 29 O Pass [ Fail Item 6 O Pass O Fail
Item 32 O Pass [ Fail Item 39 O Pass U Fail
Item 36 O Pass O Fail Item 40 O Pass O Fail
Item 16 0 Pass [ Fail ltem 7 O Pass O Fail
Item 8 J Pass [ Fail ltem 42 O Pass O Fail
ltem 46 (0 Pass [ Fail ltem 18 0O Pass [ Fail
ltem 24 O Pass [ Fail Item 14 U Pass [ Fail
ltem 17 O Pass [ Fail Item 2 O Pass O Fail
Item 5 O Pass [ Fail Item 28 O Pass O Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 6: Hoja de recoleccion de datos para pines C-1

Appraiser

Trial

OA OB X C

X 1 02

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [1 N/A

Inspection Inspection
Order Appraiser Result i Appraiser Result
Item 31 O Pass [ Fail Item 45 O Pass [ Fail
Item 2 0 Pass [ Fail Item 14 0 Pass [ Fail
Item 24 0 Pass [ Fail Item 3 0 Pass [ Fail
Item 41 O Pass O Fail Item 25 O Pass [ Fail
Item 7 O Pass [ Fail Item 38 O Pass [ Fail
Item 19 O Pass [ Fail Item 46 O Pass O Fail
Item 47 O Pass [ Fail Item 44 O Pass [ Fail
Item 30 00 Pass [ Fail Item 8 0 Pass [ Fail
Item 18 0 Pass [ Fail Item 36 0 Pass [ Fail
Item 28 0 Pass [ Fail Item 22 0 Pass [ Fail
Item 34 O Pass [ Fail Item 5 O Pass [ Fail
Item 27 O Pass [ Fail Item 20 O Pass O Fail
Item 42 O Pass [ Fail Item 9 O Pass [ Fail
Item 49 0 Pass [ Fail Item 40 0 Pass [ Fail
Item 10 0 Pass [ Fail Item 23 0 Pass [ Fail
Item 21 0 Pass [ Fail Item 39 0 Pass [ Fail
Item 13 O Pass O Fail Item 15 O Pass [ Fail
Item 29 O Pass [ Fail Item 1 O Pass [ Fail
Item 16 O Pass [ Fail Item 4 O Pass O Fail
Item 12 O Pass [ Fail Item 11 O Pass [ Fail
Item 37 O Pass [ Fail Item 48 0 Pass [ Fail
Item 33 0 Pass [ Fail Item 26 0 Pass [ Fail
Item 6 0 Pass [ Fail Item 43 O Pass [ Fail
Item 50 O Pass [ Fail Item 17 O Pass [ Fail
Item 32 0O Pass [ Fail Item 35 O Pass O Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 7: Hoja de recoleccion de datos para pines C-2

Appraiser

Trial

OA OB X C

01 X 2

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [1 N/A

Inspection Inspection
Order Appraiser Result i Appraiser Result
Item 15 O Pass [ Fail Item 41 O Pass [ Fail
Item 47 0 Pass [ Fail Item 2 0 Pass [ Fail
Item 8 0 Pass [ Fail Item 10 0 Pass [ Fail
Item 43 O Pass O Fail Item 27 O Pass [ Fail
Item 50 O Pass [ Fail Item 18 O Pass [ Fail
Item 5 O Pass [ Fail Item 33 O Pass O Fail
Item 19 O Pass [ Fail Item 20 O Pass [ Fail
Item 29 00 Pass [ Fail Item 23 0 Pass [ Fail
Item 13 0 Pass [ Fail Item 46 0 Pass [ Fail
Item 28 0 Pass [ Fail Item 3 0 Pass [ Fail
Item 36 O Pass [ Fail Item 39 O Pass [ Fail
Item 48 O Pass [ Fail Item 35 O Pass O Fail
Item 26 O Pass [ Fail Item 49 O Pass [ Fail
Item 6 0 Pass [ Fail Item 17 0 Pass [ Fail
Item 34 0 Pass [ Fail Item 4 0 Pass [ Fail
Item 24 0 Pass [ Fail Item 31 0 Pass [ Fail
Item 37 O Pass O Fail Item 1 O Pass [ Fail
Item 11 O Pass [ Fail Item 22 O Pass [ Fail
Item 32 O Pass [ Fail Item 30 O Pass O Fail
Item 9 O Pass [ Fail Item 21 O Pass [ Fail
Item 38 O Pass [ Fail Item 14 0 Pass [ Fail
Item 44 0 Pass [ Fail Item 40 0 Pass [ Fail
Item 16 0 Pass [ Fail Item 7 O Pass [ Fail
Item 12 O Pass [ Fail Item 45 O Pass [ Fail
Item 25 0O Pass [ Fail Item 42 O Pass O Fail

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 8: Hoja de recoleccion de datos para micrémetros A-1

Appraiser Trial
A B OC 1 02
Equipment Number Calibration Due Date

Comments: [ 1 N/A

Inspection

Appraiser Result
Order A

15
1
11
10

Appraiser Signature / Date Verified By / Date
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APENDICE 9: Hoja de recoleccion de datos para micrémetros A-2

Appraiser

Trial

XA OB UC

1 X2

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [ ] N/A

Inspection
Order

Appraiser Result

3

10

9

1

12

8

13

5

15

11

14

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 10: Hoja de recoleccion de datos para micrémetros B-1

Appraiser

Trial

A XB UC

X1 02

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [ ] N/A

Inspection
Order

Appraiser Result

13

10

12

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 11: Hoja de recoleccion de datos para micrémetros B-2

Appraiser Trial
1A B LIC ] 1 2
Equipment Number Calibration Due Date

Comments: [ ] N/A

Inspection
Order
6
9
7
11
14

Appraiser Result

13
12
15
10

Appraiser Signature / Date Verified By / Date
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APENDICE 12: Hoja de recoleccién de datos para micrometros C-1

Appraiser

Trial

LA B X C

X1 02

Equipment Number

Calibration Due Date

Comments: [ ] N/A

Inspection
Order

Appraiser Result

12

W | N o N

11

Appraiser Signature / Date

Verified By / Date
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APENDICE 13: Hoja de recoleccién de datos para micrémetros C-2

Appraiser Trial
[JA B C ] 1 2
Equipment Number Calibration Due Date

Comments: [ ] N/A

Inspection
Order
1
10
5
9
11
8
6
7
12
15
2
3
13
4
14

Appraiser Result

Appraiser Signature / Date Verified By / Date
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APENDICE 14: Resultados de estudio atributivo

Inspector 1
Numero Numero
de Intento Unidad Resultado de Unidad Inspeccidn
inspeccion inspeccion
1 1 27 Pasa 1 23 Pasa
2 1 47 Falla 1 9 Pasa
3 1 31 Pasa 1 19 Pasa
4 1 33 Pasa 1 46 Falla
5 1 7 Pasa 1 29 Pasa
6 1 22 Pasa 1 21 Pasa
7 1 48 Falla 1 50 Falla
8 1 37 Pasa 1 42 Falla
9 1 35 Pasa 1 41 Falla
10 1 34 Pasa 1 1 Pasa
11 1 5 Pasa 1 Pasa
12 1 18 Pasa 1 43 Falla
13 1 40 Pasa 1 26 Pasa
14 1 44 Falla 1 20 Pasa
15 1 49 Falla 1 24 Pasa
16 1 6 Pasa 1 45 Falla
17 1 25 Pasa 1 17 Pasa
18 1 13 Pasa 1 2 Pasa
19 1 14 Pasa 1 11 Pasa
20 1 10 Pasa 1 30 Pasa
21 1 12 Pasa 1 15 Pasa
22 1 38 Pasa 1 16 Pasa
23 1 32 Pasa 1 39 Pasa
24 1 8 Pasa 1 28 Pasa
25 1 3 Pasa 1 36 Pasa
51 2 32 Pasa 2 44 Falla
52 2 27 Pasa 2 10 Pasa
53 2 45 Falla 2 40 Pasa
54 2 34 Pasa 2 35 Pasa
55 2 42 Falla 2 46 Falla
56 2 26 Pasa 2 4 Pasa
57 2 18 Pasa 2 22 Pasa
58 2 11 Pasa 2 33 Pasa
59 2 43 Falla 2 16 Pasa
60 2 17 Pasa 2 24 Pasa
61 2 41 Falla 2 50 Falla
62 2 37 Pasa 2 13 Pasa
63 2 36 Pasa 2 30 Pasa
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64 2 38 Pasa 2 5 Pasa
65 2 9 Pasa 2 48 Falla
66 2 23 Pasa 2 29 Pasa
67 2 6 Pasa 2 14 Pasa
68 2 15 Pasa 2 28 Pasa
69 2 12 Pasa 2 a7 Falla
70 2 1 Pasa 2 21 Pasa
71 2 3 Pasa 2 39 Pasa
72 2 19 Pasa 2 20 Pasa
73 2 49 Falla 2 25 Pasa
74 2 2 Pasa 2 8 Pasa
75 2 31 Pasa 2 7 Pasa
Inspector 2
Numero Numero
de Intento Unidad Resultado de Unidad Inspeccidn
inspéccion inspéccion
101 1 24 Pasa 1 17 Pasa
102 1 30 Pasa 1 14 Pasa
103 1 47 Falla 1 36 Pasa
104 1 42 Falla 1 4 Pasa
105 1 3 Pasa 1 39 Pasa
106 1 18 Pasa 1 21 Pasa
107 1 19 Pasa 1 33 Pasa
108 1 2 Pasa 1 32 Pasa
109 1 6 Pasa 1 13 Pasa
110 1 40 Pasa 1 46 Falla
111 1 27 Pasa 1 11 Pasa
112 1 45 Falla 1 35 Pasa
113 1 20 Pasa 1 8 Pasa
114 1 48 Falla 1 28 Pasa
115 1 10 Pasa 1 37 Pasa
116 1 25 Pasa 1 22 Pasa
117 1 1 Pasa 1 49 Falla
118 1 16 Pasa 1 23 Pasa
119 1 50 Falla 1 34 Pasa
120 1 38 Pasa 1 43 Falla
121 1 15 Pasa 1 31 Pasa
122 1 26 Pasa 1 5 Pasa
123 1 9 Pasa 1 7 Pasa
124 1 44 Falla 1 41 Falla
125 1 12 Pasa 1 29 Pasa
151 2 47 Falla 2 45 Falla
152 2 12 Pasa 2 13 Pasa
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153 2 38 Pasa 2 9 Pasa
154 2 48 Falla 2 3 Pasa
155 2 30 Pasa 2 21 Pasa
156 2 1 Pasa 2 25 Pasa
157 2 20 Pasa 2 49 Falla
158 2 31 Pasa 2 22 Pasa
159 2 50 Falla 2 44 Falla
160 2 27 Pasa 2 15 Pasa
161 2 11 Pasa 2 19 Pasa
162 2 43 Falla 2 33 Pasa
163 2 10 Pasa 2 37 Pasa
164 2 34 Pasa 2 4 Pasa
165 2 23 Pasa 2 41 Falla
166 2 35 Pasa 2 26 Pasa
167 2 29 Pasa 2 6 Pasa
168 2 32 Pasa 2 39 Pasa
169 2 36 Pasa 2 40 Pasa
170 2 16 Pasa 2 7 Pasa
171 2 8 Pasa 2 42 Falla
172 2 46 Falla 2 18 Pasa
173 2 24 Pasa 2 14 Pasa
174 2 17 Pasa 2 2 Pasa
175 2 5 Pasa 2 28 Pasa
Inspector 3
Nimero Numero
de Intento Unidad Resultado de Unidad Inspeccion
inspéccion inspéccion
201 1 31 Pasa 1 45 Falla
202 1 2 Pasa 1 14 Pasa
203 1 24 Pasa 1 3 Pasa
204 1 41 Falla 1 25 Pasa
205 1 7 Pasa 1 38 Pasa
206 1 19 Pasa 1 46 Falla
207 1 47 Falla 1 44 Falla
208 1 30 Pasa 1 8 Pasa
209 1 18 Pasa 1 36 Pasa
210 1 28 Pasa 1 22 Pasa
211 1 34 Pasa 1 5 Pasa
212 1 27 Pasa 1 20 Pasa
213 1 42 Falla 1 9 Pasa
214 1 49 Falla 1 40 Pasa
215 1 10 Pasa 1 23 Pasa
216 1 21 Pasa 1 39 Pasa
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217 1 13 Pasa 1 15 Pasa
218 1 29 Pasa 1 1 Pasa
219 1 16 Pasa 1 4 Pasa
220 1 12 Pasa 1 11 Pasa
221 1 37 Pasa 1 48 Falla
222 1 33 Pasa 1 26 Pasa
223 1 6 Pasa 1 43 Falla
224 1 50 Falla 1 17 Pasa
225 1 32 Pasa 1 35 Pasa
251 2 15 Pasa 2 41 Falla
252 2 47 Falla 2 2 Pasa
253 2 8 Pasa 2 10 Pasa
254 2 43 Falla 2 27 Pasa
255 2 50 Falla 2 18 Pasa
256 2 5 Pasa 2 33 Pasa
257 2 19 Pasa 2 20 Pasa
258 2 29 Pasa 2 23 Pasa
259 2 13 Pasa 2 46 Falla
260 2 28 Pasa 2 3 Pasa
261 2 36 Pasa 2 39 Pasa
262 2 48 Falla 2 35 Pasa
263 2 26 Pasa 2 49 Falla
264 2 6 Pasa 2 17 Pasa
265 2 34 Pasa 2 4 Pasa
266 2 24 Pasa 2 31 Pasa
267 2 37 Pasa 2 1 Pasa
268 2 11 Pasa 2 22 Pasa
269 2 32 Pasa 2 30 Pasa
270 2 9 Pasa 2 21 Pasa
271 2 38 Pasa 2 14 Pasa
272 2 44 Falla 2 40 Pasa
273 2 16 Pasa 2 7 Pasa
274 2 12 Pasa 2 45 Falla
275 2 25 Pasa 2 42 Falla
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APENDICE 15: Resultados de estudio variable

Inspector 1
Numero de Unidad por Resultado
inspeccidn Intento medir (Milimetros)
1 1 14 0.991
2 1 13 0.991
3 1 2 0.889
4 1 8 0.992
5 1 4 1.036
6 1 5 0.992
7 1 3 1.038
8 1 12 0.989
9 1 6 0.990
10 1 7 0.992
11 1 9 0.992
12 1 15 0.990
13 1 1 0.889
14 1 11 0.988
15 1 10 0.989
16 2 3 1.038
17 2 10 0.988
18 2 9 0.992
19 2 1 0.889
20 2 12 0.989
21 2 8 0.991
22 2 13 0.990
23 2 5 0.992
24 2 6 0.990
25 2 4 1.038
26 2 15 0.990
27 2 2 0.890
28 2 11 0.990
29 2 7 0.992
30 2 14 0.989
Inspector 2
31 1 13 0.986
32 1 10 0.985
33 1 2 0.885
34 1 3 1.035
35 1 15 0.985
36 1 11 0.987
37 1 4 1.035
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38 1 8 0.987
39 1 6 0.986
40 1 9 0.989
41 1 14 0.986
42 1 5 0.988
43 1 1 0.886
44 1 7 0.989
45 1 12 0.986
46 2 6 0.985
47 2 9 0.985
48 2 7 0.988
49 2 11 0.985
50 2 14 0.987
51 2 8 0.989
52 2 4 1.036
53 2 3 1.037
54 2 5 0.988
55 2 13 0.989
56 2 12 0.988
57 2 15 0.987
58 2 10 0.987
59 2 2 0.888
60 2 1 0.886
Inspector 3
61 1 12 0.990
62 1 7 0.993
63 1 5 0.991
64 1 2 0.889
65 1 8 0.991
66 1 3 1.039
67 1 1 0.890
68 1 14 0.990
69 1 9 0.992
70 1 15 0.990
71 1 13 0.987
72 1 10 0.990
73 1 6 0.989
74 1 4 1.038
75 1 11 0.989
76 2 1 0.889
77 2 10 0.989
78 2 5 0.991
79 2 9 0.992
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80 2 11 0.989
81 2 8 0.990
82 2 6 0.989
83 2 7 0.992
84 2 12 0.989
85 2 15 0.987
86 2 2 0.889
87 2 3 1.038
88 2 13 0.987
89 2 4 1.035
90 2 14 0.987
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