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viii. RESUMEN EJECUTIVO.

El presente proyecto se desarrolla en las instalaciones de Boston Scientific Heredia,
especificamente en el edificio A, dentro del cuarto limpio CER7, correspondiente a la
linea de produccion FaraWave, en el area de subensambles, donde se realiza el

proceso de medicidn del producto Shrinking Bellows.

Durante el analisis inicial se identific6 que la estacibn de medicion del Shrinking
Bellows presenta tiempos de medicion elevados, debido a que la medicion se realiza
de manera manual y al 100% de las unidades, utilizando una regla calibrada. Este
meétodo, aunque garantiza la calidad del producto, genera cuellos de botella que

afectan el flujo de produccion y dificultan el cumplimiento de la demanda establecida.

El proyecto tiene como objetivo principal reducir el tiempo de medicién por unidad
mediante el analisis y optimizacion de la estacion de trabajo, con el fin de eliminar el
cuello de botella existente y mejorar la eficiencia del proceso antes de diciembre de
2025. Para ello, se aplicard una metodologia basada en los principios de mejora
continua, que incluye la recopilacion de datos reales, el analisis de tiempos y
movimientos, la identificacion de desperdicios, y la evaluacion de oportunidades de

mejora ergondmica y técnica.

Las propuestas desarrolladas contemplan la optimizacién del método de medicién, la
redistribucién de herramientas, la incorporacion de dispositivos de medicion mas
eficientes, asi como la capacitacion del personal operativo. Estas acciones buscan
alcanzar una reduccion significativa del tiempo de ciclo, mantener la calidad del

producto y mejorar la productividad de la linea FaraWave.

Como resultado esperado, se prevé una disminucion sustancial del tiempo de
medicion por unidad, lo que permitird incrementar la capacidad productiva, reducir la
acumulacion de producto en proceso y minimizar el numero de unidades rechazadas
0 reprocesadas. La implementacién de las mejoras también aportara beneficios
indirectos, como una mejor distribucion del trabajo, una reduccién en la carga operativa

del operario y un flujo de produccion mas equilibrado.
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El proyecto se llevé a cabo respetando las politicas de confidencialidad y privacidad

de Boston Scientific, por lo que los datos técnicos y operativos especificos han sido

tratados de manera general y no se divulgaran detalles internos del proceso.
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1.1 Descripcion General Del Proyecto.

1.2 Identificacion de la organizacion en donde se realiza el

proyecto.

El proyecto planteado se desarroll6 en las instalaciones de la empresa Boston
Scientific Costa Rica (BSC), ubicada en la zona franca Global Park, en la Aurora
de Heredia. Boston es una compafiia multinacional de dispositivos médicos, en
el pais la empresa se dedica al disefio, manufactura, distribucién y venta de
dispositivos médicos minimamente invasivos de alta tecnologia, en las areas de
Endoscopia, Urologia, Salud Pélvica, Intervencion Periférica, Electrofisiologia,
Cardiologia y Neuromodulacion.

Dentro del area de electrofisiologia, Boston, ofrece una amplia gama de
tecnologias innovadoras para diagnosticar y tratar los trastornos del ritmo
cardiaco, lo cual la ha consolidado como la empresa lider global en el desarrollo
de tecnologias minimamente invasivas, ubicados en 40 paises y una fuerza

laboral de 53,000 colaboradores en el mundo.

Una de las innovaciones mas recientes y relevantes de Boston Scientific es la
tecnologia de ablacion por campo pulsado (PFA, por sus siglas en inglés), la
cual ha transformado el tratamiento de la fibrilacién auricular (FA), una arritmia
cardiaca que afecta a millones de personas en todo el mundo. La ablacién PFA
es una técnica no térmica que utiliza pulsos eléctricos de alta intensidad para
crear lesiones precisas en el tejido cardiaco afectado por arritmias. Esta
tecnologia representa una evolucién significativa respecto a métodos
tradicionales como la radiofrecuencia o la crioablacion (procedimiento en el que
se usa un liquido frio), al ofrecer mayor seguridad, rapidez y eficacia en los

procedimientos de ablacion.
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Boston Scientific ha desarrollado el sistema FARAPULSE™ PFA, el cual incluye
el catéter de ablacion FaraWave™ NAYV vy el software de mapeo FARAVIEW™,
integrados en una plataforma que permite realizar el mapeo cardiaco y la
ablacién en un solo dispositivo. Esta solucion ha sido aprobada en Europa y
utilizada en més de 200,000 pacientes, posicionandose como el sistema de
electroporacion (tratamiento en el que se aplican corrientes eléctricas de baja

intensidad) con mayor evidencia clinica disponible.

La implementacién de la tecnologia PFA en los procedimientos de ablacion
cardiaca ha permitido mejorar la precision, reducir los tiempos operatorios y
minimizar los riesgos asociados, lo que contribuye significativamente al avance
de la medicina intervencionista y al fortalecimiento del liderazgo clinico de

Boston Scientific en el &mbito de la electrofisiologia.

Figura 1 Catéter FaraWave con tecnologia PFA
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Fuente: Boston Scientific archivo interno (2025).

1.2.1 Descripcion general de la organizacion.

Boston Scientific es una empresa multinacional fundada en 1979, con sede en
Marlborough, Massachusetts, Estados Unidos. Se dedica al disefio, desarrollo y
manufactura de dispositivos médicos innovadores que buscan mejorar la salud de

los pacientes. La compafia cuenta con presencia comercial en 127 paises.

Su mision es transformar vidas mediante soluciones médicas innovadoras que

generan un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes, apoyandose en
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valores organizacionales como la integridad, la innovacién, la colaboracién y la

responsabilidad social.

En Costa Rica, Boston Scientific inicié operaciones en 2004, comenzando con un
equipo reducido de aproximadamente 200 colaboradores y evolucionando en poco
tiempo hasta convertirse en el mayor empleador del sector de dispositivos médicos
del pais. Con méas de 7.650 colaboradores y tres plantas de manufactura ubicadas
en Coyol (Alajuela), Heredia y Cartago. La organizacion se ha posicionado como el
mayor empleador y exportador del sector. Ademas de su capacidad productiva, el
pais aloja centros de servicios corporativos y de soporte estratégico que fortalecen

las operaciones globales de la compaiiia.

Boston Scientific Costa Rica se distingue por su enfoque en la excelencia operativa,
la sostenibilidad ambiental y la innovacién continua. Ha obtenido certificaciones
internacionales como Carbono Neutralidad, ISO 50001 y LEED Silver, ademas de
reconocimientos como el Premio Shingo a la excelencia en manufactura. Asimismo,
impulsa programas de voluntariado corporativo y capacitacion técnica, reflejando su

compromiso con el desarrollo social y el talento humano de la region.

Figura 2 Boston Scientific Heredia

Fuente: Elaboracién propia
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1.2.2 Antecedentes del contexto de la Empresa o Institucién.

Boston Scientific Corporation es una empresa multinacional estadounidense
fundada en el afio 1979 por John E. Abele y Peter M. Nicholas. Su origen se remonta
a la adquisicion de Medi-Tech, una compafia pionera en el desarrollo de
dispositivos médicos minimamente invasivos. Desde sus inicios, Boston Scientific
ha mantenido como eje central la innovacion tecnolégica aplicada al ambito de la
salud, con el propésito de mejorar la calidad de vida de los pacientes mediante

soluciones médicas avanzadas.

La mision institucional de Boston Scientific es transformar vidas a través de
soluciones médicas innovadoras que mejoren la salud de los pacientes en todo el
mundo. Su vision se orienta hacia el liderazgo en medicina minimamente invasiva,
promoviendo tecnologias que optimicen los resultados clinicos y reduzcan los

costos asociados a la atenciéon médica.

1.3 Planteamiento del Problema.

El presente estudio se realizé en la empresa Boston Scientific en su planta de
manufactura en Heredia, en la Zona Franca Global Park Edificio A. En esta planta
se manufacturan diferentes tipos de dispositivos médicos, uno de ellos es el catéter
FaraWave en cual, representa mas del 80% de la produccién de esta planta, siendo
el catéter mas importante de la empresa. La linea de produccién de “FaraWave”
posee multiples estaciones de trabajo, una de ellas es la estacion de “Shrinking

Bellows” la cual se realiza el proceso de compresién y medicion del Bellow.

En esta estacién de medicidén, se ha identificado un exceso en los tiempos de
medicion debido a la revision al 100% de las unidades, las cuales se miden de forma
manual utilizando una regla calibrada. Este método, aunque garantiza la calidad,
genera cuellos de botella importantes en la linea de produccion, impidiendo cumplir
con la demanda establecida. Este problema ha sido identificado tanto por el equipo

de ingenieria de manufactura, como supervisores de produccion y el departamento
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de calidad, quienes han reportado dificultades para mantener el flujo operativo y
cumplir los tiempos de entrega.

En esta estacion, el Bellow se retrae para posteriormente ensamblarse en el
producto final (Catéter FaraWave). El proceso de retraccion consiste en comprimir
un tubo termorretractil de Tereftalato de Polietileno (PET), asegurando que el calor
pase a través de los lados distal (seccion que se introduce al paciente) y proximal
(seccion que manipula el doctor) del Bellow, donde se comprime con la boquilla de
un equipo de aplicacién de calor, internamente llamada HotBox, hasta una longitud

especifica, la cual se moldea segun el disefio del plano del catéter.

Adicionalmente, la linea esta sufriendo cambios para lograr la cantidad de unidades
gue se esta solicitando mensualmente. Por lo que este proyecto pretende reducir
los tiempos en esa estacién para poder contribuir con el cumplimiento de las

demandas de produccion ver tabla 1.

Tabla 1 Proyeccion de demanda del 2025 al 2026 del catéter de FaraWave

Ene-25 Feb-25 Mar-25 Abr-25 May-25 Jun-25 Jul-25 Ago-25 Sep-25 Oct-25 Nov-25 Dic-25
3,893 2,934 4,368 6,488 14,032 16,201 16,981 17,544 | 20,298 | 23,782 | 23,302 | 16,588 | 166,411

Ene-26 Feb-26 Mar-26 Abr-26 May-26 Jun-26 Jul-26 Ago-26 Sep-26 Oct-26 Nov-26 Dic-26

24,647 | 23,565 | 27,492 | 18,575 | 26,698 26,338 27,900 | 25242 | 25,596 | 26,000 | 25,964 | 27,983 | 307,000

Fuente: Elaboracioén propia

Para este proyecto se utilizé la metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Implementar, Controlar), ya que la demanda de produccién subira mas de un
45.79% para el afio 2026, por esta razon, se requiere optimizar el proceso de

“Shrinking Bellows” para lograr cumplir con las demandas futuras esperadas.

Tabla 2 Porcentaje de aumento en la demanda 2025-2026

Demanda Cantidad total Incremento
2025 166,411

0
2026 307,000 45.79%

Fuente: Elaboracién propia
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1.3.1 Definicién y medicién del problema.

El Bellow corrugado se ensambla al cage (parte del catéter que interactia con el
Bellow). Este subensamble es importante ya que el Bellow corrugado funciona para
amortiguar el mecanismo de despliegue y repliegue de la unidad, y es de tipo
"resorte”. Ademas, actia como medio de conexion entre flush tubing (tubo
conductor de solucion salina) y el cage, permitiendo el flujo de la solucion salina a

través del sistema.

La union del Bellow con el cage tiene una longitud especifica que debe de cumplirse,
una medicién inadecuada del Bellow corrugado provoca que la unidad se descarte,
ya que todas sus dimensiones son esenciales para el correcto funcionamiento del
dispositivo final. Debido a esta criticidad y el hecho de que el proceso era manual,

la medicion consumia mucho tiempo y generaba un cuello de botella.

Figura 3 Componente Bellow Corrugado

Fuente: Elaboracion propia

El problema se manifesté con mayor urgencia conforme aumentaron los volimenes
de produccién del catéter, impulsados por la creciente demanda del mercado. Este
incremento ejercio presion sobre los procesos de manufactura, especialmente en
las etapas de medicion y verificacion dimensional del Bellow corrugado, considerado

un componente critico del dispositivo.

En el momento del proyecto, la medicion de las tres dimensiones del Bellow

corrugado se realizaba de forma manual. Este método representd una limitacion

-
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significativa en términos de capacidad operativa, velocidad de respuesta y
consistencia en la deteccion de defectos. A medida que el volumen de unidades por
lote se elevo, el método manual se volvié insostenible, generando cuellos de botella,

mayores tiempos de ciclo y riesgo de errores humanos.

Figura 4 Medida del Shrinking Bellow con la regla

Fuente: Elaboracion propia

El problema relacionado con la medicion manual de los Bellows corrugados ante el
incremento de la demanda del catéter involucré directamente a todos los
departamentos de fabricacion. Cada area tuvo un rol clave en mantener la eficiencia,
calidad y continuidad operativa de los procesos productivos, por lo que su
participacion fue esencial en la identificacion, el analisis y la resolucién del

problema.
Principales areas involucradas:

e Ingenieria de manufactura: Encargada de optimizar procesos, identificar
cuellos de botella y proponer soluciones técnicas como automatizacion o

redisefio de estaciones.

o Calidad: Responsable de asegurar que los productos cumplan con las
especificaciones dimensionales y funcionales; también gestiona los criterios
de aceptacion y rechazo.

e Produccion: Afectada directamente por los tiempos de medicion manual y

el impacto en el rendimiento de linea.
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« Ingenieriade Equipos: Implicado en la implementacion y soporte de nuevas
tecnologias de medicion automatizada.

e Logistica y compras: Debe ajustar los flujos de materiales y tiempos de

entrega segun la capacidad real de medicion.

e Desarrollo de procesos: Disefia, prueba y valida nuevos procesos de
manufactura. Su rol es fundamental para desarrollar soluciones escalables y
robustas que respondan al aumento de volumen, incluyendo la integracion
de tecnologias de mediciébn automatizada y la mejora continua del flujo de

produccién.

o EHS: Evalla los riesgos ergonémicos y de seguridad asociados al trabajo
manual repetitivo, como la medicion visual prolongada. También garantiza
gue cualquier solucion automatizada cumpla con las normativas ambientales

y de seguridad industrial.

La necesidad de una solucion no solo respondi6 a un reto técnico, sino que también
requiri6 coordinacion entre mdltiples éareas. La colaboracién entre estos
departamentos fue esencial para garantizar que la solucién propuesta resultara
viable, escalable y cumpliera con los estandares regulatorios y de calidad exigidos

por el mercado.

El crecimiento sostenido en la demanda del catéter generé un aumento considerable
en los volimenes de produccién, lo que puso en evidencia las limitaciones del
proceso de medicion manual del Bellow corrugado. Este componente fue esencial
para el correcto funcionamiento del dispositivo, ya que cumplié funciones criticas
como amortiguacion del mecanismo de despliegue y repliegue, asi como la

conduccion de la solucion salina a través del sistema

Con el incremento en la cantidad de unidades medidas, el proceso se volvié mas
lento y generd una serie de efectos negativos que impactan directamente en la
operacion. Entre los mas relevantes se encontraron los costos asociados al scrap

(desecho), los reprocesos, la medicion manual y los tiempos improductivos. Los
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operarios entrenados realizaron tareas repetitivas y de alta concentracion, lo que
incremento el riesgo de errores humanos y planted riesgos ergondémicos que
afectaron la salud ocupacional. Ademas, la naturaleza subjetiva de la medicidon
manual genero inconsistencias entre operadores, permitiendo que piezas fuera de
tolerancia pasaran desapercibidas y comprometieran la funcionalidad del
dispositivo.

Estos factores no solo afectaron la calidad del producto, sino que también
repercutieron en la rentabilidad del proceso, representando una pérdida financiera
significativa por la disminucién en la eficiencia operativa. En este contexto, se
evidenci6 la necesidad urgente de implementar soluciones que permitieran medir
grandes volumenes de componentes con mayor precision, trazabilidad y velocidad,
sin comprometer los estandares de calidad ni la capacidad de respuesta ante la

creciente demanda del mercado.

1.3.2 Justificacion del proyecto.

Este proyecto surge como respuesta a una necesidad operativa en las instalaciones
de Boston Scientific Costa Rica, especificamente en la linea de produccion
FaraWave. El proceso de “Shrinking Bellows”, que implica la medicion manual de
tres dimensiones criticas del Bellow corrugado, ha demostrado ser una limitacion
significativa en términos de eficiencia, calidad y capacidad de respuesta ante la
creciente demanda del producto. La ausencia de equipos adecuados para realizar
esta medicion ha provocado un aumento considerable en el porcentaje de unidades
defectuosas, lo que afecta directamente los niveles de produccién y genera

acumulacion de scrap.

Desde una perspectiva econdmica, los costos asociados al scrap, reprocesos,
medicion manual y tiempos improductivos representan una pérdida financiera
significativa por disminucién en la eficiencia operativa. La no implementacién de una
solucion implica continuar con un proceso limitado, que impide escalar la produccién

y compromete la rentabilidad del negocio.
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Este proyecto, por tanto, busca corregir el mal manejo del proceso de medicidon
manual, optimizando la verificacion dimensional del Bellow corrugado mediante

tecnologias que permitan mayor precision, trazabilidad y velocidad.

El propésito del proyecto es mejorar el rendimiento de la linea de produccion,
mediante la reduccion en los tiempos de medicion de cada unidad procesada.
Ademas, brinda aportes significativos en términos de mejora continua, alineandose
con las politicas corporativas de Boston Scientific orientadas a la excelencia
operativa. Los principales beneficiarios seran los departamentos de produccion,
calidad, ingenieria de manufactura, mantenimiento e EHS, quienes veran mejoras
en la eficiencia, reduccién de carga operativa, menor riesgo ergonémico y mayor

confiabilidad en los resultados de medicion.

Desde el punto de vista académico y cientifico, este proyecto aporta conocimiento
que llena vacios en la gestion de procesos manuales en entornos de alta demanda.
Los resultados podran ser generalizados a otras lineas de produccién con
caracteristicas similares, contribuyendo al desarrollo de metodologias de mejora
continua como DMAIC y apoyando teorias de eficiencia operativa y automatizaciéon
industrial. Asimismo, la investigacién contempla la creacion de instrumentos para
recolectar y analizar datos de desempefio, lo que sugiere nuevas formas de

establecer investigaciones mas robustas en el ambito de manufactura avanzada.

En términos institucionales, el proyecto representa el cumplimiento de directrices
establecidas por la alta direccién de la organizacion, orientadas a la optimizacion de
procesos criticos. También puede ser considerado una oportunidad estratégica de
negocio, ya que permite escalar la produccion sin comprometer la calidad,

fortaleciendo la posicion competitiva de la empresa en el mercado global.



UNIVERSIDAD
HISPANO

ISPANOAMERICANA
27

Objetivos del proyecto.

1.3.3 Objetivo general.

Reducir en un 20% el tiempo de medicion por pieza del ensamble “Shrinking

Bellows” mediante el analisis y optimizacion de la estacion de trabajo

correspondiente, con el fin de eliminar el cuello de botella en la linea de produccién,

logrando una meta establecida para diciembre de 2025.

1.3.4 Objetivos especificos.

1.

Delimitar el alcance del proceso de medicion del ensamble Shrinking Bellows y

los factores que contribuyen al cuello de botella en la linea de produccion.

Cuantificar los tiempos actuales del proceso de medicion para el

establecimiento de una linea base del desempefio.

Identificar las causas raiz que provocan el cuello de botella en la estaciéon de

medicion.

Implementar acciones que optimicen la estacion de trabajo para reducir en un

20% el tiempo de medicion por pieza.

Establecer mecanismos de seguimiento que aseguren la sostenibilidad de las

mejoras aplicadas.

1.4 Alcances y limitaciones.
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1.4.1 Alcances.

El presente proyecto se desarroll6 en las instalaciones de Boston Scientific, planta
Heredia, especificamente en el edificio A, dentro del cuarto limpio CER?,
correspondiente a la linea de produccion de FaraWave. El estudio se enfocara en
el area de subensambles, en el proceso de medicion del Shrinking Bellows mediante

una regla calibrada.

Aunque en esta estacion se llevan a cabo diversas etapas del proceso, estas no
forman parte del alcance del proyecto, ya que se encuentran contempladas en
proyectos de mejora paralelos actualmente asignados a otros ingenieros. De esta
manera, el proyecto se centra en la optimizacion del proceso de medicién,
asegurando que los resultados obtenidos respondan directamente a las

necesidades del negocio.

La investigacion se enfocard en analizar, optimizar y proponer mejoras al método
de medicién actual, buscando reducir los tiempos de ciclo por unidad y eliminar el

cuello de botella que afecta la eficiencia de la linea.

La implementacion de la propuesta aportd beneficios directos a la empresa, ya que
permitird incrementar la productividad de la estacion, reducir la acumulacion de
producto en proceso y minimizar la cantidad de unidades rechazadas o
reprocesadas diariamente. Asimismo, se espera que la mejora propuesta contribuya
a fortalecer la estabilidad operativa del area de subensambles, generando un
impacto positivo en el cumplimiento de los plazos de entrega y en el desempefio de
la linea de produccion.

1.4.2 Limitaciones.

Desde el enfoque organizacional del estudio, sera necesario conformar un equipo
de trabajo encargado del andlisis, lo cual conlleva el reto de coordinar y alinear los
esfuerzos individuales para lograr una colaboracion efectiva. Asimismo, debera
considerarse la disponibilidad de los integrantes para asegurar su adecuada

participacion, dado que todos forman parte del personal de Boston Scientific y
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mantienen responsabilidades operativas cotidianas que limitan su dedicacién

exclusiva al desarrollo del proyecto.

El desarrollo del proyecto estara sujeto a las politicas de confidencialidad y
privacidad de la informacion establecidas por Boston Scientific Heredia. Por este
motivo, no sera posible divulgar datos especificos relacionados con volumenes de
produccion, pardmetros técnicos detallados, documentacion interna o informacién

sensible del proceso.
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2.1 Marco conceptual general relativo a la carrera.

2.1.1 Ingenieria industrial.

La ingenieria industrial es una disciplina orientada al analisis, disefio y mejora de
sistemas integrados que involucran personas, materiales, informacion, equipos y
energia. Su propadsito principal es incrementar la eficiencia y productividad de las
organizaciones mediante la optimizacion de procesos y el uso adecuado de
recursos, buscando siempre el equilibrio entre costos, calidad y tiempos de

operacion.

Desde esta perspectiva, la ingenieria industrial se apoya en herramientas
cuantitativas y cualitativas para la toma de decisiones, permitiendo identificar areas
de oportunidad y proponer soluciones que contribuyan al desempefio competitivo
de las empresas en distintos sectores productivos y de servicios (Urbina et al.,
2014).

2.1.2 Laindustria 4.0.

La Industria 4.0 hace referencia a una nueva etapa en la evolucion de los sistemas
productivos, caracterizada por la integracién de tecnologias digitales avanzadas en
los procesos industriales. Este enfoque se basa en la interconexion de equipos,
sistemas y personas mediante tecnologias como el internet de las cosas, el analisis
de datos, la automatizacion y los sistemas ciberfisicos, lo que permite una

comunicacion continua y en tiempo real dentro de la organizacion.

La adopcién de la Industria 4.0 facilita la toma de decisiones mas precisa, el
aumento de la flexibilidad operativa y la mejora del desempefio productivo, al
permitir que los procesos se adapten de manera dindmica a las condiciones del
entorno. Asimismo, este modelo promueve una gestion mas eficiente de los
recursos y contribuye al fortalecimiento de la competitividad empresarial en

mercados cada vez mas globalizados (del Carmen Peralta-Abarca et al., 2020).



UNIVERSIDAD

HISPANOAMERICANA -

2.1.3 Balance de linea de produccion.

El balance de linea es una técnica de gestion de operaciones orientada a distribuir
de forma equilibrada las tareas entre los diferentes puestos de trabajo en una linea
de produccién, con el objetivo de lograr que cada estacion procese las actividades

dentro de tiempos similares.

Esta practica busca minimizar los tiempos ociosos y reducir las demoras entre
etapas, de manera que el flujo de produccién se mantenga continuo y eficiente.
Cuando una linea esté bien balanceada, se optimiza el uso de los recursos humanos
y materiales, se disminuyen los cuellos de botella y se mejora la productividad
general del sistema productivo, lo cual contribuye a atender la demanda sin generar

inventarios innecesarios ni sobrecarga en algun puesto de trabajo.

De acuerdo con Coletti Romero y Riojas Cafiari (2018), el balance de linea consiste
en examinar las operaciones del proceso productivo con el fin de redistribuir las
tareas y asignar cargas de trabajo considerando tiempos estandar y relaciones de
precedencia entre actividades, todo ello para asegurar un ritmo homogéneo de

produccion.

Figura 5 Linea de produccion

Fuente: Yolotl Sitlalli (2019).
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2.1.4 Optimizacién.

La optimizacién es un proceso orientado a identificar la mejor alternativa posible
entre un conjunto de opciones, considerando determinados criterios y restricciones
previamente establecidos. En el @mbito de la ingenieria y las ciencias sociales, este
enfoque permite seleccionar soluciones que maximizan o minimizan una funcion
especifica, como costos, tiempos, eficiencia o desempefio, con el propdsito de

mejorar los resultados de un sistema o modelo de andlisis.

En términos concretos, esto significa definir variables de decision, restricciones
operativas (por ejemplo, tiempo disponible, capacidad, precision exigida, normas de
limpieza o ambiente limpio como CER7), y una funcion objetivo (por ejemplo, tiempo

de medicion por pieza, minimizar rechazos, maximizar).

Desde esta perspectiva, la optimizacidbn se apoya en modelos matematicos y
técnicas analiticas que facilitan la evaluacion de distintas variables y sus relaciones,
permitiendo tomar decisiones fundamentadas y coherentes con los objetivos
planteados (Mangin et al., 2006).

2.1.5 Estudio de tiempos.

El estudio de tiempos es una técnica de la ingenieria industrial que permite
determinar el tiempo estandar requerido para ejecutar una tarea bajo condiciones
normales de trabajo. Se utiliza para identificar cuellos de botella, establecer lineas
base de desempefio y definir metas de productividad. En este proyecto se aplico el
estudio de tiempos para cuantificar la duraciéon de las mediciones en la estacién
Shrinking Bellows, lo que permitié evidenciar la existencia de un cuello de botella en

la linea de produccién

A través del estudio de tiempos, es posible identificar ineficiencias, eliminar

actividades innecesarias y proponer mejoras en los procesos, contribuyendo asi al
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aumento de la productividad y al uso méas eficiente de los recursos dentro de la
organizacion (Meyers, 2000).

2.1.6 Cuello de botella

Los cuellos de botella representan aquellas etapas o recursos dentro de un proceso
productivo que limitan la capacidad total del sistema, ya que su velocidad de
operacion es inferior a la de las demas actividades. Estas restricciones provocan
acumulacion de trabajo en proceso, incrementos en los tiempos de espera y una

reduccion en el rendimiento global de la linea de produccion.

La identificacion y gestion adecuada de los cuellos de botella permite priorizar
acciones de mejora orientadas a equilibrar el flujo de trabajo, optimizar el uso de los
recursos disponibles y aumentar la eficiencia del sistema productivo, contribuyendo
asi al cumplimiento de los objetivos operacionales de la organizacion (Gavilanes et
al., 2018).

En este sentido, la deteccion de cuellos de botella resulta fundamental para el

analisis y redisefio de la linea de produccion evaluada en la presente investigacion.

2.1.7 Estacién de trabajo

El concepto de estacion de trabajo se refiere al espacio y recursos donde el operario
realiza las tareas productivas enfocadas en eficiencia y seguridad (Importancia del
disefio de las estaciones de trabajo, s. f.). Este espacio no solo incluye el lugar fisico,
sino también las herramientas, materiales y equipo necesarios para ejecutar las

actividades de forma eficiente y segura.

El disefio adecuado de una estacion de trabajo considera aspectos como la
secuencia de tareas, la postura del trabajador y la ergonomia del entorno, con el
objetivo de facilitar el desempefio de las funciones, reducir esfuerzos innecesarios,
disminuir la fatiga y mejorar la productividad general del sistema de produccién.

Ademas, una estacion de trabajo bien disefiada contribuye a la reduccion de
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desperdicios y tiempos de espera, elementos clave en modelos de produccién

eficientes.

2.1.8 Six sigma

Six Sigma es una metodologia de gestiéon orientada a mejorar la calidad y la
eficiencia de los procesos mediante la reduccién de defectos y la variabilidad. Su
objetivo es lograr un desempefio cercano a la perfeccion en las operaciones,

disminuyendo errores y optimizando recursos.

La aplicacién de Six Sigma combina herramientas estadisticas, analisis de datos y
estrategias de mejora continua, lo que permite identificar problemas, evaluar su
impacto y disefiar soluciones efectivas. Al implementarse correctamente, esta
metodologia contribuye a incrementar la satisfaccion del cliente, reducir costos
operativos y fortalecer la competitividad de la organizacion (Montoya, Portilla, &
Benjumea, 2008).

2.1.9 Productividad

La productividad se define como la relacion entre los resultados obtenidos y los
recursos utilizados para alcanzarlos. En otras palabras, mide la eficiencia con la que

una organizacion o proceso convierte insumos en productos o Sservicios.

Mejorar la productividad implica optimizar el uso de recursos humanos, materiales,
financieros y tecnoldgicos, asi como reducir desperdicios y tiempos ociosos. Una
adecuada gestion de la productividad permite a las organizaciones aumentar su
competitividad, disminuir costos y cumplir con los objetivos de calidad y eficiencia
establecidos (Herrera, 2012).

2.1.10 Las siete herramientas de la calidad

Las siete herramientas basicas de la calidad son un conjunto de técnicas graficas y
analiticas que se utilizan para identificar, analizar y solucionar problemas dentro de
los procesos productivos. Estas herramientas permiten a los equipos de trabajo
detectar causas de defectos, medir variaciones y tomar decisiones fundamentadas

para mejorar la eficiencia y la calidad de los productos o servicios.
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Entre estas herramientas se encuentran: diagramas de causa-efecto, histogramas,
diagramas de Pareto, hojas de verificacion, diagramas de dispersion, graficas de
control y diagramas de flujo. Su aplicacion facilita la mejora continua, la reduccion
de errores y el fortalecimiento de la gestion de la calidad dentro de las

organizaciones (Izar Landeta & Gonzalez Ortiz, 2004).
1. Diagrama de causa-efecto (Ishikawa o espina de pescado)

Es una herramienta que permite identificar y organizar las posibles causas de un
problema o defecto dentro de un proceso. Facilita el analisis sistematico de
factores que afectan la calidad, agrupandolos en categorias para localizar la raiz

del problema.

Figura 6 Diagrama de causa y efecto

Diagrama de Ishikawa

Fuente: Scribd (2019).

2. Hoja de verificacion.

Consiste en un formato estructurado para recolectar datos de manera
sistemética sobre la ocurrencia de defectos, eventos o caracteristicas
especificas de un proceso. Ayuda a registrar informacién de manera ordenada y

confiable, facilitando su posterior analisis.
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Figura 7 Hoja de Verificacion

Fuente: VectorStock (2019).

3. Diagrama de Pareto.

Es un gréfico de barras que representa la frecuencia o impacto de problemas,
siguiendo el principio de que aproximadamente el 80 % de los efectos proviene del
20 % de las causas. Permite priorizar acciones correctivas enfocandose en los

problemas mas significativos.

Figura 8 Diagrama de Pareto

Diagrama de pareto para el tiempo de ejecucién del proceso Shrinking Bellows
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Fuente: Elaboracién propia

4. Histograma

Es un grafico de barras que muestra la distribucion de datos de un proceso,
permitiendo visualizar la variabilidad y detectar patrones, tendencias o anomalias.

Es util para evaluar la consistencia y estabilidad de la produccion.
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Figura 9 Histograma
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Fuente: Boston Scientific archivo interno (2025).

5. Grafico de control

Es una herramienta que permite monitorear un proceso a lo largo del tiempo,
identificando si se encuentra dentro de limites de control o si existen variaciones

anormales que requieren intervencion. Facilita la deteccién temprana de problemas

de calidad

Figura 10 Gréfico de Control.

¥

S 100

o

S 50

==

g 0 o)
24 ene 29 ene 3feb 8feb 13feb 18 feb

Fuente: Boston Scientific archivo interno (2025

6. Diagrama de dispersion.

Sl
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Es un gréfico que representa la relacion entre dos variables, permitiendo observar

correlaciones o patrones que pueden indicar causas de defectos o variabilidad en

el proceso. Ayuda a comprender cO6mo una

Figura 11 Diagrama de dispersion

variable afecta a otra en la produccion.

unit
-
[ B B B ]

40 50 60 70
UV intensi

Fuente: Boston Scientific archivo interno (2025)

7. Diagrama de flujo.

T T T
80 90 100

ity %

Es un mapa visual de las etapas y decisiones de un proceso, utilizando simbolos

estandarizados para mostrar la secuencia de actividades. Facilita la comprension,

comunicacion y analisis de los procesos, as

Figura 12 Diagrama de flujo

slide a heatshrink over the

i como la identificacion de ineficiencias.

Repeat the cure for the

cage to ensure it is in full R4 opposite side of the initial glue S

extension

Insert one end of a Flush
tubing inside the 5 mm
proximal space of the bellows

Measure the compressed
section of the bellows. It
should measure 40 mm +/-5

joint
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2.1.11 Lluvia de ideas (brainstorming)

La lluvia de ideas es una técnica de generacion de soluciones y alternativas que
fomenta la creatividad colectiva dentro de un grupo de trabajo. Su objetivo principal
es producir la mayor cantidad posible de ideas sobre un problema o situacion, sin
juzgar su viabilidad en un primer momento, para luego analizarlas y seleccionar las

mas efectivas.

Esta metodologia es ampliamente utilizada en procesos de mejora continua y
gestion de la calidad, ya que permite identificar oportunidades de optimizacion,
innovar en procedimientos y fortalecer la participacion del equipo en la toma de
decisiones (Calidad, 2000).

Figura 13 Lluvia de Ideas

Lluvia de Ideas
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Fuente: Qservus (2019).

2.1.12 Kaizen blitz

Kaizen Blitz es una metodologia de mejora rapida que busca optimizar procesos en
un corto periodo de tiempo mediante la identificacion de problemas, eliminacion de
desperdicios y estandarizacion de soluciones. Esta estrategia se centra en la
colaboracion intensiva de un equipo multidisciplinario para implementar mejoras

inmediatas y sostenibles en areas especificas del proceso productivo.

La aplicacion de Kaizen Blitz permite aumentar la eficiencia, reducir costos y

tiempos de operacién, asi como fomentar la participacién de los colaboradores en



UNIVERSIDAD

HISPANOAMERICANA i

la mejora continua, logrando resultados visibles en plazos cortos y contribuyendo al
desempefio sostenible de la organizacion (Norazlan, Habidin, Roslan, & Zainudin,
2014).

Figura 14 Kaizen Blitz
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Fuente: Six Sigma Training Free (s.f.).

2.1.13 Indicadores KPI.

Los KPI, o Indicadores Clave de Desempefio, por sus siglas en inglés (Key
Performance Indicators), son métricas utilizadas para medir y evaluar el progreso
de un proceso, proyecto u organizacion en relacién con sus objetivos estratégicos.
Estos indicadores permiten monitorear el desempefio, identificar areas de mejora y
tomar decisiones fundamentadas para garantizar que se cumplan las metas

planteadas.

La correcta seleccion y seguimiento de los KPI facilita la gestion eficiente de
recursos, el control de procesos y la mejora continua, ya que proporcionan
informacion cuantificable sobre la efectividad de las acciones implementadas.
Ademas, contribuyen a alinear las operaciones diarias con los objetivos estratégicos

de la organizacién (Ortiz Buitrago & Pardo Lépez, 2021).
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Figura 15 Indicador KPI
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Fuente: Shutterstock (2016).

2.1.14 Método de validacion atributivo (ATMV).

De acuerdo con la documentacion interna de Boston Scientific (2025), la validacion
de métodos de prueba por atributos se entendié como el proceso mediante el cual
se verificd que las instrucciones de inspeccion, las herramientas utilizadas, los
requisitos de las caracteristicas y la capacitacion de los inspectores fueran

suficientes para distinguir con precision entre piezas conformes y no conformes.

En este contexto, el muestreo por atributos se defini6 como la evaluacion de un
producto para determinar si posee o0 no determinadas cualidades especificas, lo que

permitié asegurar la confiabilidad de los resultados de inspeccion.

2.1.15 Diagrama de gantt.

El Diagrama de Gantt es una herramienta visual utilizada para planificar, programar
y controlar actividades dentro de un proyecto. Consiste en una representacion
grafica de las tareas en funcion del tiempo, mostrando su inicio, duracién y
secuencia, asi como la relacion entre actividades dependientes.

Esta herramienta permite monitorear el avance del proyecto, identificar retrasos y

coordinar recursos, facilitando la toma de decisiones y la gestion eficiente de los
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plazos. Su utilizacion es fundamental en la gestion de proyectos, ya que proporciona
una vision clara y organizada del cronograma y del progreso de cada actividad
(Mateos Martin, 2021).

Figura 16 Diagrama de Gantt

DIAGRAMA DE GANTT -CONTROL DE IMPLEMENTACION DEL FIXTURE

Afio 2025 Afio 2026

N° Actividad Estado Semana45 Semana46 Semana47 Semana48 Semana49 Semana50 Semana51 Semana52 Semanal Semana2 Semana3 Semana4

Elaboracion del procedimiento para
el uso del fixture

2 Liberacién de documentacion —

Capacitacién a operarios en el uso -

del fixture

Seguimiento del uso correcto del
fixture

5 Evaluacién de ergonomia Pendiente
6 Auditoria interna de calidad Pendiente
7 Cierre de la fase Control Pendiente

Fuente: Elaboracion propia

2.2 Marco conceptual atinente a la gestion del proyecto

2.2.1 Metodologia DMAIC.

La metodologia DMAIC constituye una de las principales herramientas del enfoque
Six Sigma, empleada para la gestibn y mejora sistemética de los procesos
empresariales. Se trata de un método organizado que permite identificar problemas,
determinar su impacto, analizar sus causas y establecer soluciones sostenibles que

conduzcan al incremento del desempefio organizacional.
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Figura 17 Metodologia DMAIC

i1t DMAIC

CONTROLAR
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P
thil

MEJORAR

Fuente: DPSys Academy (2023).

Definir (Define)

En esta primera fase se delimita claramente el problema o la oportunidad de mejora
gue sera abordada. El objetivo es comprender el alcance del proyecto, establecer
sus metas y definir los requerimientos del cliente o del proceso. Durante esta etapa
se identifican los recursos necesarios, los participantes del equipo de trabajo y los
indicadores clave de desempefio. Asimismo, se elaboran herramientas como el
Project Charter o diagrama SIPOC, que ayudan a visualizar las entradas, salidas y

actores involucrados en el proceso.

Medir (Measure)

En la etapa de medicion se busca cuantificar el desempefio actual del proceso,
recopilando datos precisos y confiables que permitan evaluar la magnitud del
problema. Esta fase implica seleccionar las variables criticas a medir, definir los
meétodos de recoleccion y establecer una linea base de referencia. Su propésito es
determinar, con evidencia objetiva, qué tan lejos se encuentra el proceso de los

estandares esperados o de los objetivos establecidos.
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Analizar (Analyze)

Durante esta fase se examinan los datos recopilados para identificar las causas raiz
del problema detectado. Se aplican herramientas estadisticas y de calidad, como
diagramas de causa y efecto, analisis de correlacion, estudios de capacidad de
proceso o pruebas de hipotesis. El fin principal de esta etapa es comprender las
relaciones entre las variables y confirmar cuales factores influyen directamente en

el desemperio del proceso.

Mejorar (Improve)

En esta etapa se disefian e implementan soluciones orientadas a eliminar o reducir
las causas raiz identificadas. Se utilizan técnicas de creatividad, simulacion vy
experimentacion, como el disefio de experimentos (DOE) o pruebas piloto, para
validar la efectividad de las mejoras propuestas. El objetivo es optimizar el proceso,
garantizando que las soluciones sean sostenibles, medibles y alineadas con los

objetivos del proyecto.

Controlar (Control)

La dltima fase tiene como finalidad asegurar la permanencia de las mejoras
implementadas y evitar que el proceso regrese a su estado anterior. Para ello, se
establecen planes de monitoreo, procedimientos estandarizados y controles
visuales o estadisticos que permitan verificar el comportamiento del proceso a lo
largo del tiempo. Ademas, se asignan responsabilidades y se promueve la
documentacion de los nuevos métodos de trabajo, fomentando la cultura de mejora
continua.

El siguiente cuadro presenta los principales términos utilizados a lo largo del
desarrollo del proyecto, con el propdsito de aclarar su significado dentro del entorno
industrial y su vinculo con las actividades que se realizan en el area de produccion.

Estos conceptos se recopilaron a partir de la observacion directa en la compaifiia, la



UNIVERS
HISPANO

ISPA

AD
AMERICANA

revision de los procedimientos internos y el analisis de documentos técnicos

relacionados con el proceso.

De esta forma, la tabla funciona como un glosario técnico que reune los términos
mas importantes empleados durante la investigacion, facilitando la comprensién del

contenido y mejorando la comunicacion entre las diferentes personas involucradas

en el proceso productivo.

Tabla 3 Glosario Técnico usado en Boston Scientific

Nombre

Shrinking Bellows

Fixture

Catéter

Definicion
Es el nombre de la
estacion de trabajo en
inglés. Por su
traduccién al espafiol
“fuelle retractil”
Es un dispositivo de
sujecion,
posicionamiento,
localizacién o soporte,
ya sea al inicio, durante
y/lo al final de una
operacion de
ensamble, maquinado
Dispositivo médico
tubular que se inserta
en el cuerpo para
permitir el paso de
liguidos, gases o
instrumentos

quirdrgicos.

Distal Cage

Slider /Button
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Cuello de Botella

Inspeccion

Demanda

Distal

Proximal

Cage

Bellow

Punto critico en un
proceso donde el flujo
se ralentiza o se
detiene, limitando la
capacidad.

Proceso de verificacion
que asegura que un
componente o producto
cumple con las
especificaciones
técnicas y de calidad
Cantidad de productos
solicitados  por el
mercado en un periodo

determinado.

Parte mas cerca que se
introduce en el cuerpo

del paciente

Parte mas alejada del
catéter en donde el
doctor manipula el
procedimiento

Parte del catéter que

interactda con el Bellow

Conector flexible en

subensambles

Pedidos ——

Produccién

Cuello de botella

Capacidad
excedente
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Flush tubing Tubo conductor de

solucién salina.

Bonding Proceso de union de
materiales 0
componentes

CER7 Cuarto de ambiente

controlado donde se
encuentra el producto

de FaraWave

Scrap Material que es
considerado como
desecho

Lote Conjunto de unidades
producidas bajo

condiciones similares,
agrupadas para facilitar
su trazabilidad,

inspeccion y control de
calidad.

Sustaining Area de soporte técnico
gue se encarga de
mantener y mejorar los

procesos existentes en

produccion
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Operario Persona encargada de
ejecutar tareas

especificas dentro del
proceso de

manufactura

DMAIC Metodologia

estructurada de mejora

continua utilizada en

60

Measure

Six Sigma. Sus etapas

son: improve g
Definir: el problema y ® Analyze
los objetivos.

Medir: el desempefio

actual.

Analizar: las causas

raiz.

Implementar:

soluciones.

Controlar: para

mantener las mejoras
Cap Es la parte que cubre,

remata o asegura un

sistema de sujecion.

SolidWorks Software de disefio
(diseflo asistido por
computadora) para

modelar  piezas vy

ensamblajes. =

Fuente: Elaboracién propia
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2.3 Marco conceptual referente al impacto del proyecto

En este capitulo se busca sustentar el abordaje del proyecto, explicando los
principios, metodologias y herramientas que garantizan su desarrollo. El estudio se
centra en la reduccion del tiempo de medicién en la estacion Shrinking Bellows,
dentro de la linea de produccion FaraWave, mediante el analisis y optimizacion del

area de trabajo.

El propésito es eliminar el cuello de botella que limita el flujo productivo y garantizar
un proceso mas eficiente, capaz de cumplir con los requerimientos de calidad y

demanda establecidos por la organizacion.

El proyecto se estructura con base en la metodologia DMAIC, correspondiente a las
etapas de Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar, que forma parte del enfoque
de mejora continua de Six Sigma. Esta metodologia permitira identificar las causas
raiz de las demoras, establecer medidas correctivas y controlar los resultados para

asegurar su sostenibilidad en el tiempo.

Ademas, se integran herramientas propias de la ingenieria industrial, como el
estudio de tiempos, balance de linea, analisis de flujo y técnicas de optimizacion de
procesos, que serviran de apoyo para la toma de decisiones fundamentadas en
datos cuantitativos. De esta manera, el proyecto no solo busca mejorar el
rendimiento operativo en el corto plazo, sino también generar beneficios sostenibles
a nivel econdémico, de calidad y organizacional en el mediano y largo plazo,

contribuyendo al fortalecimiento continuo del sistema productivo de la empresa.

2.4 Antecedentes de proyectos o experiencias semejantes

En este capitulo se presentan estudios y experiencias previas que guardan relacion
con el proyecto desarrollado, con el fin de establecer un marco de referencia sobre
los aportes, resultados y metodologias que se han aplicado en contextos similares.
El analisis de antecedentes permite comprender como diferentes organizaciones

han planteado problemas de eficiencia productiva, balance de lineas, eliminacién
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de cuellos de botella y reduccion de tiempos de proceso, lo cual respalda
tedricamente la propuesta de mejora planteada.

Antecedentes internacionales

A nivel internacional, diversas investigaciones han demostrado la efectividad de
aplicar metodologias como Lean Manufacturing y Six Sigma, especificamente el
enfoque DMAIC, para mejorar la productividad en procesos industriales.

Por ejemplo, estudios realizados en plantas manufactureras de dispositivos médicos
en Estados Unidos y Europa han evidenciado que la aplicacién del andlisis de
tiempos y la estandarizacion de estaciones de trabajo permite reducir los tiempos
de ciclo entre un 15 % y un 30 %, mejorando significativamente la eficiencia global

del sistema productivo.

Asimismo, en paises asiaticos, donde la manufactura de precision es clave, se han
implementado proyectos de mejora continua centrados en la medicion visual y
automatizada de componentes, aplicando técnicas de analisis de procesos,
ergonomia industrial y control estadistico de calidad, logrando asi una mayor
consistencia en la inspeccion y reduccion de errores humanos.

Antecedentes nacionales

En Costa Rica, la mejora de procesos productivos ha adquirido gran relevancia en
los ultimos afios, especialmente en el sector de manufactura médica. Varias
empresas instaladas en parques industriales, como Coyol Free Zone y Zona Franca
Metropolitana, han desarrollado proyectos enfocados en optimizar estaciones
criticas de inspeccion y ensamble, buscando cumplir con las exigencias de calidad
internacional.

Investigaciones académicas presentadas en universidades nacionales, como la
Universidad Hispanoamericana y el Tecnolégico de Costa Rica, han abordado

temas relacionados con la reduccion de tiempos de operacion, aplicacion del
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método DMAIC y balance de linea en entornos de produccion limpia, mostrando
resultados positivos en eficiencia, productividad y satisfaccion del cliente interno.

Antecedentes locales

De manera especifica, en la planta de Boston Scientific Heredia, se han identificado
oportunidades de mejora en distintas lineas de produccién, donde el proceso de
medicién manual representa un desafio constante por su impacto en los tiempos de
entrega. El presente proyecto se enmarca en este contexto, tomando como
referencia los esfuerzos previos de mejora continua realizados por los
departamentos de Ingenieria de Manufactura, Calidad y Produccion, con el fin de
contribuir de manera directa al fortalecimiento del flujo operativo en la linea

FaraWave.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA DE TRABAJO
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3.0 Enfoque Metodoldgico del Estudio.

Tipo de investigacién: La presente investigacion se clasific6 como aplicada, dado
gue busca resolver un problema real identificado dentro de una linea de produccién
industrial mediante el uso de técnicas de analisis de procesos y mejora continua. Su
naturaleza fue cuantitativa, debido a que se fundamenta en la recoleccion y analisis
de datos medibles, tales como tiempos de ciclo, unidades procesadas por hora
(UPH) y variabilidad en las mediciones. Asimismo, tuvo un alcance descriptivo, ya
gue caracteriza el comportamiento actual del proceso, identificd sus limitaciones y
describio los efectos generados por la intervencion propuesta. Este enfoque permitio
gue los resultados obtenidos fueran replicables en contextos similares dentro del

entorno productivo.

Disefio metodoldgico: El disefio metodolégico aplicado fue no experimental y
transversal. Fue no experimental porque el proceso no se manipuld
deliberadamente desde un inicio, sino que se observd bajo sus condiciones
naturales; y transversal porque la recoleccion de datos se realiz6 en un Unico
periodo, evaluando el comportamiento del sistema antes y después de la
implementacion del fixture de medicion. Este disefio permiti6 obtener una vision
clara y objetiva de las condiciones del proceso y de los efectos inmediatos

generados por la mejora implementada.

Poblacion y muestra: La poblacion estuvo constituida por todas las mediciones
realizadas en la estacion Shrinking Bellows. Para efectos de analisis, se tom6 una
muestra compuesta por 10 mediciones distribuidas en un ciclo de produccion,
ejecutadas por tres operarios del turno A, seleccionados por su experiencia previa
y capacitacion en el proceso. El tamafio de muestra se determin¢ utilizando un nivel
de confianza del 95%, lo que garantiz6 que los datos recopilados fueran
estadisticamente representativos del comportamiento real de la operacion. Este
enfoque permitié reducir sesgos y asegurar que los resultados fueran consistentes

a través de diferentes operadores y ciclos de trabajo.
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Técnicas de recoleccion de datos: Se aplicaron la observacion directa, el registro
manual de tiempos, la revision de procedimientos de manufactura y entrevistas a
operarios, con el fin de obtener informacion tanto cuantitativa como cualitativa sobre

el desempefio actual del proceso.

Técnicas de analisis estadistico: Se emplearon histogramas para evaluar la
dispersion de los tiempos, el Diagrama de Pareto para priorizar las causas criticas
y el Diagrama de Ishikawa para identificar factores raiz. Los resultados se validaron

mediante pruebas comparativas antes y después de la implementacion.

3.1 Metodologia Para La Definicion Del Problema.

Para la definicion del problema se empled una metodologia que combiné distintas
herramientas de mejora continua, entre ellas la lluvia de ideas, el diagrama de flujo
y un Kaizen Blitz. Estas técnicas se aplicaron de manera complementaria,
permitiendo recopilar percepciones de los operarios, visualizar el proceso de
medicion y analizar de forma intensiva las oportunidades de mejora. El uso conjunto
de estas herramientas facilité la identificacion de las principales dificultades en el
proceso de medicion y establecio los criterios necesarios para delimitar el problema

de manera clara y precisa.

En este contexto, el presente trabajo corresponde a una investigacion aplicada, ya
gue busca resolver un problema especifico en el area de produccion mediante la
mejora de procesos. Se clasifica como descriptiva, dado que se analizan y detallan
las condiciones iniciales del proceso y sus limitaciones. Asimismo, es de caracter
cuantitativo, pues se fundamenta en la recoleccion y analisis de datos numéricos
(tiempos de ciclo, unidades por hora, costos). Finalmente, se considera
experimental, ya que se implemento una solucion en el proceso y se evaluaron los

resultados obtenidos en comparacion con la situacion inicial.

Tabla 4 DMAIC Definir

Objetivo especifico Actividades Herramienta | Descripcion Plazos Responsables




Delimitar el alcance del
proceso de medicién del
ensamble
Bellows y los factores
que
cuello de botella en la

linea de produccion

Se definieron los tiempos
de ciclo para el proceso
de acuerdo con situacion
actual y los pasos que
pide el procedimiento.
Se revisaron los GOls
(procedimientos)

Se realiz6 una
observacion detallada
del proceso productivo
correspondiente al area
de FaraWave.

Fuente: Elaboracioén propia

como el
diagrama de
flujo que
permitieron

identificar el
orden de los
procesos

previo a la
basqueda de

causas raiz

3.2 Metodologia para la medicion y respaldo cualitativo del

proyecto.
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- Se identificaron los Lluvia de | Para delimitar | Julio vy | Ingeniero(a) de
pasos que conforman el ideas el alcance del | agosto Procesos
Shrinking proceso del Bellow como Diagram | proceso de | del 2025 | Supervisor(a)
parte del trabajo a de flujo mediciébn  se de Produccién
contribuyen  al estandar del proceso. de Kaizen utilizaron y Operarios.

medicion. blitz herramientas

En la fase Medir se realiz6 la cuantificacion detallada de los tiempos actuales del

proceso, con el objetivo de establecer una linea base de desempefio que permitiera

evaluar de manera objetiva el impacto del cuello de botella identificado.

Para ello se aplicaron herramientas como el estudio de tiempos y la revision de los

procedimientos de manufactura, obteniendo datos precisos y confiables sobre la

situacion real. Estos resultados constituyen la referencia inicial necesaria para el

analisis posterior y la comparacion con las mejoras implementadas.

A continuacion, se presenta en la tabla 5 el proceso seguido y la justificacion de

cada herramienta seleccionada.
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Tabla 5 DMAIC Medir

Objetivo

especifico

Actividades

Herramienta

Descripcién Plazos

Responsables

Cuantificar los
tiempos actuales
del proceso de
medicién para el
establecimiento de
una linea base del
desempeiio.

- Se realizaron
caminatas
gemba.

- Serevist la
data historica.

- Setomaron
tiempos de la
operacion de

medicion.

Fuente: Elaboracion propia

- Estudioy
muestreo de

tiempos.

- Histograma.

Durante esta Septiembre
etapa se 2025.
recopild

informacion

cuantitativa

sobre la

duracion de las

tareas que

conformaban el

proceso de

medicién. Los

datos obtenidos
permitieron

establecer una

linea base del

desempefio.

3.3 Metodologia para la propuesta de mejora, construcciéon o

puesta en practica de un nuevo proceso, producto o servicio.

Ingeniero(a) de
Procesos,
Supervisor(a)
de Produccion
e Ingeniero(a)

Industrial.

Durante la fase Analizar se lograron identificar las causas principales que

provocaban las demoras en el paso de medicion. Este analisis detallado permitié

enfocar las soluciones en los puntos criticos que mas afectaban el desempefio

operativo. A partir de esta comprension, se establecieron las acciones correctivas

gue serian ejecutadas durante la fase de mejora, asegurando que las intervenciones

estuvieran dirigidas a eliminar las verdaderas fuentes del problema.
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A continuacion, se presenta la tabla 6 en la que se detalla el proceso seguido y la
justificacion de cada herramienta seleccionada,

Tabla 6 DMAIC Analizar

Objetivo Actividades Herramienta | Descripcion Plazos Responsables
especifico
Identificar las | - Se realizaron | - Diagrama | En esta etapa se | Octubre Ingeniero(a) de
causas raiz que sesiones de andlisis de efectud un estudio | 2025 Procesos,
provocan el cuello con el personal del Pareto. detallado de Ila Supervisor(a)
de botella en la area para identificar | - Diagrama | informacion de Produccién
estacion de posibles factores que Seefe%:liza recopilada para e Ingeniero(a)
medicion afectaban la determinar los Industrial

productividad. factores que

- Se elaboraron generaban la
diagramas que restriccion en el
relacionaron las paso de medicion.

causas Yy efectos
observados.

- Se clasificaron las
causas segun su
impacto y frecuencia.

Fuente: Elaboracién propia

3.4 Metodologia para la implementacion del proyecto.

En la fase mejorar se llevaron a cabo las acciones propuestas para optimizar la
estacion de trabajo, con el propdsito de reducir en un 20% el tiempo de medicién
por pieza. Esta etapa se enfocé en aplicar soluciones derivadas del andlisis previo,
orientadas a eliminar las causas raiz identificadas y a incrementar la eficiencia

operativa.
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Las actividades incluyeron ajustes en el procedimiento de medicion, entrenamientos

a los operarios sobre el nuevo método, pruebas piloto para validar los cambios y el

disefio del fixture de medicidn. La efectividad de la mejora se verificO mediante

comparaciones entre los tiempos antes y después de la intervencion, asegurando

gue los resultados fueran medibles y sostenibles.

Tabla 7 DMAIC Mejorar

Objetivo Actividades Herramienta Descripcion Plazos Responsables
especifico

Implementar Se - Benchmarking | En esta fase se | Noviembre | Ingeniero(a) de
acciones que implementaron - Pruebas piloto | llevaron a cabo las | 2025 Procesos,
optimicen la ajustes en el| - Disefio CAD | acciones de Ila Supervisor(a)
estacion de procedimiento (SolidWorks) | mejora propuestas. de Produccién
trabajo para de medicion. Las modificaciones Ingeniero(a) de

reducir en un
20% el tiempo
de medicion por

pieza.

Se realizaron
entrenamientos

a los operarios

sobre el nuevo
método de
medicién

Se validaron los
cambios
mediante
pruebas y
mediciones
comparativas de
tiempo.

Se modeld y se
desarrollo el
fixture
(dispositivo  de
sujecion) de

medicion.

se orientaron a
optimizar el flujo del
proceso, reducir los
tiempos
improductivos y
aumentar la
eficiencia operativa
en la medicion del
Bellow. Se verifico
la efectividad de la
mejora  mediante
comparaciones
entre los tiempos
antes y después de

la implementacion.

Industrial,
Disefnador,
Ingeniero(a) de
Manufactura e
Ingeniero(a) de

Calibraciones
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Fuente: Elaboracion propia

3.5 Metodologia para la verificacion, aseguramiento, control y
seguimiento de resultados.

En la fase Controlar se establecié un plan de seguimiento orientado a garantizar la
correcta implementacion y sostenibilidad de la mejora propuesta. Se definieron
actividades especificas para estandarizar el proceso, dar continuidad al uso del
fixture de medicion y evaluar periddicamente su efectividad. Asimismo, se organizo
un cronograma que permitio distribuir las tareas en el tiempo, asignar responsables
y verificar el estado de avance de cada accion. Gracias a este enfoque, se aseguro

que la solucion se mantuviera vigente y que los beneficios obtenidos fueran

sostenibles en el largo plazo.

A continuacion, se presenta la tabla 8 en la que se detalla el proceso seguido y la

justificacion de cada herramienta seleccionada.

Tabla 8 DMAIC Controlar

Objetivo Actividades Herramienta Descripcion Plazos Responsables
especifico

Establecer - Se documentaron | - Diagrama de | En esta etapa | Diciembre | Ingeniero(a) de
mecanismos de procedimientos y Gantt se consolidaron | 2025  a | Procesos,
seguimiento que se capacit6 al| - Monitoreo las acciones | enero Supervisor(a) de
aseguren la personal. continuo implementadas, | 2026 Produccion,
sostenibilidad de | - Se verific6 el (calibracién) garantizando su Ingeniero(a) de

las mejoras cumplimiento de | - Estandarizacién | sostenibilidad Industrial,
aplicadas. procesos y de procesos en el tiempo. Ingeniero de
buenas practicas. | - Auditorias Calibraciones e
- Se dio internas Ingeniero(a) de
seguimiento al | - KPI Manufactura.
desempefio del
proceso.

Fuente: Elaboracién propia
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CAPITULO IV: ANALISIS DE CAUSAS RAIZ
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En el presente capitulo se realiza un analisis exhaustivo de la situacion actual de la
empresa. Dicho analisis se centra especificamente en el proceso de medicién, con
el objetivo de identificar y evaluar las causas raiz que generan deficiencias en su
desempefio. Estas causas han sido analizadas en funcién de su impacto en el
proceso y de la posibilidad de ser controladas y mejoradas mediante la

implementacion de acciones correctivas.

4.1 Kaizen blitz.

Se definio el alcance del proyecto y sus objetivos con el propdsito de analizar el
cuello de botella presente en el paso de medicién del Bellow corrugado. Para ello,
se conformé un equipo interdisciplinario integrado por representantes de
Produccion, Calidad, Manufactura, EHS, Ingenieria Industrial y Operarios, con el fin

de abordar el problema desde diferentes perspectivas técnicas y operativas.

Siguiendo el enfoque de mejora continua de la metodologia Kaizen, se buscé la
implementacion de soluciones rapidas que permitieran agilizar el proceso de
medicién sin comprometer los requisitos de calidad. El equipo interdisciplinario
trabajé durante una semana en una sala de reuniones dentro de la planta,
dedicando todo el tiempo a la identificacion de oportunidades de mejora y al analisis

de las condiciones actuales del proceso.

Las actividades realizadas durante el Kaizen Blitz se resumieron en la siguiente
tabla
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Tabla 9 Preparacion, ejecucion y seguimiento del kaizen

Preparacion, ejecucion y seguimiento del Kaizen

Etapa

Actividades realizadas

Participantes

Herramientas
utilizadas

Resultado obtenido

Preparacion

Definicién del problema,
conformacion del equipo
interdisciplinario y
planificacién del evento
Kaizen

Produccion, Calidad,
Manufactura, EHS,
Ingenieria Industrial y
operarios

Revisién documental del

proceso y analisis
preliminar del flujo

Comprensién inicial del
problema y alineacion del
equipo

Observacion directa del
proceso en el area
productiva (Gemba),

Produccion, Calidad,
Manufactura, EHS,

Gemba Walk, lluvia de
ideas, entrevistas a

Identificacién de factores

Produccion y Calidad

seguimiento

Ejecucidn andlisis de actividades, o ; . .. |que contribuyen al cuello
. - S Ingenieria Industrial y  |operarios, observacion
identificacién de - ; de botella
. . operarios directa del proceso
desperdicios y generacion
de propuestas de mejora
Lista de acciones
- .. Ingenieria Industrial, Reuniones de pendientes por cada
Seguimiento  |Documentacién de hallazgos

duefio de acciones y
fechas pendientes

Fuente: Elaboracion propia

4.2 Lluvia de ideas.

Durante las sesiones del Kaizen Blitz se elaboraron diversas propuestas orientadas

a reducir los tiempos de medicion. Para ello, se realiz6 una lluvia de ideas en la que

se evalu6 la viabilidad técnica de cada iniciativa y su impacto potencial en el

desempefio de la estacion. Este analisis permitié priorizar aquellas alternativas con

mayor contribucion a la reduccion del cuello de botella.

El equipo interdisciplinario conformado durante el Kaizen aporté puntos de vista

diversos que reflejaron la riqueza de los distintos roles. Se llevaron a cabo sesiones

interactivas en las que se utilizaron post-its, pizarras y diagramas, lo que facilitdo una

visualizacion mas clara del problema. Finalmente, se elaboré una tabla en la que se

resumieron las ideas generadas.
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Tabla 10 Lluvia de ideas posibles causas del cuello de botella

Lluvia de ideas de posibles causas del cuello de botella identificadas durante el Kaizen
Categoria Posible causa Descripcion

Regla sin marcas definidas,
Medicion registro manual, medicion
no estandarizada

Todas las unidades eran revisadas manualmente, incrementando el tiempo
por pieza

Reflejos dificultan lectura,
Material variacion leve en acabado
del HS

Diferencias en la experiencia y técnica de inspeccion afectaban la
consistencia del tiempo

Alta rotacion de
Persona operarios, fatiga visual, Método de medicion lento y dependiente de la habilidad del operario
curva de aprendizaje

lluminacion deficiente,
Medio espacio reducido en la En la estacion se encuentran muchos equipos, por lo que el espacio se
ambiente estacion, interrupciones reduce; ademas, la iluminacion puede afectar la visibilidad

menores de flujo

Inspeccion 100% con regla,
lectura de multiples lineas

Método : 3 Retrabajos generados por criterios de aceptacién poco estandarizados
en la regla, reverificacion
frecuente
Limitaciones de equipo, " . e
. . Actualmente se verifica una iinspecciéon manual con una regla por lo que el
Maquinaria ausencia de fixture

dedicado proceso es mas lento

Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con la lluvia de ideas que fue realizada por el equipo de trabajo, se
generaron dieciséis posibles causas que afectaban el tiempo de procesamiento de
un Bellow corrugado. Gracias a esta actividad se obtuvo una vision més clara y

detallada de cada una de las propuestas.

4.3 Diagrama De Flujo.

El diagrama de flujo constituyé una herramienta fundamental para la representacion
grafica de los procesos productivos, ya que permitié visualizar de manera clara,
ordenada y secuencial las actividades que intervinieron en la transformacion de un

producto

En la Figura 38 se presento el diagrama de flujo correspondiente al proceso de
formado del Bellow, el cual estuvo compuesto por tres estaciones principales:

Bellows Forming, Shrinking Bellows Oven y Shrinking Bellows Inspection. Estas
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etapas se desarrollaron de manera consecutiva y aseguraron que el producto

cumpliera con los requisitos técnicos y de calidad.

Figura 18 Diagrama de flujo del proceso de subensamble del Bellow

Shrinking
Bellows
Inspection

Bellows

Shrinking

Bellows Oven

Forming

Fuente: Elaboracion propia

El proyecto se enfocd especificamente en la estacion de Shrinking Bellows
Inspection, debido a que en esta etapa se identificé una oportunidad de mejora
relacionada con los tiempos de operacion. En consecuencia, el andlisis y las
propuestas de mejora se concentraron en la optimizacion de dicha estacion,
manteniendo como referencia la secuencia del proceso productivo representada en

el diagrama de flujo.

A continuacioén, se muestra el diagrama de flujo de cada uno de los pasos realizados

para efectuar el proceso de medicion.

Figura 19 Diagrama de flujo del proceso de Shrinking Bellows
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Tomar el bellows e
| introducirlo en el manandril

.

Colocar el primer cap y
| corrugar de izquierda a dercha |

.

Medir una seccion con
la regla calibrada

]

[ Colocar el segundo cap y
| corrugar de izquierda a dercha |

]

Abrir el primer cap

]

Empezar a calentar por
30 segundos

v
Retirarelcap y
sacar la pieza
v
Medir la pieza con
la regla calibrada

¥

Inspeccionar la pieza
bajo microscopio

Fuente: Elaboracién propia

El proceso inicia con la manipulacién del componente, donde el operario toma el
Bellow y lo posiciona en el mandril (pieza metélica para sujetar el Bellow),

asegurando su correcta sujecion para las operaciones siguientes.

Figura 20 Insercion del Bellow en el mandril

Fuente: Elaboracién propia

Posteriormente, se procede a la colocacion de la primera prensa, mediante la cual
el Bellow es corrugado manualmente de izquierda a derecha con el fin de garantizar
una adecuada conformacion del material. Una vez concluida esta operacion, se
efectla la medicién de la unidad utilizando una regla calibrada directamente sobre

; //‘ \ |
Z :" - i
o
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el fixture, lo que permite asegurar que las dimensiones obtenidas correspondan con
las especificaciones establecidas y que el control se realice de manera precisa y

estandarizada.

Figura 21 Compresion de una seccion e inspeccion del Bellow

Fuente: Elaboracion propia

A continuacién, se coloca una segunda prensay se repite el proceso de corrugado,
con el fin de asegurar la uniformidad del subensamble. Posteriormente, la prensa
se cierra y se inicia el ciclo de calentamiento, el cual tiene una duracion de treinta
segundos. Durante este intervalo, el operario aprovecha el tiempo para preparar la
siguiente unidad, evitando retrasos en el flujo de trabajo, ya que esta etapa depende
directamente del funcionamiento del equipo y no de la intervencion manual. Este
paso constituye una fase critica para garantizar la correcta conformacién del Bellow,

asegurando la calidad y consistencia del producto final.

Figura 22 Segunda seccién de corrugado del Bellow
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Finalizado el proceso de calentamiento, el operario retira la prensa y extrae la pieza
del mandril para proceder con la medicién dimensional. Esta medicion consiste en
verificar las tres secciones de la unidad formada utilizando una regla calibrada, la

cual incluye rangos de aceptacion denominados tolerancias.

Figura 23 Inspeccion final del Shrinking Bellow

Fuente: Elaboracién propia

En este paso se comprueba que las dimensiones de la pieza se encuentren dentro
de dichos rangos establecidos; en caso de que alguna medida no coincida
exactamente con el valor nominal, se evalUa si se mantiene dentro de la tolerancia
permitida, lo que garantiza que la pieza cumpla con las especificaciones técnicas.
Finalmente, el proceso concluye con una inspeccion visual bajo microscopio, en la
cual se verifica que la pieza no presente agujeros ni rasgaduras ocasionadas

durante el conformado.

4.4 Estudio de tiempos.

Con el fin de identificar y cuantificar el impacto de la estacion de Shrinking Bellows
sobre el desempefio de la linea de produccién FaraWave, se realizé un estudio de
tiempos enfocado en el proceso de medicion del Bellow. Esta estacion habia sido
previamente identificada como un posible cuello de botella debido a los elevados

tiempos de medicién y a la revision manual del 100% de las unidades producidas.

El estudio de tiempos fue llevado a cabo por el departamento de ingenieria industrial
de la empresa, utilizando técnicas de cronometraje directo bajo condiciones

normales de operacion. Las mediciones se realizaron sobre operadores calificados
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y entrenados, considerando ciclos completos del proceso desde la recepcion de la
pieza hasta su liberacion hacia la siguiente estacion de trabajo.

Como resultado de la medicion, se determiné que el tiempo actual de la estacion
correspondiente al proceso de Shrinking Bellows es de 170.3 segundos por unidad.
(Ver tabla 11). Este valor represento el desempefio base del proceso y evidencio
una oportunidad clara de mejora, ya que contribuyé de manera significativa al
incremento del tiempo de ciclo total.

Tabla 11 Estudio de tiempos realizado en la estacion de Shrinking Bellows

1 Tomar el bellows e introducirlo en el mandril 5 3 3 3.67
2  |Colocar el primer cap y corrugar de izquierda a derecha 9 10 11 10.00
3 |Medir una seccién con la regla calibrada en el equipo 12 14 1 12.33
4 |Colocar el segundo cap y corrugar de izquierda a derecha 13 12 15 13.33
5  |Abrir el primer cap 6 7 9 7.33
6 |Empezar a calentar por 30 segundos 30 30 30 30.00
7 |Retirar el cap y sacar la pieza 10 12 1" 11.00
8 |Medir la pieza con la regla calibrada 50 49 52 50.33
9 |Inspeccionar la pieza bajo microscopio 31 30 36 32.33

Total 166 167 178 170.3

Fuente: Elaboracion propia

Para determinar la capacidad del proceso, se calcul6 el indicador de unidades por
hora UPH (Units Per Hour, Unidades por Hora) el cual representd la cantidad de
piezas producidas o inspeccionadas en una hora de operacion. Como se muestra
en la Tabla 8, el tiempo de ciclo del proceso fue de 170.3 segundos por unidad.
Considerando que una hora esta compuesta por 3600 segundos, se realizd el
calculo del UPH dividiendo el tiempo disponible entre el tiempo de ciclo.

Tabla 12 Calculo del UPH

170.3 3600 21.14
Fuente: Elaboracién propia

A partir de esta relacion se obtuvo un valor de 21.14 unidades por hora, lo que
represento la cantidad de piezas que el proceso fue capaz de producir en una hora

bajo las condiciones evaluadas.
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A nivel de manufactura, se identificd que la medicién realizada con regla generaba
un cuello de botella al ser un proceso completamente manual y dependiente del
operario. Para llevar a cabo el estudio, se realizé la observacion directa de los
operarios mientras procesaban las unidades, registrando con precision cada

movimiento y su duracién.

Se incluyeron tres operarios del Turno A, debidamente entrenados y con experiencia
en este proceso, con el objetivo de obtener una vision integral del desempefio

actual.

Adicionalmente, durante las entrevistas los operarios sefialaron la oportunidad de
mejora que facilitaba la visualizacion de las unidades durante la medicion,
especialmente en aguellos casos en que las dimensiones se encontraban dentro de
los rangos de tolerancia. En estas situaciones resultaba mas complejo para el
operario identificar rapidamente si la pieza cumplia con las especificaciones, ya que

con la regla calibrada se requeria buscar y comparar manualmente cada tolerancia.

4.5 Histograma.

Con el objetivo de analizar la variabilidad en los tiempos de medicion del ensamble
Shrinking Bellows, se realiz6 un estudio detallado en la estacion correspondiente
dentro de la linea de produccion del catéter FaraWave en la planta de Boston
Scientific, ubicada en la Zona Franca Global Park, Heredia. Esta linea represent6
mas del 80% de la produccién de la planta, por lo que cualquier cuello de botella
impact6 directamente en la capacidad de respuesta ante la demanda.

Durante la fase de medicién se identific6 que el método utilizado, basado en la
revision manual del 100% de las unidades mediante una regla calibrada, generaba

tiempos elevados y una alta dispersion en los resultados.

Como resultado de esta observaciéon, se elaboré un histograma que mostré el
promedio de tiempos de la estacidon Shrinking Bellows. Dicho histograma reflejo la

distribucion de los tiempos promedio que tomo6 cada actividad dentro del proceso.
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En el eje X se representaron los distintos pasos del proceso, mientras que en el eje

Y se indicé el promedio en segundos requerido por cada actividad.

Figura 24 Histograma promedio de tiempos de la estacién Shrinking Bellows

Histograma promedio de tiempos de la estacién Shrinking

Bellows
60.00
50.00
40.00
30.00
20.00
N I I I I
Tomar el Colocarel Mediruna Colocar el Abrirel  Retirarelcap Medirla Inspeccionar
bellows e primer capy secciéon con segundocap primercap ysacarla piezaconla la pieza bajo
introducirlo corrugar de laregla vy corrugarde pieza regla microscopio
en el mandril izquierdaa calibrada en izquierdaa calibrada
derecha el equipo derecha

Fuente: Elaboracion propia

El analisis del histograma mostrd que la actividad de medicién con la regla calibrada
representd el principal cuello de botella del proceso, tanto por el tiempo que
demandaba como por la variabilidad que introducia en los resultados. Este hallazgo
confirmd la necesidad de enfocar los esfuerzos de mejora en esta etapa, ya que su
optimizacion tuvo un impacto directo en la reduccién de los tiempos de ciclo, en la

disminucién de defectos y en la estandarizacion del procedimiento.

Si bien la inspeccion bajo microscopio ocup6 el segundo lugar en importancia dentro
del proceso, se traté de una etapa que no pudo ser modificada, pues constituy6é un

procedimiento critico de verificacion visual de la unidad. De esta inspeccion
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dependié directamente la calidad final de cada pieza, al garantizar que no

presentara defectos como agujeros o rasgaduras generadas durante el conformado.

Figura 25 Defecto bajo microscopio rasgaduras en el Bellow

Fuente: Elaboracién propia

El microscopio utilizado en esta estacion contd con un procedimiento estandarizado
de uso, asi como con magnificaciones adecuadas para asegurar una revision
exhaustiva de cada Bellow. Ademas, se realiz6 un mantenimiento periédico del
equipo con el fin de preservar su funcionalidad y precisién en el tiempo.

Figura 26 Microscopio utilizado en la estacion de Shrinking Bellows para la inspeccion del
Bellow

Fuente: Elaboracién propia
Es importante destacar que la inspeccion se lleva a cabo unidad por unidad, dado

gue el Bellow representa un componente critico dentro del catéter final. Por esta
razén, su inspeccion adquiere un valor estratégico y de alto impacto en la calidad
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del producto, asegurando que cada pieza cumpla con los estandares requeridos
antes de avanzar a las siguientes etapas del proceso.

4.6 Diagrama de Pareto.

Para complementar el andlisis de los tiempos de medicion en la estacion Shrinking
Bellows, se aplico el Diagrama de Pareto con el propésito de identificar las causas
gue generaban mayor impacto en el retraso del proceso. Esta herramienta, basada
en el principio 80/20, permitié visualizar cuales factores concentraban la mayor
proporcién de pérdidas de tiempo y facilito la priorizacion de acciones de mejora.

Dentro de los pasos del proceso existia una actividad consistente en aplicar 30
segundos de calor. Esta tarea fue excluida del andlisis de Pareto debido a que su
duraciéon no podia ser reducida, ya que respondia a requisitos de validacion y
caracterizacion tanto del equipo como del material. Ademas, dicha operacion no
representd una limitacion para el operario, pues se ejecutaba de manera
automatica: las unidades se colocaban en el equipo correspondiente y, mientras se
cumplia el tiempo de calentamiento, el trabajador continuaba procesando las demas

piezas sin interrupcion.

Figura 27 Diagrama de Pareto para el tiempo de ejecuciéon del proceso Shrinking Bellows
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Diagrama de pareto para el tiempo de ejecucidn del proceso Shrinking Bellows
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Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con la teoria del principio de Pareto, también conocido como la regla
80/20, un porcentaje reducido de causas solia ser responsable de la mayor parte de
los efectos observados en un sistema. En el contexto de la mejora de procesos, este
principio se utilizé para identificar aquellas pocas actividades, etapas o causas que
generaban la mayor proporcién del problema, lo que permitio priorizar los esfuerzos
de mejora de manera eficiente. Tradicionalmente, el diagrama de Pareto se empled
para determinar el conjunto de factores que explicaban aproximadamente el 80%
del impacto total del problema, con el objetivo de enfocar los recursos en las causas

de mayor contribucion.

En el analisis del tiempo total de ejecuciéon del proceso Shrinking Bellows, el
diagrama de Pareto mostrd que cerca del 80% del tiempo se concentraba en los
primeros cinco pasos del proceso. No obstante, dichas estaciones se encontraban
fuera del alcance definido para el proyecto y formaban parte de iniciativas de mejora
independientes lideradas por otros equipos de ingenieria. En este sentido, aunque
el Pareto global proporcion6 una vision integral del proceso, no todas las causas

identificadas pudieron ser abordadas dentro del marco de accion del proyecto.
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Al analizar exclusivamente las actividades de la estacion de medicion, se observo
qgue la medicién del Bellow mediante regla representaba la principal contribucion al
tiempo de ciclo de dicha estacion. En este contexto, el principio 80/20 se manifesto
a nivel local, donde una sola operacién concentraba la mayor parte del tiempo
improductivo y de la variabilidad dentro del sistema controlable. En consecuencia,
la optimizacién de esta actividad permitié atacar una proporcién significativa del
problema dentro del alcance definido, aun cuando no representara el mayor

porcentaje del tiempo total del proceso completo.

El objetivo principal del proyecto fue lograr una reduccion del 20% en el tiempo de
ejecucion de la estacion de medicion del Bellow. Este objetivo estuvo directamente
alineado con la aplicacion practica del principio de Pareto, ya que se buscé intervenir
la causa de mayor impacto dentro del sistema controlable para obtener una mejora

significativa mediante un esfuerzo focalizado.

La medicion manual con regla constituyo el factor dominante en el tiempo de ciclo
de la estacion, por lo que cualquier reduccion en el tiempo asociado a esta actividad
tuvo un efecto directo y proporcional en el desempefio de la estacién completa. De
este modo, al optimizar el método de medicién, se esperaba que una mejora
concentrada en un solo paso de la operacidon permitiera alcanzar una reduccion
global del tiempo de ejecucion de la estacion del orden del 20%, cumpliendo con el
objetivo planteado.

La reduccion del tiempo de ejecucion de la estacion de medicion no solo contribuy6
al cumplimiento del objetivo del proyecto, sino que también impact6 directamente
en la capacidad productiva del proceso. En sistemas productivos secuenciales, la
capacidad de una estacion estuvo determinada por su tiempo de ciclo; por lo tanto,
una disminucion del 20% en dicho tiempo incrementé el nimero de piezas que
podian ser procesadas por unidad de tiempo, sin requerir recursos adicionales ni

inversiones significativas en infraestructura.
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Adicionalmente, a nivel organizacional, esta reduccién porcentual representé un
impacto relevante en términos de productividad, considerando los altos volumenes
de produccion que la empresa manejaba en ese momento. Debido al creciente auge
y demanda del dispositivo en el mercado, las mejoras en el tiempo de ciclo se
tradujeron en un incremento sustancial del volumen total de unidades producidas,
lo cual permitié responder de manera mas eficiente a las exigencias del mercado,

reducir costos unitarios y fortalecer la competitividad de la empresa.

El uso del diagrama de Pareto y del principio 80/20 en el proyecto se fundamenté
en la necesidad de priorizar las causas de mayor impacto dentro de un alcance
claramente definido. Aunque el Pareto del proceso completo identific otros pasos
con mayor contribucién al tiempo total, el enfoque del proyecto se justificé al aplicar
el principio de Pareto a nivel de la estacion de medicion, donde la operacion manual
con regla concentraba la mayor parte del tiempo y la variabilidad. La optimizacién
de esta operacion permitio alcanzar el objetivo de reduccion del 20% en el tiempo
de ejecucién de la estacion, con un impacto directo en la capacidad productiva del

proceso.

4.7 Diagrama de Ishikawa (Causa-Efecto).

Para profundizar en el analisis de las causas que originaban el problema de exceso
en el tiempo de medicion en la estacion Shrinking Bellows, se empled el Diagrama
de Causa y Efecto, también conocido como Diagrama de Ishikawa o “espina de
pescado”. Esta herramienta permitié organizar y visualizar de manera estructurada
las posibles causas que influian en un efecto especifico, agrupandolas en

categorias que facilitaron la identificacion de areas criticas.

En este proyecto, el efecto analizado correspondié al tiempo de medicion elevado,
gue generaba un cuello de botella en la linea de produccion del catéter FaraWave.
Las causas se clasificaron en seis categorias principales (6M): Método, Maquinaria,
Mano de obra, Material, Medicion y Medioambiente. Cada una de estas categorias

incluyd factores que contribuyeron al problema, como la medicién manual con regla
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calibrada, la ausencia de un fixture dedicado, la variabilidad entre operadores, las

condiciones del material y aspectos del entorno de trabajo.

El diagrama presentado a continuacion resumio estas relaciones, proporcionando

una vision clara de los factores que debian ser abordados para reducir el tiempo de

medicion.

Figura 28 Diagrama de causa y efecto, estacion de medicion Shrinking Bellows

Diagrama de Causa y Efecto (Ishikawa) - Estacion de inspeccion Shrinking Bellow

Mediciéon Material Persona

Regla sin marcas Variabilidad entre operarios '

definidas l Reflejos dificultan lectura

Registro manual 8
Variacién leve en x
Medicion no ‘ acabado

Curva de aprendizaje '
estandarizada

Tiempo de
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alto

lluminacion deficiente 8 Inspeccion 100% con ‘
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Espacio reducido en la ‘ Lectura de multiples ‘
estacion marcas

Interrupciones menores ' Reverificacion frecuente ‘
del flujo

Limitaciones de equipo '

Ausencia de fixture dedicado ‘

Medio ambiente Metodo Maguinaria x No aplica

‘ Posible

causa

Fuente: Elaboracion propia

A continuacion, se presentan las causas que fueron consideradas inicialmente por

los miembros del equipo de trabajo, pero que tras el analisis se determinaron como

no contribuyentes al problema. En la tabla 13 se detallan las opciones descartadas

junto con sus respectivas justificaciones, con el fin de dejar evidencia del proceso

de seleccién y depuracion realizado durante la fase de analisis.

Tabla 13 Justificacion de rechazo de posibles causa raiz
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Medicién Registro manual El registro se elimind del procedimiento

Se realizé un cambio (mejora implementada en otro
proyecto) en las instrucciones de trabajo en donde se
modifico la frecuencia del cambio de las cuchillas lo que
permitié tener unidades visualmente aceptables

Material Variacion leve en acabado

Existe una rotatacion de operarios dos veces por turno
Fatiga visual entre diferentes estaciones de trabajo por lo que se
disminuyen drasticamente errores por fatiga.

Los operarios mantienen una permanencia suficiente en
- sus funciones, lo gue asegura la experiencia acumulada y
Alta rotacion entre R ) . - .
Persona - la continuidad en la ejecucién de las tareas de inspeccion.
operarios -
Por lo tanto no representa un factor gue contribuya al
incremento en los tiempos de inspeccidén.

Existe un sistema solido de entrenamiento previo a la

Curva de aprendizaje o i -
ejecucion de tareas de produccion en la estacion.

La estacion cuenta con iluminacién adecuada para

lluminacién deficiente - - IR
realizar la inspeccion sin dificultad.

Medio ambiente

Interrupciones menores  |No se identificaron pausas relevantes durante el flujo de
del flujo trabajo que afecten los tiempos.

El equipo utilizado cumple con los requerimientos técnicos

Maguinaria Limitaciones de equipo B A .
para la inspeccion, sin afectar el tiempo.

Fuente: Elaboracién propia

Del diagrama de Ishikawa se obtuvieron 8 posibles causas raiz que afectaron el

proceso de medicion del Shrinking Bellows. Las causas se describen a continuacion:

e Reglasin marcas definidas: La falta de referencias claras en la regla de
medicion aumento la carga visual del operador, generando variabilidad en
la lectura y afectando la ergonomia del proceso.

e Medicion no estandarizada: La ausencia de un método uniforme
provocé diferencias entre operadores y aumenta el riesgo de error.

e Reflejos dificultan lectura: Las condiciones de iluminacion y el material
de la regla ocasionaron reflejos que complicaban la interpretacion de las
medidas.

e Espacio reducido en la estacion: La limitacion fisica del area de trabajo

afectd la ergonomia y la facilidad de medicion.
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e Lectura de maultiples marcas: El exceso de marcas en la regla
representaba un factor de riesgo ergonémico, ya que aumento la carga
visual y los movimientos repetitivos de ajuste postural necesarios para
interpretar correctamente las mediciones.

e Medicion 100% con regla: La dependencia exclusiva de la regla como
instrumento de medicién incrementé la probabilidad de errores humanos.

e Re-verificacion frecuente: La validacion recurrente de las medidas
reflej6 una baja confiabilidad del método de medicion actual, lo que
provocO reprocesos y expone a los operadores a condiciones
ergonémicas desfavorables.

e Ausencia de fixture dedicado: La carencia de un dispositivo especifico
para la medicion limitaba la estandarizacion y la repetibilidad del proceso.

El andlisis permitié concluir que la mayoria de las causas estaban relacionadas con
la herramienta de medicion y las condiciones de medicion, lo que evidencid la

necesidad de un método mas confiable y estandarizado.

Figura 29 Analisis de posibles causas y sus respectivas soluciones.

De las causas a las soluciones

Causas Soluciones
—
—
— =

estacion
—— Fixture con marcas requeridas
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Fuente: Elaboracion propia
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Como primer paso para el disefio y la implementacion de la solucion, se llevo a cabo
la discusion de propuestas dentro del equipo de trabajo, con el objetivo de disefiar
una solucion que sustituyera el uso de la regla tradicional por un método de medicion
mas robusto y confiable. En este contexto, se realizO un evento Kaizen con
participacion multidisciplinaria, en el cual se analizaron diversas alternativas, tales
como la mejora del instrumento de medicién existente, y la incorporacién de

dispositivos de apoyo para el operador.

Figura 30 Reunién con el equipo de trabajo

Fuente: Elaboracién propia

El analisis colectivo permitié concluir que la alternativa mas viable debia integrar
marcas definidas y precisas, eliminar los reflejos que dificultan la lectura, ofrecer
referencias mdiltiples pero controladas y mejorar la ergonomia de la estacion,
evitando que los operadores tuvieran que forzar la vista o inclinarse excesivamente

para realizar la medicién.

Con base en estos criterios, se definidé la solucibn que mejor responde a las
necesidades del proceso y que asegura mayor confiabilidad en la medicion,
reduciendo la necesidad de re-verificaciones y contribuyendo directamente a la

calidad final del producto.
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De manera complementaria, como parte de la metodologia de mejora continua, se
realizé un benchmarking (comparacién de mejores practicas) con otras areas de
produccion de la empresa, con el fin de identificar y evaluar los métodos de medicion
utilizados en procesos similares. Este analisis comparativo permitié obtener
referencias practicas y generar ideas concretas que sirvieron como base para la
definicién de una solucién adaptada a las necesidades especificas del proceso de

Shrinking Bellows.

Figura 31 Benchmarking con otras areas.

Fuente: Elaboracion propia

A partir del andlisis colectivo realizado durante el evento Kaizen y de los resultados
del benchmarking, se concluy6 que la alternativa mas viable y efectiva consistia en
el desarrollo de un fixture de medicién personalizado ya que esta opcién permite
integrar referencias claras y definidas, reducir la carga visual del operador, eliminar
factores de confusion durante la lectura y mejorar la ergonomia en el paso de
medicidon. Asimismo, esta solucion contribuye a disminuir la dependencia del criterio

del operario y a reducir la variabilidad en los resultados de medicion.

Se procedié a materializar la solucion mediante el desarrollo del fixture. El disefio
se realizo en SolidWorks, considerando las dimensiones del shrinking Bellow y los
criterios de calidad de la empresa, incorporando guias de medicion y referencias
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visuales para facilitar la medicidn, asegurando que el dispositivo cumpla con las

tolerancias requeridas.

Figura 32 Vista del fixture desde SolidWorks

~~~~~~

Fuente: Elaboracion propia

Con el disefio digital ya validado, se procedié al maquinado de un prototipo del
fixture. El proceso incluyé el mecanizado del ensamblaje y la aplicacién de
acabados que garantizan durabilidad y resistencia en condiciones de uso industrial.
Cabe destacar que la primera iteracion se fabric6 mediante maquinado
convencional, debido a la necesidad de alcanzar una alta precision en las marcas y
referencias dimensionales. Este nivel de exactitud no habria sido posible mediante
impresion 3D, por lo que el mecanizado resulto ser la alternativa mas adecuada para

asegurar la funcionalidad y confiabilidad del prototipo.

Figura 33 Plano del Shrinking Bellows Fixture
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Fuente: Elaboracién propia

El fixture fue fabricado en aluminio anodizado, material seleccionado por su ligereza
y resistencia a la corrosion. El proceso de anodizado, ademas de mejorar la
durabilidad, permite realizar técnicas de maquinado mas amigables para el grabado
requerido, especialmente considerando las tolerancias especificas del disefio. Esta
capa protectora incrementa la vida util del dispositivo y asegura su desempefio
confiable en ambientes de produccién exigentes, garantizando precision y

estabilidad en cada medicion dimensional.

Ademas de las caracteristicas técnicas y de durabilidad mencionadas, se considerd
el costo de fabricacion e implementacién del fixture como parte del andlisis de
viabilidad. La inversion incluy6é el material de aluminio anodizado, el proceso de
magquinado y grabado, asi como los ajustes necesarios para su integracion en la

linea de produccion. Ver anexo 1 de la cotizacion del fixture.

Tabla 14 Costo del fixture
‘ Maguinado en aluminio $275 |

Fuente: Elaboracién propia

El disefio del fixture incorpora areas grabadas de color gris que definen claramente
las medidas criticas, considerando las tolerancias establecidas en las

especificaciones del producto. Estas areas grabadas permiten una identificacion
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visual inmediata de los rangos aceptables, reduciendo la variabilidad en la

interpretacion de las mediciones y minimizando errores durante la medicion.

Figura 34 Shrinking Bellows Fixture

Fuente: Elaboracion propia

Una vez maquinado el prototipo, se procedidé a su verificacion por parte del
departamento de calibraciones, con el fin de asegurar que el fixture cumpliera con
las especificaciones establecidas y que sus dimensiones y referencias se

encontraran dentro de los parametros requeridos.

Se llevaron a cabo pruebas piloto utilizando un lote reducido de unidades, con el
objetivo de verificar el correcto funcionamiento del fixture y registrar los tiempos de

medicién obtenidos con su uso.

La validacion del fixture se realiz6 conforme a los lineamientos del método ATMV
(Attribute Test Method Validation), el cual permite evaluar la capacidad del operario
y del instrumento para discriminar adecuadamente entre unidades conformes y no
conformes. Para ello, se seleccionaron tres operarios, quienes midieron 10 unidades
cada uno, alternando componentes dentro y fuera de especificacion. Los resultados
obtenidos permitieron evaluar la repetibilidad (consistencia intra-operador) y la
reproducibilidad (consistencia inter-operador). Este método comprobdé que el fixture
no solo facilita la medicién, sino que también reduce la variabilidad atribuida al

criterio humano.



UNIVERSIDAD
HISPANO

ISPANOAMERICANA
86

De esta forma, las pruebas piloto no solo validaron la efectividad del fixture, sino
gue también confirmaron la correcta capacitacion del personal y la estandarizacion
del proceso de medicidn, asegurando la confiabilidad y repetibilidad de la medicion
dimensional antes de su implementacién completa en la linea de produccion. Ver
anexo 3,4 y 5 método de validacién atributivo.

Figura 35 Estudio de tiempos realizado con la implementacién en la estacién de Shrinking
Bellows

1 Tomar el bellows e introducirlo en el mandril 5 3 3 3.67
2 Colocar el primer cap y corrugar de izquierda a derecha 9 10 11 10.00
3 Medir una seccion con la regla calibrada en el equipo 12 14 11 12.33
4 Colocar el segundo cap y corrugar de izquierda a derecha 13 12 15 13.33
5 Abrir el primer cap 6 7 9 7.33
6 Empezar a calentar por 30 segundos 30 30 30 30.00
7 Retirar el cap y sacar la pieza 10 12 11 11.00
8 Medir con el fixture 17 14 18 16.33
9 Inspeccionar la pieza bajo microscopio 31 30 36 32.33

Total 133 132 144 136.3

Fuente: Elaboracion propia

El estudio de tiempos permiti6 analizar de manera detallada el desempefio del
proceso de medicion de la pieza, identificando oportunidades claras de mejora en
términos de eficiencia, estandarizacion y reduccion de la variabilidad operativa. A
partir del andlisis inicial, se determiné que el método de medicion previamente
utilizado, basado en una regla calibrada, representaba una de las actividades con
mayor impacto en el tiempo total del proceso, contribuyendo significativamente a un

ciclo promedio de 170.3 segundos por pieza.

Se realiz6 un nuevo estudio de tiempos con tres operarios distintos, obteniendo un
tiempo total promedio de 136.3 segundos, lo que representa una reduccion de 34
segundos por pieza, equivalente a una mejora del 19.96% en el tiempo total del
proceso. La implementacion del fixture de medicion permitio transformar un proceso
manual y variable en un método estandarizado y eficiente, logrando una reduccion
en el tiempo total del proceso, mejorando la repetibilidad de la medicion y
aumentando la capacidad productiva sin requerir inversion significativa.

Figura 36 Estudio de tiempos realizado con la implementacion en la estacion de Shrinking
Bellows



UNIVERSIDAD
HISPANOAMERICANA
87
1 Tomar el bellows e introducirlo en el mandril 5 3 3 3.67
2 Colocar el primer cap y corrugar de izquierda a derecha 9 10 11 10.00
3 Medir una seccién con la regla calibrada en el equipo 12 14 11 12.33
4 Colocar el segundo cap y corrugar de izquierda a derecha 13 12 15 13.33
5 Abrir el primer cap 6 7 9 7.33
6 Empezar a calentar por 30 segundos 30 30 30 30.00
7 Retirar el cap y sacar la pieza 10 12 11 11.00
8 Medir con el fixture 17 14 18 16.33
9 Inspeccionar la pieza bajo microscopio 31 30 36 32.33
Total 133 132 144 136.3

Fuente: Elaboracion propia

Para determinar si existian diferencias estadisticamente significativas entre

operarios en los tiempos de medicion del Bellow, se aplico un ANOVA de un factor

utilizado en Minitab. Para la prueba de hip6tesis, como hipétesis nula se tiene que

las medias de los tiempos son iguales y como hipétesis alternativa que las medias

de los tiempos no son iguales esto con un nivel de significancia del 0.05.

El tiempo promedio se redujo de 170.33 s (IC95%: 159.66-181.01) a 136.33 s
(1C95%: 125.66-147.01), diferencia de 34.00 s con desviacion agrupada de 6.66 s,

lo que representa una disminucién importante cerca del 20%.

Figura 37 Andlisis NOVA de una via

Means

Factor ‘N Mean StDev 95% Cl
Tiempo Promedio inicial 3 170.33  6.66 (159.66, 181.01)
Tiempo Promedio mejora 3 136.33  6.66 (125.66, 147.01)

Pooled StDev = 6.65833

Analysis of Variance

Source DF Adj SS Adj MS F-Value P-Value

Factor
Error
Total

Boxplot of Tiempo Prome, Tiempo Prome

180+

1701 9\

160

Data

1501
140

1301
Tiempo Promedio inicial

Worksheet: Worksheet 2

Fuente: Elaboracién propia

N

Tiempo Promedio mejora

1 1734.0 1734.00
1773
5 1911.3

39.11

0.003
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El diagrama de cajas (Boxplot) permite visualizar la distribucion del tiempo de ciclo
correspondiente a las condiciones ‘Tiempo Promedio inicial’ y ‘Tiempo Promedio
mejora’. Se observa una reduccion clara en la mediana y en el nivel central de los
datos tras la implementacion del fixture, pasando aproximadamente de 170 s a 136
s. Asimismo, la dispersion de los datos se mantiene estable entre ambos
escenarios, lo que indica que la mejora no introduce variabilidad adicional en el
proceso. La ausencia de valores atipicos y la tendencia descendente marcada en la
comparacion grafica refuerzan la evidencia estadistica obtenida mediante ANOVA
(p = 0.003), confirmando que la solucién propuesta reduce significativamente el

tiempo de operacién sin comprometer la consistencia del proceso.

Tabla 15 Tiempo estandar del proceso de Shrinking Bellows

Shrinking Tiempo de ciclo Tiempo de ciclo
Bellows 170.3 136.3 19.96%
UPH 21.14 26.41

Fuente: Elaboracién propia

Los resultados evidencian una disminucién los tiempos registrados por los distintos
operarios, reduciendo complejidad al proceso y por ende una mejora significativa en
los tiempos del proceso. Esta reduccion de la dependencia del factor humano no
solo impacta positivamente en la productividad, sino que también contribuye a
mejorar la confiabilidad de las mediciones y la calidad del producto final.

Este costo se evalud frente a los beneficios obtenidos, particularmente en la
reduccion del tiempo de medicion. El costo del fixture, mostrado en la Tabla 14,
corresponde a $275. Para realizar el analisis costo—beneficio se consideré el
indicador UPH (Units Per Hour, Unidades por Hora). Este indicador es fundamental
en manufactura, ya que permite medir la productividad del proceso y comparar

mejoras en términos de eficiencia.
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Tabla 16 Calculo de UPH.

170.3 3600 21.14

Fuente: Elaboracion propia

En el escenario inicial, el proceso presentaba un UPH de 21.14 unidades/hora,
mientras que con la implementacion del fixture se alcanz6é un UPH de 26.41

unidades/hora, lo que implica un incremento de 5.27 unidades/hora.

Tabla 17 Resumen de UPH actual vs mejora

21.14 26.41 5.27
Fuente: Elaboracién propia

El analisis realizado demuestra que la implementaciéon del fixture no solo aporta
mejoras técnicas en la mediciébn dimensional, sino que también representa una
inversion altamente rentable. Con un costo inicial de $275, el incremento en
productividad de 5.27 unidades por hora y un valor unitario de $8.62 por Bellow, se
obtiene un beneficio econémico de aproximadamente $45.42 por hora. Esto significa
gue la inversién se recupera en tan solo 6.05 horas de operacion, lo que evidencia

un retorno inmediato y sostenible.

Tabla 18 Resumen del analisis econémico

Costo del fixture $275
Incremento de 5.27 unidades/hora
productividad

Valor unitario por Bellow $8.62
Beneficio por hora $45.42
Plazo de recuperacion 6.05 horas

Fuente: Elaboracién propia

Con el objetivo de evaluar el impacto econémico derivado de la mejora en la
productividad del proceso, se realizé un analisis financiero basado en el incremento
obtenido en la capacidad de produccion. Este analisis permiti6 cuantificar los
beneficios econdmicos generados a partir del aumento en las unidades producidas,
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considerando las horas de operacion, los dias laborales y el valor unitario del
producto. Los resultados obtenidos se presentan en la Tabla 19, donde se muestra
de manera detallada el impacto productivo y financiero asociado a la mejora

implementada.

Tabla 19 Resumen de analisis econémico de la propuesta de mejora

Incremento de UPH 5.27 unidades/hora
Horas de operacion por dia | 9.5 horas
Unidades adicionales por

. 50 unidades
dia
Dias laborales por mes 22 dias
Unidades adicionales por 1,101 unidades
mes
Upldades adicionales por 13,212 unidades
afio
Valor por unidad $8.26

Beneficio econdmico diario | $413.00
Beneficio econémico

$9,094.26
mensual
Beneficio econémico $109,131.12
anual

Fuente: Elaboracion propia

En consecuencia, el fixture demuestra ser una solucién técnica y econémicamente

viable para el proceso productivo.

Se llevé a cabo una reunion con el equipo de trabajo en la que se presentaron los
resultados obtenidos de los tiempos de medicion utilizando el fixture.
Posteriormente, el equipo determiné que la implementacion representaba un cambio

positivo y que debia adoptarse en el proceso.

Se logro estandarizar el proceso de medicion, eliminar los reflejos que dificultaban
la lectura y establecer referencias claras y precisas. Esto redujo la necesidad de
reverificaciones, incremento la confiabilidad de los resultados y mejoro la eficiencia

global de la estacién de medicion.

Los operarios manifestaron satisfaccion con la mejora, destacando la facilidad de

uso y la reduccién del esfuerzo visual y postural requerido durante la medicién. La
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solucién les permiti6 trabajar de manera mas cémoda, evitando la fatiga y
aumentando la motivacion, lo que favorece la aceptacion y sostenibilidad de la

mejora en el tiempo.

En conjunto, estos resultados evidencian que la mejora no solo optimiza la calidad
y precision del proceso, sino que también fortalece el bienestar y compromiso del

personal, asegurando un impacto integral y duradero.

Con el objetivo de asegurar la correcta implementacion y sostenibilidad de la mejora
propuesta, se elabor6é un diagrama de Gantt correspondiente a la fase Control, en
el cual se establecen las actividades necesarias para estandarizar, dar seguimiento
y evaluar el uso del fixture de medicion. Este cronograma permitié organizar las

actividades en el tiempo y verificar el estado de avance de cada tarea.

Figura 38 Diagrama de Gantt control de la implementacién del fixture

DIAGRAMA DE GANTT -CONTROL DE IMPLEMENTACION DEL FIXTURE o o
Ano 2025 Ano 2026

N° Actividad Estado Semana45 Semana46 Semana47 Semana48 Semana49 Semana50 Semana51 Semana52 Semanal Semana2 Semana3 Semana4

Elaboracion del procedimiento para
el uso del fixture

2 Liberacién de documentacion

Capacitacién a operarios en el uso

del fixture

Seguimiento del uso correcto del

fixture

5 Evaluacién de ergonomia Pendiente

6 Auditoria interna de calidad Pendiente

7 Cierre de la fase Control Pendiente

Fuente: Elaboracién propia

A continuacion, se describen las principales tareas desarrolladas en esta fase y su

contribucion al control y mantenimiento de los resultados obtenidos.

e Elaboracion del procedimiento para el uso del fixture: Esta actividad
consistié en la documentacion para el uso correcto del fixture de medicién. El
procedimiento incluyd la secuencia de pasos a seguir, las condiciones de
operacion, los criterios de aceptacion, con el objetivo de asegurar un uso
consistente y repetible del dispositivo por parte de los operarios.

e Liberacion de documentacion: En Boston Scientific se cuenta con un

sistema interno para la gestion y almacenamiento de la documentacion
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confidencial de cada proceso. Por ello, cualquier modificacion o
implementacion debe ser debidamente documentada y liberada a través de
dicho sistema. En esta etapa se realiz6 la actualizacion y liberacion formal de
la documentacion asociada al uso del fixture, garantizando la trazabilidad del
cambio y el cumplimiento de los requisitos internos de calidad.
Capacitacion a operarios en el uso del fixture: Se llevd a cabo el
entrenamiento del personal con el fin de asegurar el correcto uso del fixture
de medicion. Este entrenamiento incluy6 la explicacion del procedimiento
estandar, la demostracion practica del uso del fixture y la resolucion de
dudas, buscando asegurar la correcta adopcion de la mejora.

Seguimiento del uso correcto del fixture: Una vez implementado el fixture
en el proceso productivo, se realiz6 un seguimiento en piso para verificar su
correcta utilizacion conforme al procedimiento establecido. Esta actividad
permitié identificar desviaciones en el uso, reforzar buenas practicas y
asegurar que el fixture se empleara de manera consistente durante la
medicion.

Evaluacion de ergonomia: Se realizé una evaluacion ergondmica de la
estacion de Shrinking Bellows tras la implementacion del fixture, con el
objetivo de verificar la mejora en las condiciones de trabajo del operario. Esta
evaluacion considerd aspectos como postura, esfuerzo visual y movimientos
repetitivos, permitiendo confirmar que la solucién implementada contribuyé a
reducir riesgos ergondémicos. Asimismo, esta evaluacién continla
realizandose, ya que forma parte de los controles establecidos por la
empresa para asegurar condiciones de trabajo adecuadas.

Auditoria interna de calidad: Se realiz6 una auditoria interna de calidad
para verificar el cumplimiento del procedimiento del proceso de Shrinking
Bellows, el uso correcto del fixture y la liberacibn adecuada de la
documentacion. En Boston Scientific, este tipo de auditorias se lleva a cabo
de manera estricta y permanente, constituyendo un pilar fundamental para
garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad y la estabilidad de

cada proceso.
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e Cierre de |la fase Control: Finalmente, se llevd a cabo el cierre de la fase

Control, en el cual se consolidaron los resultados obtenidos, se verifico la

correcta implementacion y seguimiento del fixture y se confirmé la

sostenibilidad de la mejora en el tiempo. Esta actividad marco la finalizacion

formal del proyecto, sin embargo, la fase Control se mantiene de manera

continua como parte de los lineamientos de Boston Scientific, los cuales

establecen la necesidad de conservar y monitorear permanentemente para

asegurar la estabilidad del proceso y la calidad.

Se efectuaron modificaciones en los procedimientos de manufactura, incorporando

los nuevos pasos relacionados con el fixture y definiendo la manera en que la unidad

debia ser medida. Ver anexo 2 del certificado de entrenamiento realizado.

De esta forma, la mejora qued6 formalmente plasmada en los procedimientos

oficiales, lo que permite que en el futuro mas personal pueda ser entrenado bajo los

mismos lineamientos. Ademas, la actualizacién del procedimiento responde a las

regulaciones internas de la empresa, que establecen la obligacién de documentar

cualquier cambio en los métodos de manufactura para garantizar la confiabilidad, la

estandarizacion y la precision del proceso.

Figura 39 Procedimiento del proceso de Shrinking Bellows

Referencia

Paso Accion
A Mida el lado izquierdo (proximal) en el
12.1.2 shrinking bellow fixture colocando el

bellow sobre el fixture de manera que la
seccion sin corrugar quede dentro del
area gris. Rechace si la seccién no
corrugada queda fuera del area gris de
7mm.

Fuente: Elaboracion propia

Un elemento fundamental dentro de esta fase es la calibracién y control metrologico

del fixture. El fixture es calibrado mediante un sistema de medicion O&ptica



HNIVERS DAD

I
ISPANOAMERICANA
94

Smartscope, en el cual se verifican todas las dimensiones criticas estipuladas en el
plano de disefio, asegurando que el dispositivo sea 100 % confiable para el proceso
de medicion. Esta calibracion se realiza de manera periddica con una frecuencia
anual, con el objetivo de confirmar que las dimensiones del fixture se mantienen
dentro de las tolerancias especificadas a lo largo del tiempo y que no existen
desviaciones ocasionadas por el uso continuo o el desgaste del material.

Figura 40 Equipo Smartscope de calibraciones

Fuente: Elaboracién propia

Adicionalmente, el fixture cuenta con especificaciones técnicas claramente
definidas, lo que permite su reproduccién por cualquier taller de maquinado de
precision, ademas, el disefio se encuentra documentado mediante un plano técnico
gue incluye el material, las dimensiones nominales y las tolerancias geométricas y

dimensionales correspondientes.

Figura 41 Plano del Shrinking Bellows Fixture
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SECTION A-A

)

Fuente: Elaboracién propia

ETCH AS SHOWN

Las dimensiones y tolerancias del fixture estan definidas de acuerdo con las
caracteristicas criticas del producto (Bellow), asegurando que las areas de medicion
grabadas reflejen fielmente los rangos permitidos por especificacién. Esta
estandarizacion del disefio garantiza que, aun en caso de requerir la fabricacion de
un nuevo fixture en el futuro, se mantenga la calidad, funcionalidad y productividad

del proceso de medicion.

Asimismo, como parte del fortalecimiento de la fase Control, se elaboro e incorporé
un formulario adicional de auditoria interna con el objetivo de dar seguimiento al
correcto funcionamiento del proceso y al uso adecuado del fixture de medicién. Este
formulario fue disefiado como una herramienta de verificacion en la linea,
permitiendo evaluar de manera estructurada el cumplimiento de los controles

operativos.

El formulario de auditoria incluyé la verificacién de que el equipo, los instrumentos
de medicidn y las ayudas visuales requeridas para el proceso correspondieran a las
establecidas y se encontraran disponibles y en condiciones adecuadas. Asimismo,
se confirmd que la documentacion necesaria para la operacion, como

procedimientos y formularios, estuviera accesible para el operario y que el
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procedimiento de trabajo se encontrara abierto y visible durante la ejecucién de las
actividades.

Adicionalmente, se evaluaron las condiciones de orden y limpieza de la estacion de
trabajo conforme a los principios de 5S, asegurando que Unicamente se encontraran
los materiales y equipos necesarios para la operacion. También se reviso el estado
fisico de las mesas de produccion, verificando que no presentaran dafios, huecos o

desprendimientos en las superficies que pudieran comprometer la seguridad.

El formulario permiti6, ademds, verificar la correcta utilizacion del fixture,
confirmando que el operario demostrara dominio en su uso y que el dispositivo se
encontrara con la etiqueta de calibracion legible y en buen estado. Finalmente, se
incluyeron verificaciones relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
calidad y seguridad, tales como el uso de guantes de nitrilo y la correcta
identificacion y ubicacién de las etiquetas de scrap. En conjunto, esta herramienta
de auditoria permitié reforzar el control del proceso, asegurar la estandarizacién de

las operaciones y garantizar la sostenibilidad de la mejora implementada.

El control de los KPI del proyecto es respaldado por el departamento de Ingenieria
Industrial, responsable de realizar tomas de tiempo periédicas para evaluar el
desempefio de la linea y validar el tiempo de ciclo de las estaciones.
Adicionalmente, de manera mensual se realizan reuniones de capacity (analisis de
capacidad), en las cuales participan los equipos de operaciones y gestion para
revisar la demanda, la capacidad productiva y los indicadores de desempefio, como
el UPH y el tiempo de ciclo, asegurando que las mejoras implementadas se
mantengan alineadas con la capacidad real del proceso. Ver anexo 7 del resumen

del capacity (grafico de capacidad).

En complemento a este esquema de seguimiento, cada estacion de trabajo cuenta
con pizarras de control visual llamadas hora a hora, en las cuales se registra de
forma horaria la cantidad de unidades producidas. En caso de no alcanzarse el
objetivo establecido, el operario debe documentar la causa correspondiente, como

paros de equipo, reuniones operativas u otras interrupciones del proceso. Estas
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pizarras son revisadas y validadas mediante firma por el lider de linea o el supervisor
de produccion, fortaleciendo el control del UPH y asegurando la trazabilidad del

desempefio operativo. Ver anexo 8 de la pizarra hora a hora.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

El proyecto permiti6 demostrar que, mediante la aplicacion de metodologias de
mejora continua, fue posible abordar de manera estructurada un problema que
afectaba la eficiencia y confiabilidad del proceso de medicion. La implementacion
del fixture de medicién representd una solucion practica, de bajo costo y facil
integracion, que generd beneficios significativos en términos de reduccion de la
variabilidad, estandarizacion del procedimiento y mejora de la ergonomia en la

estacion de trabajo.

La implementacion del fixture permitié reducir el tiempo de ciclo del proceso de
170.3 segundos a 136.3 segundos, lo que representa una mejora del 19.96%,
cercana al objetivo del 20% propuesto en el proyecto. Esta reduccion demuestra
que la intervencién fue efectiva, cuantificable y alineada con las metas operativas

de la empresa.

El UPH aument6 de 21.14 unidades por hora a 26.41 unidades por hora, lo que
significa un incremento significativo de 5.27 UPH, mejorando notablemente la
capacidad productiva de la linea. Este aumento se traduce en una mayor
disponibilidad operativa y una mejor respuesta ante la demanda creciente del

mercado.

Desde el punto de vista econémico, el incremento en la productividad representa un
ahorro anual estimado de $109,131.12, lo que valida la inversion realizada y

confirma la viabilidad técnica y financiera del proyecto.

En conclusion, el proyecto no solo resolvié un problema puntual de variabilidad en
la medicion, sino que demostré como la aplicacion disciplinada de metodologias de

mejora continua puede transformar un proceso en términos de precision,
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productividad, ergonomia y competitividad, asegurando beneficios sostenibles en el
largo plazo y aportando valor estratégico a la organizacion.

6.2 Recomendaciones

Se recomend6 mantener la estandarizacion del proceso mediante la documentacion
del nuevo método de medicién y su integracién en los procedimientos oficiales, lo
cual asegurd la reduccién de la variabilidad y permitié que la mejora se mantuviera
vigente en el tiempo. Asimismo, se sugiri6 continuar con la capacitacion del
personal, ya que la formacién de los operarios en el uso del fixture garantizé una

correcta adopcion de la solucion y minimizé los errores humanos.

Se recomienda implementar un sistema de monitoreo estadistico continuo,
mediante herramientas como graficos de control y analisis de capacidad, para
asegurar que el tiempo de ciclo se mantenga dentro de los limites operativos

establecidos.

Replicar el uso del fixture en otras lineas de produccién donde la medicion manual
genere cuellos de botella similares. La estandarizacién de herramientas visuales

reduce la variabilidad y fortalece la eficiencia operativa.

Incluir la calibracion anual del fixture dentro del plan metroldgico institucional,
asegurando que el dispositivo mantenga su precision con el paso del tiempo y el

desgaste operativo.

Finalmente, se sugiere continuar promoviendo la cultura de mejora continua
mediante la participacion de los operarios en la identificacion de oportunidades de
optimizacién y en el desarrollo de nuevas soluciones que potencien la eficiencia,

calidad y seguridad del proceso productivo.
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CAPITULO VIil: ANEXOS

Anexo 1. Cotizacion del fixture de Shrinking Bellows.

Linea

# Plano

Descripcidn

Material
Dureza / HRC

Cantidad

Precio/Unt.

Monto

$

W 00~ UV WM

R I e e L R e R
= O Wo NGO s WN e O

22

5174783

Placa grabada de aluminio

INOX

2

S 275,00

s

550,00

| FECHA DE ENTREGA

NOTAS

30 DiAS HABILES

DESPUES DE RECIBIDA ORDEN DE COMPRA
30 DIAS HABILES PARA SU ENTREGA

TOTAL $

$550,00

PAG.1
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Anexo 2. Certificado de entrenamiento.

Version Training Date  Training R d Txn Date Training Status - - xn Comments Record i - Electronic Signature
Loader
16Mov2023 | 15/Mow23 12:13:11 PM In Training OJT - On job 000 | Wiliam Jaier Contreras [ Wilkam Javier
training Ramirez Contreras Ramirez
Se realizo 3 veces el proceso
Trained Pending QJT-Onjob |corectamente para la certificacidn del Wilkam Javier Contreras William Javier
A /Deci2023 WiDeci2) 12:10:29 PM Acceptance training entrenado. Verificado por el SME: 0.00 Ramirez Contreras Ramirez
Karen Obregon
14/Deei2023 14/Dec/23 01:00:24 PM Trained OJT - On jobs 0.00 William Jawu.r Contreras Catalina Maria
training Ramirez Escobar Joya
Trainee Edwin Eduardo Guido Fonseca
Cent Training From - 1 siner I Racord Loaded
Version Training Date  Training Record Txn Date Training Status - Type Txn Comments Record by "~ Electronic Signature
- Loader
i QJT - On job Karina de los angeles | Karina de los angeles
10/ 1
0/ Aug/2022 0/Aug/22 04:59:53 PM In Training training Entrenamiento inicial 0.00 Herrera Castillo Herera Castillo
Se realizo 3 veces el proceso
02 Trained Pending OJT-Onjob  |comectamente para la certificacidn del
{
17/0et/2022 T/0ct/22 03:25:32 PM Acceptance waining entrenado. Verificada por el SME: 0.00 Eduardo Perez Solis | Eduardo Perez Solis
Karen Obregon
18/0cU2022 | 18/0ct22 O7:53:15 AM Trained T - On job 000 | Eduardo Perez Solis | E4in Eduarde Guide
training Fonseca
QJT-On job Yendry De Los Angeles Yendry De Los
7. 7han; PM
2Tan2023 | 2THanZ3 06.00.53 I Training training 000 Leon Abarado | Angeles Leon Aharado
El entrenamignto se realizd ejecutando
R comectamente los pasos mostrados en
Trained Pending QUT - On job . Yendry De Los Angeles Yendry De Los
[x] 02/Feb/2023 02/Feb/23 08:34:48 PM Accaptance waining los led\mes_da[ CN{#2552235) como 0.00 Lean Avarado Angeles Leon ado
demostracidn de la efectdad del \ar
entrenamiento
OJT - On job Yendry De Los Angeles | Edwin Eduardo Guido
04/Feb/2023 04/Feb/23 07:44:45 AM Trained Waining 0.00 Leon Aharado Fonseca
p . QJT - On job Randy David Conejo Randy David Conejo
3MMar2023 31/Mar/23 10:34:15 PM In Training \raining 0.00 Madrigal Madrigal
El entrenamiento se realizd ejecutando
Trained Pending QJT - On job los pasos o Randy David Conejo Randy David Conejo
A 31Mar/2023 31/Mar/23 10:36:39 PM vkl los rediines del CN(2592991) como 0.00 - -
Acceptance training A Madrigal Madrigal
[demostracion de la efectmdad del
entrenamiento
P g QJT - On job Randy David Conejo Edwin Eduardo Guido
01/Api2023 D1/Apu/23 12:25:45 PM Trained waining 0.00 Madigal Fonsecs

mEylm Vanessa Navarro Espinoza ]
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Anexo 3. Método de validacién atributivo.

‘. “ ﬁ 1 DATA COLECTION 92825213
FORMS

D t litl Document# Revision
B[ l‘ﬁl On [1{ . F&%ﬁ:u}l\ﬁem | ATTACHMENT OF A

62} “ATMVY DEPLOYMENT DATA

Variabie Cusantity
Parts 10 ]
Operator R
Trial B iR _ 2z
Material
51457802-01
Operator
‘Operator 1 Trial
1 | \ _

Data collection:

Sample NO. Pas.s}.F_aiI
1 Fai l
2 baso
3 Pass
b (Rl
5 Pus
B 6 Feui I
LA 771 S
g Fui l
9 Faso
0 Jful
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Anexo 4. Método de validacién atributivo

" Document litle | Document # Revision
~‘B{]-_blﬂfl * I ATMWDEPLOYMENT | ATTACHMENT OF A
SCICIH LG P osmacowcron 92825213
| : FORMS
(Zr-ATMV-DEPLOYMENT DATA
~Variable Quantity
— . Parts 10
_—— Operator 2
Trial 2
Material
51457802-01
Operator
Operator l Trial
2 \

Data collection:

| Sample NO. | Pass/Fail |
1 “%u i 1
DL\‘J"}
| Paoy
/j A |
Yoo
Tail |
Fail
Tui 1
DEI‘O‘J

’.I{_llll i

(PSRN V]

I

= | 1
Q'mm-.limm-h




107

Anexo 5. Método de validacion atributivo

Documen( litle Document # | Revision
Bu"l( )n DEPLOYMENT | ATTACHMENT OF A
( |(‘ n | I( y DATA comcnou 92825213

@-AWV DEPLOYMENT DATA
f— Variable Quantity
Parts 10 - )
Operator 2 ]
Trial - 2
Material
51457802-01
Operator
' Operator i = ' Trial ]
3 1

Data collection:

Sample NO. | Pass/Fail_
3 Yosy
2 Paos
6 1(1'1\

9 ‘

T i 7Y\ W
i
5 ol |
5 Puoy
7 T’()\\
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Anexo 6. Formulario de auditorias de calidad.

Boston,.
Scientific

Fecha: Responsable:
Nombre del oierario: Turno:

item Descripcion Pasa | Falla Hallazgo

1 Verifique que todo el equipo,
instrumentos de medicion y ayudas
visuales requeridas para trabajar el
material en proceso sea las
correspondientes

2 Verifique que toda la documentacion
necesaria este accesible para procesar
(procedimientos, formularios, etc.)

3 El operario tiene el procedimiento abierto

4 5s estacion con materiales y equipos
necesarios

5 Verifique que las mesas de produccién

se encuentren en buen estado, que no
tengas huecos, desprendimiento en las

superficies

6 El operario demuestra dominio en el uso
del fixture

7 Verifique que las etiguetas de scrap se

encuentran en el bien correspondiente

8 Verifique que el operario tenga guantes
de nitrilo
9 Verifique que el fixture tenga la etiqueta

de calibracién legible y en buen estado
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Anexo 7. Gréfico de capacidad.

Capacity Chart - HS, GWL, HK
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0
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Anexo 8. Pizarras hora a hora







