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Resumen Ejecutivo y Articulo Publicable

Lopez Jairo (2022). Plan de implementacion para la reduccion de costos y un mejor
aprovechamiento de las herramientas en el departamento de produccion de una empresa de
industria médica, Alajuela, III cuatrimestre, 2022. [Proyecto de graduacidon para optar por el
Bachillerato o licenciatura en Ingenieria Industrial, Universidad Hispanoamericana]. Nombre del

profesor asesor: Ing. Ana Catalina Leandro Sandi.

El proyecto trata sobre generar un plan para que sea implementado en el producto Sensor
para ayudar a reducir los desechos por un modo de fallo en especifico el cual se llama fuga, este
esta generando costos en exceso al departamento de produccion de dicho producto ya que no se
estan cumpliendo con los indicadores financieros del departamento por el exceso de desechos por
este fallo el cual esta siendo el principal factor para no alcanzador las metas de rendimiento en

dos lineas de produccion que corresponden al producto.

El proyecto fue desarrollado en una empresa transnacional dedicada principalmente a la
industria médica, en una de sus plantas la cual se ubica en la Zona Franca el Coyol en Alajuela,

especificamente en una de sus areas de produccion de catéteres.

El objetivo principal del proyecto se basa en la elaboracion de un plan de implementacion
para lograr reducir el costo que se estd generando por el exceso de desechos que se estan
generando a causa de un defecto en el dispositivo por fugas en este, ademas aparte de lograr
corregir el defecto estariamos también dandole un mayor aprovechamiento a una herramienta

cortadora que se utiliza para la fabricacion del producto Sensor.
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El proyecto se realizod con el fin de lograr disminuir la cantidad de unidades desechadas
mensualmente por el defecto para de esta forma poder cumplir con los indicadores de rendimiento

del departamento y por ende cumplir con el indicador financiero de la compaiiia.

Mediante la metodologia DMAIC se realiza el plan de implementacion para la reduccion
de costos y mayor aprovechamiento de la herramienta, utilizando las diversas herramientas
ingenieriles, con el proposito de lograr la reduccion de costos y demostrar que si se implementa
seria de mucha ayuda para el departamento de produccion del producto Sensor ya que se esta
proponiendo un plan claro y robusto para sea corregido el fallo que se esta dando en el dispositivo
que hace que se generen fugas en este y a nivel de calidad sea rechazado por no cumplir con los

estandares requeridos por asuntos regulatorios a nivel empresarial.

Algunas de las soluciones se refieren a mejorar la técnica de corte de un cable de acero
que se realiza en la primera operacion del proceso de ensamble, también otra solucion es mejorar
el filo de la herramienta cortadora que se usa para cortar dicho cable de acero para obtener un
corte preciso como es requerido y de esta forma evitar que le queden bordes o picos filosos al

corte y que posteriormente este dafie el tubo de fluido generando fugas en este.

Al analizar los beneficios de la propuesta se obtienen un mejor rendimiento a nivel de la
métrica de desechos por este defecto, se empieza a ver como mensualmente los defectos por este
modo de fallo han disminuido permitiendo alcanzar los indicadores y de esta forma reducir los
costos que produce la fabricacion del producto, en cuanto a la implementacion se obtienen buenos

resultados permitiendo cumplir con el objetivo principal del proyecto.
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En conclusion, se puede decir que el plan de propuestas para implementar ha sido efectivo
permitiendo cumplir con el objetivo del proyecto y ayudar con la necesidad de la empresa por
mejorar el bajo rendimiento por desechos generados por el defecto de fuga y asi mismo disminuir

los costos al departamento y mejorar los indicadores financieros.

XXIV



1. Capitulo 1. Introduccion



1.1.Descripcion General Del Proyecto

El presente proyecto se lleva a cabo en una empresa de dispositivos médicos, para el
desarrollo de este proyecto se utiliza la metodologia DMAIC, para este capitulo se pretende

definir y plantear de forma clara y concisa el problema como tal.

El proyecto se centra explicitamente en el proceso productivo de un catéter de diagnodstico
que crea la empresa, el cual tiene como funcidon diagnosticar diferentes tipos de fallos en el
corazdn del paciente. En el Departamento de produccion se esta teniendo problemas con el
incremento (en los ultimos 9 meses del 2022) de un modo de fallo llamado “fugas” el cual esta

generando un impacto en las métricas del producto.

Este tipo de fallo en el catéter de nombre “Sensor” es generado porque el tubo de fluidos
que lleva el dispositivo internamente se dafia o se rompe. Una vez que el dispositivo esta
terminado se le realizan pruebas de calidad para determinar la 6ptima funcionabilidad del catéter;
una de esas pruebas es la de testeo de fugas y flujos donde un equipo validado y calibrado que
funciona con aire comprimido inyecta aire a presion por medio de un tubo de extension al tubo
de fluido del catéter mientras que la punta del catéter esta sellada en una caja hermética para
evitar la salida del aire y asi determinar mediante esta prueba si existen fugas en este tubo que no

cumplan con los estandares de calidad y ni con la funcionabilidad del dispositivo.

Es importante que el tubo de fluido se encuentre en dptimas condiciones, ya que la funcion
que este cumple en el dispositivo es que el doctor lo utilice para introducir una solucion salina

que sale por unos orificios de irrigacion que tiene el catéter, y asi durante el cateterismo la punta



del dispositivo se mantenga limpia en todo momento y no afecte el resultado del mapeo o
diagnostico que se le esta realizando al paciente. Una vez dicho esto, para el equipo funcional del
departamento es de suma importancia definir y analizar el impacto y alcance que este modo de
fallo esta produciendo, ya que durante los ultimos meses se han reportado pérdidas en el
departamento, incidiendo en las métricas de productividad y cantidad del rechazo por mes
permitidos, los cuales no se estan cumpliendo y esto estd comprometiendo la rentabilidad del

producto.

Esta investigacion tiene como objetivo principal proponer un plan de investigacion para
que se analice el motivo principal por el cual se estd presentando un modo de fallo muy
continuamente en este dispositivo médico. Este producto es elaborado en dos lineas de
produccion, principalmente los dos factores motivantes para la elaboracién de este proyecto
parten de que, primeramente, se tiene el costo excesivo del producto, ya que el constante desecho
de producto terminado por este tipo de defecto incrementa el costo de fabricacion para cubrir la

cantidad de unidades desechadas.

Segundo, el tiempo invertido para el departamento de ingenieria genera mucho tiempo en
la investigacion de la causa raiz del problema, por lo que realizar el presente proyecto
investigativo ayudaria a colaborar a entender los diferentes factores que pueden estar provocando
que se generen defectos en el dispositivo, el cual esta afectando las métricas de productividad y

rendimiento del departamento.

La linea de investigacion del proyecto va enfocada en la sostenibilidad industrial en el

departamento puesto que mediante la aplicacion de los principios de la Ingenieria Industrial se



pretende buscar una mejora, con miras en analizar y solventar el principal problema que produce
el continuo modo de fallo en el producto, por lo tanto la propuesta pretende reducir los costos del
departamento que genera el estar desechando unidades, lograr alcanzar los indicadores internos
del departamento con respecto a cumplimiento en desechos, rendimiento y productividad, ademas

de no ver afectada la calidad del producto.

En la figura 1, se observa el catéter de diagndstico en el cual se centra el proyecto.

Figura 1: Dispositivo Sensor

-
‘ Sensor ‘

Fuente: Tomado del repositorio de lista de productos de la empresa.

En la figura 2 tenemos el equipo que se usa para las pruebas de fugas y flujos en el

catéter.

Figura 2: Equipo utilizado para la prueba de fugas



Fuente: Tomado de documentos de la empresa

1.2. Identificacion De La Empresa O Institucion

Hoy en dia esta empresa de industria médica ha logrado a través de mas de un siglo de
operaciones desarrollarse en diferentes areas de la salud adaptandose a un entorno de atencion
médica cada vez mas complejo, siempre enfocandose en lo que les compete: ayudar a las personas
de todo el mundo a alcanzar su mejor estado de salud en todas las etapas de la vida. La compania

cuenta con mas de 100 000 colaboradores alrededor del mundo.

La empresa ha invertido en adquisiciones que han permitido el crecimiento y desarrollo
de la compaiiia, mejorando en sus distintas unidades de negocio con una amplia cantidad de
productos innovadores con los mejores estandares de calidad y tecnologias que les permiten a los

doctores tener una mayor amplitud sobre la salud de los pacientes.



Esta empresa de dispositivos médicos cuenta con una amplia gama de marcas en el
mercado de una gran variedad de productos, que tienen como objetivo mejorar la calidad de

vida de los pacientes.

1.2.1. Descripcion general de la empresa

La planta de manufactura de dispositivos médicos ubicada en Costa Rica desde el 2012
especificamente en la Zona Franca el Coyol en Alajuela, cuenta con més de 4000 empleados
actualmente, cuenta con 2 unidades de negocio Electrofisiologia y Estructura del Corazén. Estas
divisiones se encargan de la fabricacion de catéteres y valvulas para el corazoén, mediante
tecnologias innovadoras han permitido darle una mayor calidad de vida a los pacientes de todas

las edades.

En la division donde esta centrado el proyecto es la unidad de negocios de
Electrofisiologia la cual se dedica a la fabricacion de dispositivos médicos que diagnostican y
tratan la fibrilacion atrial entre otros también estan los catéteres de diagnostico mediante el

sistema de mapeo y visualizacion, y los catéteres de ablacion.

La empresa ha definido su mision y vision como:

Mision

Ayudar a mantener el corazon sano y nutrir el cuerpo, ayudamos a ver claramente y
proporcionamos informacién y medicamentos para cuidar tu salud en cada etapa de la vida.

(Abbott Latam, 2022)



Vision

Ayudar a las personas a llevar la mejor la vida posible con un mejor estado de salud.

(Abbott Latam, 2022)

1.2.2. Estructura Organizacional

Esta empresa tiene una estructura organizacional bien definida. En la figura 3 se observa

el organigrama de la empresa, con una estructura bastante definida.

Figura 3: Diagrama organizacional de la empresa
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Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion del repositorio de la empresa, 2023

1.2.3. Antecedentes del contexto de la empresa

La empresa en la que se lleva a cabo el desarrollo de este proyecto es de industria médica,

fundada en 1890 por el Dr. Wallace, médico en ejercicio con 30 afos y duefio de una farmacia



llamada People’s Drug Store ubicada en Chicago. Comenz6 fabricando medicamentos precisos y
formulados cientificamente con el objetivo de brindar terapias mas eficaces a los pacientes y a

los médicos que los atendian. (Abbott Latam, 2022).

Durante el largo tiempo de operaciones esta empresa de industria medica ha ido innovando
en sus negocios con el pasar de los afos para continuar siendo competitivo en el mercado, a
inicios de sus operaciones la empresa realizaba antidotos y pastillas a bases de plantas
medicinales, para los préximos afios fueron introduciendo productos nuevos en su cartera cada

vez mas modernos y que abarcasen el mayor rango posible de la poblacion.

Para la década de los 80 trabajaron en el area de kit de pruebas para la deteccion de virus
introduciendo de esta forma una division mas de diagnoéstico en sus unidades de negocio, durante
el siglo actual han adquirido algunas empresas dedicadas a la industria médica para
complementarse como hoy en dia es una de la empresas mas grandes en la industria médica, de
las mas innovadoras y con una amplia gama de unidades de negocio que les permite desplegar
una amplia cartera de productos variados vendidos alrededor de todo el globo permitiendo estar

en el top de empresas dedicadas al cuidado de la salud.



1.3.Planteamiento Del Problema

1.3.1. La Idea Del Problema

Se identifica como problematica o necesidad de mejora en conjunto con el departamento
de produccion donde se manufactura el catéter Sensor, la gran cantidad de piezas que estan

generando fuga en las pruebas de resistencia.

Esta situacion se esta presentando reiteradamente durante un lapso considerable y esté
afectando las métricas de productividad, el rendimiento del departamento en general y el
crecimiento de desechos, lo que significa pérdida de materia prima, y aumento de costos de

produccion.

1.3.2. Definicion Del Problema

Para el primer cuatrimestre del 2022 se detect6 que un modo de fallo en el producto Sensor
era por un defecto conocido como fuga, este se produce cuando alguna parte de un tubo de fluido
que contiene el catéter en su composicion interna se rompe o se dafia durante el proceso de
ensamblaje del producto y al momento de llegar a la operacion de pruebas de fuga y flujo el

equipo utilizado para realizar dicha prueba detecta el defecto y la unidad tiene que desecharse.

Durante los primeros 9 meses del 2022 se detectd que este tipo de defecto tuvo un
incremento de un 50% con respecto a los meses anteriores, esto se ha ido convirtiendo al alza en
costos significativos para el departamento que a raiz de esto no se permitié cumplir con la meta

de rechazos en el producto mensualmente, a partir de esta situacion se va a investigar la causa



principal del incremento de este tipo de defecto para encontrar la causa raiz del problema y

proponer soluciones objetivas.

Para inicios del 2022 durante el mes de enero en ambas lineas que fabrican dicho catéter
se reportaron 46 desechos por este modo de fallo, durante el primer cuatrimestre se mantuvo un
promedio de desechos, para el mes de mayo subieron a 57 unidades desechadas el cual tuvo un
incremento significativo con respecto a los meses anteriores y a partir de ahi fueron subiendo
hasta que en el mes de septiembre se reportaron 86 unidades desechadas por este modo de fallo

siendo casi el doble de los que se reportaron en enero.

De todos los modos de fallo posibles este es el inico que ha mostrado ese comportamiento
constante y reiterado, siendo preocupante para el departamento de ingenieria y produccion del
producto Sensor, ya que las métricas de productividad y cantidad de desecho permitidos por mes
se ven afectadas y terminan con un indicador en rojo, incrementando el costo por unidad del
producto para no generar pérdidas, por lo que es imperativo encontrar una solucion a esta

problemadtica para continuar siendo rentables.

1.3.3. Justificacion

Principalmente la idea del problema es poder resolver el exceso de rechazos que se
generan en una operacion que es parte del ensamble de un producto de una empresa de industria
médica, esto debido a que se estan generando gastos considerables para el departamento por esta
situacion, el departamento tiene la necesidad de solucionar para continuar siendo productivos y

que el producto continue siendo rentable para la empresa.
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Es necesario realizar este proyecto de investigacion ya que esto va a permitir corregir el
defecto y de esta forma mejorar el indicador financiero del departamento, lograr un buen
desarrollo de la investigacion va a ser de beneficio para la compaiiia ya que van a poder trabajar
en la disminucién de los desechos por fuga y esto va a hacer que se logre alcanzar el indicador de

rendimiento obteniendo resultados por encima de la meta mensual.

En el ambito personal me va a ser de beneficio realizar este proyecto de investigacion
debido a que me va a permitir desarrollar herramientas ingenieriles que son parte de mi formacion
como futuro profesional, permitiendo investigar, proponer e¢ implementar acciones para la
obtencion de resultados positivos o satisfactorios del proyecto, ademés es un acercamiento
practico a la gestion que implica una linea de produccion en la industria médica que viene siendo

una de las industrias mas complicadas y demandantes hoy en dia.

1.4.0bjetivos Del Proyecto

1.4.1. Objetivo General

Analizar los diferentes factores que podrian generar un modo de fallo en especifico y
proponer un plan para solucionar la causa raiz mediante la metodologia DMAIC, en el

departamento de produccion en una empresa de industria médica.

1.4.2. Objetivos Especificos

e Comprender el proceso de la elaboracion del catéter del departamento de produccion de una

empresa de industria médica.
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e Analizar la causa raiz del problema que produce que un componente del producto se daiie.

e Realizar una propuesta de mejora basada a partir de los datos recopilados y analizados con
respecto a la causa raiz del problema.

e Determinar un plan de seguimiento a la implementacion durante el tiempo que sea

necesario.

1.5.Alcances Y Limitaciones

1.5.1. Alcances

Con el plan de implementacidn del proyecto de este trabajo se pretende abarcar el proceso
productivo de una empresa dedicada a la industria médica en Costa Rica, el tiempo posterior a la
implementaciodn seria perpetuo debido a que se busca la mejora continua y esto ayudaria en gran
manera a la reduccion de costos en el departamento, especificamente en el alcance del proyecto
abarcaria el producto Sensor; un catéter de diagnostico, la idea es colaborar con el problema que
tiene el departamento debido al costo excesivo que se ha presentado con el catéter, inclusive esta

implementacion podria alcanzar otras plantas internacionales donde se fabrica el mismo producto.

El propdsito es identificar y analizar las diferentes causas raiz, con el fin de determinar

las necesidades requeridas para lograr implementar acciones que favorezcan al departamento.

1.5.2. Limitaciones

No se considerd ningun factor limitante de peso durante la ejecucion del proyecto.
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2. Capitulo II: Marco Tedrico.
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2.1.Marco Conceptual General Relativo A La Carrera

En el siguiente segmento se describira una serie de conceptos y consideraciones teoricas

que son fundamentales para el entendimiento del documento del proyecto.

La intencion es abordar la linea de investigacion correspondiente a los sistemas de
sostenibilidad industrial y poder brindar al lector una idea mas clara sobre los temas a tratar, asi
como las generalidades de la carrera e ingenieria industrial, herramientas ingenieriles y las

distintas metodologias a utilizarse para el complemento del proyecto.

2.1.1. Procesos industriales

Segun Parra, (2017), existen diferentes tipos de procesos industriales, donde pueden entrar
areas como la ingenieria industrial, en algunas textilerias o industria pesquera entre otras, a

continuacion, se describen algunos de los que menciona el autor:

Proceso industrial por trabajo: Refiere a los bienes que no son de consumo constante o
habitual y son utilizados en la fabricas inteligentes para la elaboracion de estos, por ejemplo, en

la fabricacion de barcos y aviones. (p. 32)

Proceso industrial por flujo continuo: Es el proceso que no tiene interrupcion alguna,
manteniendo una produccidén mas eficiente y rapida. Por lo general las industrias que utilizan este

proceso son las que fabrican productos de consumo diario. (p. 35)
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Proceso industrial en masa: Relacionado al proceso anterior, tiene como prioridad una

mayor productividad y menos costes, por lo que poseen ciclos de descanso y produccion. (p, 36)

Proceso industrial por lotes: La realizacion de este proyecto va dirigido a la calidad, es
decir, son sectores o mercados donde los estandares de calidad que se exigen son muy altos, por
lo que su produccion puede ser de tipo artesanal, manufacturera o de alta gama, de manera que
este producto no avanza en su produccion hasta que toda la cantidad requerida pase por los puntos

de control y de aprobacion, siendo un ejemplo de esto es la industria textil. (p. 39).

2.1.2. Procesos de manufactura

Se refiere al “conjunto de actividades que de manera precisa son efectuadas para que se
lleve a cabo la transformacion de las caracteristicas originales de una materia prima y obtener asi
el producto final” (Guerrero, 2008). Estas modificaciones van desde la consistencia, dimensiones,

firmeza, estructura y hasta los temas estéticos que lo beneficien.

Desde el ingreso de materias primas a la industria hasta su salida transformada en un
producto de consumo final, el proceso de manufactura se encarga de todas las actividades
involucradas en ello. Sin embargo, sus tareas son clasificadas durante su produccion para

enfocarse en las distintas areas y esto es de la siguiente manera:

Procesos primarios: Su funcion es la de transformar recursos naturales en productos
primarios que no estan elaborados de forma final para su consumo. Aqui entran las materias

primas, capital, mano de obra, entre otras.
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Procesos secundarios: En este tipo de procedimiento son consideradas las actividades
encargadas de hacer los tratamientos térmicos o mecanizados correspondientes para la

transformacion de la materia obtenida.

Procesos terciarios: Una vez cumplidas las labores secundarias, el paso siguiente es
encargarse de unir cada elemento en un solo producto en caso de ser necesario, o bien de tratar

los temas estéticos o superficiales para obtener el resultado final.

En la figura 4 se describe el ejemplo de un diagrama de procesos para una mayor

comprension.

Figura 4: Diagrama de procesos

Entradas Procesos Salidas

« Materiales e Productos

« FElaboraciony

» FEquipos desarrollo del + Bienes
» Personal producto o bien. e Servicios
o Capital

Fuente: Elaboracion propia, 2022.

2.1.3. Linea de produccion

Como su nombre lo indica, es cuando hay necesidad de que las maquinas que se ocupan
para un determinado proceso estén posicionadas de forma alineada, esto facilitara que los
empleados sean asignados a estaciones de trabajo especificas y realicen tareas puntuales,

significando incluso menos capacitacion para el personal.
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Garcia, (2020), menciona que “Las fabricas que incorporan la linea de produccion al
desarrollo de sus productos poseen estrategias empresariales bien definidas y documentadas al
tener procesos y practicas bien alineadas en su totalidad”. De alli la importancia estructural de

este método de trabajo en la manufactura industrial.

2.1.4. Control de calidad

Este es el “conjunto de procedimientos en el cual se realiza para garantizar que el producto
o bien se adhiera a los estandares de calidad exigidos por el mercado al que van dirigidos o asi

también a la necesidad requerida por el cliente” (Aguilar, y otros, 2014).

Es vital proveer productos de calidad al consumidor que cumplan con todos los requisitos
o regulaciones del mercado. Existen muchos métodos de control de calidad diferentes y cada

industria tiene sus propios estandares.

Inspeccion de calidad: Dicha inspeccion se encarga de medir, examinar y probar una o
varias veces las caracteristicas del producto con los requisitos o especificaciones que se
establecieron para lograr una conformidad de acuerdo con las diferentes regulaciones que rigen.
Esta inspeccion también se refiere a la verificacion de productos