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RESUMEN EJECUTIVO

L.a investigacion se desarrolld en Boston Scientific, Heredia, con el objetivo de disefiar
una mejora en la linea de produccion de Superstiff, especificamente en las estaciones
de recubrimiento de PTFE y formacién de puntas, las cuales han presentado fallas

recurrentes que impactan la calidad del producto y la eficiencia operativa.

Metodologia: El estudio se estructuré bajo el enfoque DMAIC. En Definicidn, se aplicd
la Voz del Cliente Interno (VOC) a 21 colaboradores, y andlisis de registros histéricos.
En Medicion, los indicadores de capacidad mostraron baja eficiencia Cp = 0.476 y Cpk =
0.405 para el recubrimiento de PTFE, y Cpk = 0.22 para la formacién de punta.

Diagnéstico: a travez de Ishikawa, multivoto y Pareto identificé cinco causas: tiempos
de exposicion inconsistentes, ausencia de procedimientos estandarizados, falta de
checklist operativo, control de temperatura deficiente, y supervision limitada. El ANOVA
confirmé que la temperatura (p = 0.003) y la velocidad del aplicador {(p = 0.014) influyen

significativamente en la variabilidad del proceso.

Propuesta de Mejora: Se plantearon cinco soluciones: plantilla estandar y calibracién
diaria, mantenimiento preventivo, instructivos visuales, entrenamiento practico, y
redistribucion de cargas y microdescansos programados. Cada accidn cuenta con

entregables documentados en los anexos.

Resultados Financieros: La inversion inicial es de #5,280,000. Los beneficios anuales
de ¢11,700,000, derivados de la reduccion del desperdicio de materiales, la disminucién
del tiempo de ciclo y la baja en defectos. Los indicadores demuestran alta viabilidad
(VAN) de #39,075,000, (TIR) del 115%, (B/C) de 8.40, y un periodo de recuperacién de

la inversidon de 5.4 meses.

Conclusiones: La propuesta para la linea de produccién es técnica y economicamente
viable. La integracién de soluciones técnicas (calibracién, mantenimiento) con soluciones
operativas (estandarizacion, capacitacion) aborda las causas raiz identificadas lo que,
asimismo, permitira la sostenibilidad de las mejoras y su alineaciéon con la cultura de

mejora continua y los estandares de calidad de la organizacion.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO
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1.1 Descripcién general del proyecto.

El actual propésito tiene como objetivo disefiar e implementar una mejora en el proceso
de produccion de Superstiff en la empresa Boston Scientific, ubicada en Heredia, Costa
Rica. Superstiff es un beneficio clave en la linea de dispositivos médicos, y su produccién
eficiente es primordial para la competencia de la empresa en el mercado actual de ia

salud.

Seglin Harms et al., (2021) “a medida que la demanda de dispositivos médicos continda
en aumento, es crucial optimizar la linea de produccion para lograr una reduccién de

costos y mejorar la calidad del producto™(p. 145).

Dentro de este propdsito, se ha escogido estudiar la aplicacién de la metodologia DMAIC
(Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), reconocida como una de las estrategias
mas puestas en practica dentro de los proyectos de mejora continua debido a su
capacidad para sistematizar los procesos y crear efectos sostenibles en las diferentes

industrias.

Como bien lo explica Goh (2020), “este tipo de enfoque metodologico se distingue porque
elimina aquellas causas raiz que son las fuentes de las ineficiencias, apoyandose en la
toma de decisiones con mucho fundamento en informacion objetiva y evidencia empirica”
(p. 23). La primera etapa, conocida como Definir o fase de definicion, tiene especial
importancia debido a que esta garantiza la correcta captacion de las necesidades de los
clientes y su traslado a objetivos claros y medibles para el proyecto. En esta etapa, es
muy importante la denominada voz del cliente, pues establece los requerimientos de

calidad y eficiencia especificos con los que operara el redisefio del proceso de
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produccién de Superstiff. Asi, se garantiza que las acciones implementadas respondan
no solamente a las expectativas del mercado, sino también a las exigencias de

competitividad que enfrenta la empresa en el rubro de dispositivos médicos.

Durante la medicion, la informacién clave de produccion fue considerada, por ejemplo,
tiempos de ciclo, porcentaje de pérdida y costo de la pérdida. Sobre bases de estos
aspectos cuantitativos se propone la verdadera linea de base con que se evaluara la
efectividad real de las implementaciones de mejora (Santos et al., 2022). El foco debe
estar en aquellas variables que impactan directamente en la rentabilidad del proceso, ya
que su caracterizacién permitira que los procesos de toma de decisiones sean mas

estratégicos e informados.

Durante la fase de analisis posterior, se llevaran a cabo estudios en profundidad para
llegar a las causas fundamentales de las fallas identificadas en el camino. L.os diagramas
de Pareto, asi como los andlisis de causa y efecto, ayudaran en esto. En palabras de
Wan et al. (2023) “son metodologias eficaces para establecer prioridades y focalizar

esfuerzos en los puntos criticos del proceso “(p. 89).

Dentro de la fase de Mejorar, se buscard la realizacién de las soluciones post-
diagnéstico, considerando distintas alternativas, entre las que se encuentran las técnicas
de optimizacién, la propuesta de reingenieria e idea de mejores practicas para la
produccién. Segun Garcia y Lopez (2021), " la ejecucidén de progresos en procesos
productivos puede llevar a un descenso significativo de costos, desarrollando la eficiencia

sin envolver la calidad del producto " (p. 34). Esta linea de pensamiento es vital para
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asegurar que las mejoras que se propongan tengan una viabilidad a corto plazo y a su

vez sean sostenibles en términos adecuados y de tendencia de mercado.

Finalmente, durante la fase de Control, se estableceran mecanismos para dar
seguimiento a los resultados alcanzados después de la implementacion. Para ello, se
disefiara un plan de control con el objetivo de mantener la mejora, utilizando indicadores
clave de rendimiento (KPIl) para garantizar que la produccién de Superstiff cumpla
constantemente con los estandares de calidad sin dejar de ser rentable. Este cierre
metodologico permitira a Boston Scientific mantener su ventaja competitiva en un sector

altamente dinamico y en constante cambio.

1.2 Identificacién de la organizacién en donde se realiza el proyecto

El proyecto se ilevara a cabo en la linea de produccién de Superstiff, de la empresa

Boston Scientific.

1.2.1 Descripcidn general de la organizacién

Boston Scientific Corporation es una empresa lider mundial en la fabricacion de
dispositivos médicos innovadores que mejoran la vida de pacientes en todo el mundo, y
su presencia en Costa Rica ha crecido significativamente desde el inicio de sus
operaciones en 2003, consolidandose como el mayor empleador y exportador de

dispositivos médicos en el pais.

La compafiia inicié sus operaciones en Costa Rica en 2003 con una fuerza laboral de 17
personas, y desde entonces, ha evolucicnado hasta convertirse en el mayor empleador
del sector de manufactura de dispositivos médicos en Costa Rica, con méas de 7.650
empleados.
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Actualmente, Boston Scientific es la (inica empresa de dispositivos médicos que tiene
presencia en las cuatro principales provincias del pais: Alajuela, Heredia, Cartago y San

José.
El financiero CR (2025) Indica que:

En febrero de 2023, Boston Scientific inauguré su tercera planta de manufactura
en Costa Rica, ubicada en el Parque Empresarial La Lima, en la provincia de
Cartago. Esta nueva instalacién se suma a las ya existentes en El Coyol de
Alajuela y La Aurora de Heredia. Se espera que las nuevas instalaciones en
Cartago generen alrededor de 1.200 nuevos empleos. El sector de ciencias de la
vida exporté mas de $4.500 millones en 2022, manteniéndose como el principal

producto de exportacion de Costa Rica. (s.p)

Boston Scientific también mantiene un compromiso con la equidad de oportunidades
para el desarrolio de sus empleados y su huella ecolégica en el pais, al contar con
carbono neutralidad desde 2016. Con la misién de ser una compaiiia orientada al
paciente, la cuitura organizacional de la empresa se centra en valores clave como la

diversidad, la colaboracion global y el alto rendimiento.

La llegada de Boston Scientific a la Zona Franca La Lima confirma la consolidacién de
este parque industrial al este de la capital y promueve una mayor generacién de fuentes

de empleo y desarroilo en el pais, gracias al talento humano de Cartago.
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1.2.2 Antecedentes del contexto de la empresa o institucion

Boston Scientific Corporation es una empresa muitinacional dedicada al disefio,
manufactura y comercializacién de dispositivos médicos innovadores que ayudan a
mejorar la calidad de vida de millones de pacientes alrededor del mundo. “Fundada en
1979, su expansidn internacional ha sido significativa, destacando su presencia en Costa
Rica como uno de los pilares mas importantes de su cadena de produccion

global’(Boston Scientific, 2023, p. 1). Para CINDE (2023):

La empresa inici6 operaciones en Costa Rica en el afioc 2003, estableciendo su
primera planta en El Coyol de Alajuela con tan solo 17 colaboradores, y desde
entonces, ha experimentado un crecimiento exponencial, consolidandose como el

mayor empleador y exportador de dispositivos médicos en el pais (p. 2).

“Actualmente, cuenta con mas de 7.600 empleados y presencia en cuatro provincias:
Alajuela, Heredia, San José y Cartago, lo que demuestra su compromiso con la

descentralizacion del desarrollo economico” (COMEX, 2023, p. 1).

En febrero de 2023, Boston Scientific inaugur6 su tercera planta en el pafs, ubicada en
el Parque Empresarial La Lima, en Cartago, por lo gue, esta expansion tiene como
objetivo reforzar su capacidad de produccién y responde a la confianza que la empresa
mantiene en el clima de inversién de Costa Rica y en el talento de su gente (COMEX,

2023, p. 2).

Ademas, la empresa proyecta la construccién de un nuevo edificio de 40.000 m?, previsto

para 2025, lo que reafirma su apuesta a largo plazo en el pais.
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El contexto de crecimiento sostenido, innovacién tecnolégica y compromiso con la
sostenibilidad ha posicionado a Boston Scientific como lider en el sector de ciencias de

fa vida en Costa Rica.

1.3 Planteamiento del problema

La industria de fabricacion de dispositivos médicos es una industria en rapido movimiento
que depende de una necesidad constante de reinventar sus productos y, mas aln, de
los esfuerzos para optimizar los procesos de produccion. En este escenario, la planta de
Boston Scientific en Heredia para fabricar las guias médicas Amplatz Super Stiff™ se

enfrenta a retos que amenazan su margen de competitividad y rentabilidad.

La demanda internacional que mantiene un crecimiento constante actual, mas la presién
para reduccion de costos, han puesto al descubierto diversos problemas operativos que
repercuten en la calidad final de los productos y en la viabilidad econdémica del proceso.
Entre los principales probiemas identificados sobresalen los largos tiempos de ciclo, que
disminuyen la productividad por turno y limitan la capacidad de respuesta frente a las

exigencias del mercado.

Otro factor que se suma a la situacion es la gran cantidad de materiales que se
desperdician, especialmente a niveles de polimeros como ocurre con el PTFE, para el
cual se ha proyectado un costo mensual de ¢2,500,000. Esto, a su vez, significa pérdidas
economicas considerables, asi como una mayor presién sobre la eficiencia del proceso.
También hay variabilidad en la calidad del producto, lo que aumenta [as tasas de

reelaboracién y rechazo. Estos problemas incurren en costos adicionales y causan
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retrasos en los pedidos de los clientes, lo que a su vez limita la satisfaccion de los clientes

y la imagen de la empresa.

Esos aspectos ineficientes son un factor econémico real para el cual se deben tomar
medidas correctivas a efectos de que la produccion en linea sea competitiva y sostenible.
Una reduccién del 20% en el desperdicio crearia ahorros anuales superiores a ¢6
millones, mientras que una mejora del 15% en la eficiencia a través de la reduccién del
tiempo de ciclo agregaria ahorros operativos de casi ¢4 miliones. Implementar mejoras
a través de capacitacion, estandarizacion, redisefio de instrucciones y control estadistico
cuesta alrededor de ¢4.8 millones; Esta inversidon se recuperaria en menos de un afio.

En este escenario, la pregunta de investigacion se plantea directamente:

;Qué estrategias efectivas deben implementarse para optimizar la linea de
produccion Super Stiff™ en Boston Scientific Heredia durante el segundo
cuatrimestre de 2025, reduciendo costos sin comprometer la calidad del

producto?.

1.3.1 Definicién y medicién del problema
El diagnéstico operativo revela tres focos criticos:
1. Tiempos de ciclo prolongados: El tiempo promedio para producir una unidad
supera en un 18% el estandar de la industria. Este indicador, que mide desde el

inicio de la fabricacién hasta |la entrega, afecta la capacidad de cumplir pedidos

en tiempo y forma.
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2. Desperdicio de materiales: Actualmente, se pierden alrededor de €2.5 millones
mensuales en materiales no convertidos en producto final, debido a fallas en

produccion, errores de procesamiento y defectos.

3. Inestabilidad en la calidad del producto: Las tasas de retrabajo alcanzan el 7%

mensual y las devoluciones por no conformidad, el 2.5%, lo que eleva los costos

y afecta [a imagen de la empresa.
La medicién de estos indicadores se realizara bajo la metodologia DMAIC:

« Definir con claridad los estandares meta en tiempo de ciclo, porcentaje maximo

de desperdicio y nivel de calidad aceptable.

+ Medir la situacion actual con datos de produccion del Gitimo afio, para establecer

lineas base.

« Analizar causas rafz mediante herramientas como el diagrama de Ishikawa y

analisis estadistico de procesos.
« Mejorar mediante redisefio de procesos, capacitacion y estandarizacion.
« Controlar con seguimiento mensual y KPls de desempeiio.

En términos financieros, si las acciones propuestas logran reducir en un 20% el
desperdicio y en un 15% los tiempos de ciclo, el beneficio econémico neto estimado
rondara los ¢ 10 millones anuales, fortaleciendo [a rentabilidad y la capacidad competitiva

de la linea.
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1.3.2 Justificacion del proyecto

El desarrollo de un proyecto destinado a mejorar el proceso de produccion de Superstiff
en Boston Scientific Heredia responde a los desafios operativos actuales, pero también
sirve para garantizar la sostenibilidad y competitividad de la empresa en un mercado
altamente exigente. Esta iniciativa esta respaldada por varios factores que revelan su

importancia estratégica.

En primer término, la creciente demanda global de dispositivos médicos de alto nivel
obliga a que exista la manufactura eficiente y confiable. De esta manera, las guias
medicas Amplatz Super Stiff ™ son insumos considerados criticos en la praxis clinica. Lo
que significa que todo defecto en su fabricacién conlleva un riesgo de seguridad para
los pacientes y eficacia para el tratamiento(Gonzalez et al., 2020). Incrementar la calidad
del proceso asegura el cumplimiento de esfrictos estandares regulatorios, ademas de

reafirmar la confianza del cliente en la marca misma.

En segundo lugar, la reduccién de los costes operativos se convierte en una condicién
indispensable para mantener los maérgenes rentables. Los analisis financieros
demuestran que los tiempos de ciclo prolongados y el mayor desperdicio de material
afectan directamente a los margenes de beneficio. Cualquier mejora en la eficiencia de
los procesos tendria un doble beneficio: es decir, un ahorro considerable en costes y la
capacidad de fijar precios competitivos sin comprometer la calidad del producto (Martinez

y Suarez, 2021).

Del mismo modo, dado que las ineficiencias pueden estructurarse deliberadamente para

su identificacién y eliminacién bajo la aplicacién rigurosa de un marco metodolégico como
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el DMAIC, se convierten en bases sélidas sobre las cuales realizar mejoras de manera
continua. Por lo tanto, Boston Scientific se esta organizando como un innovador proactivo

dentro del sector de dispositivos médicos (Hernandez y Rodriguez, 2022).

La justificacion del proyecto radica en la capacidad de generar beneficios tangibles de
consideracidén econémica, operativa y estratégica. Desde un punto de vista financiero,
los problemas existentes como el desperdicio de material, los ciclos ineficientes y la
variacion en la calidad generan importantes costos ocultos. Segin las estimaciones
realizadas, si la industria logra reducir los desechos en un 20%, cosecharia ahorros de
mas de ¢6 millones cada afio. Del mismo modo, reducir los tiempos de ciclo en un 15%
generaria ahorros adicionales superiores a %10 millones anuales. Con una inversion de
#4.8 millones, el proyecto arroja una relaciéon beneficio/costo superior a 2:1, por lo que

se considera una alternativa estratégica de gran valor.

Mas que solo resultados financieros se pueden argumentar a favor de beneficios
intangibles como fomentar una cultura organizacional de calidad, cumplir con los
estandares internacionales, mejorar la satisfaccion del cliente y desarrollar competencias
técnicas en el personal. Estos aportan valor sostenido y un posicionamiento reforzado

en el mercado para la empresa.

Desde esta perspectiva, la iniciativa propuesta esta totalmente justificada, ya que es una
inversion rentable alineada con los objetivos corporativos de Boston Scientific y que

garantiza la competitividad junto con la produccion sostenible de su linea Superstiff.
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1.4 Objetivos del proyecto

Seguidamente se van a presentar los diferentes objetivos que establecen las variables

del presente proyecto de investigacion

1.4.1 Objetivo general

Disefiar una mejora en el proceso de Superstiff mediante la metodologia DMAIC,

orientada a disminuir los costos por reproceso y devoluciones.

1.4.2 Objetivos especificos

*

Identificar y analizar los problemas existentes en la linea de produccién
Super Stiff™ de Boston Scientific Heredia, determinando las causas raiz
de las ineficiencias relacionadas con tiempos de ciclo, desperdicio de
materiales, variabilidad en la calidad y costos asociados.

Analizar y proponer lineamientos para el establecimiento de un sistema de
control y monitoreo del proceso Super Stiff ™, orientado a la definiciéon de
indicadores clave de desempefic (KPl), la estandarizacién de
procedimientos y el uso de herramientas que permitan fortalecer la
eficiencia y la calidad del producto.

Evaluar el impacto potencial de la propuesta a través de un analisis costo—
beneficio, comparando los indicadores de costos operativos (mano de obra,
materia prima, energia, reprocesos) y estimando el posible retorno de

inversién (ROI) asociado.
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1.5 Alcances y limitaciones

1.5.1 Alcances

E! estudio se llevara a cabo durante el segundo cuatrimestre del afio 2025 (de mayo a

agosto), periodo en el cual se realizara:
« El diagndstico detallado del proceso actual.
» El disefio e implementacién de la propuesta de mejora.
« La medicion de ios resultados iniciales para el analisis costo-beneficio.

El alcance de este trabajo se limita exciusivamente a las operaciones y recursos
involucrados en la linea Super Stiff™, sin abarcar otras lineas de produccién o procesos
administrativos de la empresa. Los indicadores de rendimiento, las mediciones de costos
y las propuestas de mejora estaran basados Unicamente en datos internos de
produccién, calidad, consumo de materiales, mano de obra y energia registrados en este

periodo y en esta ubicacion.

1.5.2 Limitaciones

En el presente proyecto no se identifican limitaciones significativas que comprometan su
ejecucion, ya que se desarrollara dentro de la empresa donde [abora el estudiante, lo

que garantiza acceso a la informacion, a los colaboradores y a los recursos requeridos.

Como posible limitacién se considera Unicamente la disponibilidad parcial del equipo
técnico o del personal operativo para participar en entrevistas o talleres de mejora, lo que
podria generar ajustes menores en el cronograma, sin afectar el cumplimiento de los

objetivos.
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CAPITULO H: MARCO TEORICO
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2.1 Marco conceptual general relativo a la carrera

A continuacion, se desarrolla los principales conceptos relativos al tema en desarrollo,

con el fin de tener una clara idea de este.

2.1.1 Eficiencia Operativa

La eficiencia operativa es ahora algo crucial en la gestion de la produccion, sobre todo
en sectores muy competitivos, por ejemplo, fa de dispositivos medicos, ya que, se
considera eficiencia la capacidad de producir lo maximo con el menos gasto de recursos,
lo que reduce los costes y ademas sube la rentabilidad (Heizer et al. , 2020, p. 341).
Para mejorar significativamente, hay que poner en marcha meétodos que no solo hagan
mas rapido el trabajo sino que también encuentren y quiten cualquier cosa que sea
desperdicio.

Analizar la organizaciéon de la planta es CLAVE para mejorar la eficiencia operativa,
Womack y Jones (2018) afirman “que la forma en que se dispone el espacio de trabajo
deberia organizar las operaciones para minimizar el movimiento inGtil de materiales y
empleados2 (p. 67).

Se debe disefiar un esquema que tenga légica, con cada sitio de trabajo situado de tal
manera que agilice el proceso y que no haya pérdida de tiempo, donde, el balanceo de
lineas, oh si, es algo importantisimo. Implica repartir las tareas de forma justa por las

estaciones de trabajo, buscando asi ciclos perfectos.
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Segun Ahuja y Khamba (2021) “un balanceo mal hecho, puede ocasionar cuellos de
botella, retrasos horribles y un montén de desperdicio, impactando la produccién” (p.
112).

Para esto sirven, un diagrama de Gantt, y los analisis de tiempo, y lograr detectar estos
desequilibrios y corregirlos, luego, se destaca la eliminaciéon de desperdicios, lo cual es
clave para operar de forma eficaz.

Taiichi Ohno, uno de los capos del sistema Toyota, decia, "El desperdicio... jes todo
aquello gue no agrega valor para el cliente!" (Ohno, 2019, p. 15).

Las metodologias Lean ahondan justamente en esa eliminacion de deshechos, utilizando
tacticas tales como las 58 (Clasificar, Ordenar, Limpiar, Estandarizar y, ya sabes,
Disciplinar) para optimizar el ambiente laboral, y asi, mantener la mirada fija en la
eficiencia y calidad.

La tecnologia también sirve, en la autouﬁatizacién, los sistemas de monitoreo, en tiempo
real, que juega un papel vital, jpor supuesto! en mejorar la eficiencia operativa, Vial et al.
(2022) aseguran que, ‘la implementaciéon de tecnologias de la Industria 4.0, ayuda a
recopilar datos mas precisos, y facilita, que los procesos se ajusten al momento,
permitiendo mas agilidad en la produccién” (p. 43).

Esto implica que las empresas pueden reaccionar, pero muy rapido, a los cambios en la
demanda, modificando sus procesos para sostener la eficiencia, y bueno, satisfacer las
expectativas del mercado,

La eficiencia operativa es fundamental para optimizar la produccién, en la industria de

dispositivos médicos, analizando a conciencia la distribucién fabril, el equilibro de lineas
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y el descarte de residuos, en conjuncidn con tecnologias modernas, las compaiiias
logran una productividad y competitividad superior en el mercado.

La combinacién de estas tacticas no solamente optimiza el desempefio operativo, sino
que también promueve un ambiente laboral mas efectivo y motivante para los

trabajadores.

2.1.2 Automatizacion y Tecnologia

La automatizacion, y la tecnologia, han cambiado drasticamente cémo las empresas
hacen sus procesos, con las exigencias del mercado creciéndose, y haciéndose mas
dificiles, invertir en automatizacién es casi necesario, si, para mejorar la exactitud, y,
reducir costos, claro, ademas de acelerar la produccion (Kagermann et al., 2019, p. 63).
La roboética y maquinaria avanzada para tareas repetitivas y de muchisima precision es
importante para una produccion eficiente, una de las ventajas principales de esto es que
la automatizacion mejora la exactitud de la produccion.

Béacher et al. (2021) dicen que implementar sistemas robéticos y maquinaria CNC
permiten tareas con el error minimo, y se asegura de que los productos cumplan con las
especificaciones necesarias (p. 78).

Esa exactitud no solo aumenta la calidad final, también reduce la necesidad de
correcciones, menos desperdicio, y contribuye, de esa forma, a una operacioén sostenible.
La rapidez de produccién, los sistemas automaticos dan un empujén a las empresas para

que incrementen su produccion, sin tanto lio con la mano de obra.
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Segtin Shi y su equipo (2023), “la robética colaborativa, donde los robots curran codo a
codo con humanos, estd cambiando el juego en la manufactura, mezclando lo mejor de

la velocidad robotica con la capacidad de adaptacion humana” (p. 254).

Ademas de la precision y la rapidez, la automatizacion también ayuda a las empresas a
recoger y analizar un montén de datos, por lo que, la integracion de las tecnologias de la
Industria 4.0, es mas que facilito vigilar el rendimiento de la produccién constantemente,
es0, a su vez, deja que se hagan ajustes rapidisimos y se tomen decisiones inteligentes

basandose en datos concretos (Fatorachian & Shahanaghi, 2018, p. 43).

Aparte, la formacién del personal, jes clave! Para este cambio, los empleados necesitan
aprender a usar y cuidar la tecnologia. Si no hay formacién, jzas!, baja la productividad,
no sirve (Kahn & Matthysee, 2024, p. 12). Por eso, las empresas necesitan invertir, no

solo en tecnologia, sino también en el crecimiento de sus trabajadores.

De hecho, la automatizacién y la tecnologia son fundamentales para mejorar fa precision
y la velocidad en la produccion. Instalar robética y maquinaria moderna, uh, no solo
mejora la calidad y la eficiencia, sino que también permite a las empresas que se ajusten
muy pronto a los cambios del mercado. Pero para obtener lo mejor de estas
innovaciones, las empresas tendran que estar preparadas, ;si?, para los retos que
conllevan y aplicar un plan comprensivo que involucre gastar en tecnologia y entrenar a

su gente.
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2.1.3 Calidad Total

La Calidad Total es tanto una filosofia como una metodologia que intenta la mejora
continua en todas las esferas de la organizacion, centrandose en el cliente y en la
eficiencia operativa. Como observa Garvin (2021), la Calidad Total no se trata
simplemente de cumplir con los estandares de calidad, sino de establecer una cultura
organizacional que enfatice la excelencia en cada fase del proceso de produccion (p. 45).
Hoy en dia, un punto de vista tan holistico ha adquirido un valor inmenso en los negocios,
donde la competencia requiere no solo productos de primera clase, sino también

servicios que superen las expectativas de los clientes.

La participacion de cada empleado en la mejora es uno de los principios basicos de la
Calidad Total. Deming (2018) sostiene que [a Calidad Total implica el cambio cultural en
una organizacion donde cada nivel jerarquico contribuye a la mejora continua (p. 29). En

este sentido, Nembhard y De Noble (2019), mencionan al respecto que:

La capacitacién y el desarrolio de habilidades pueden considerarse como otras
formas en que la calidad total se puede implementar de manera efectiva. La falta
de conocimientos o habilidades puede obstaculizar los esfuerzos para cumplir con
los criterios de calidad requeridos. las organizaciones deben invertir en promover
la carrera profesional de sus empleados brindandoles capacitacién y recursos
para gue puedan comprender y poder aplicar los principios de calidad en su

trabajo diario. (p.72)
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Evidentemente, esta inversién en recursos humanos mejora no solo la calidad del
producto, sino que, a cambio, fambién ofrece un entorno de ftrabajo inspirador y

comprometido.

Necesariamente, todas las empresas estableceran algunas medidas y estandares de
desempefio como filosofia rectora para la evaluacién en cualquier Sistema de Calidad
Total. Juran y Godfrey (2019) afirman que “para saber qué tan bien se han desempefiado
fas iniciativas de calidad, una organizacién debe establecer indicadores clave de
rendimiento que reflejen qué tan bien lo estan haciendo en sus procesos de produccion
y en la satisfaccion del cliente” (p. 335). El seguimiento de estas métricas es crucial, por
lo tanto, para garantizar que la organizacion permanezca en el camino de la mejora
continua.

Desde la perspectiva de TQM, la caracteristica del control de procesos que interesa es
que se supervise y se adapte a cualquier cambio de etapa en el proceso de produccion,
de modo que el nivel de la calidad deseado pueda mantenerse. De acuerdo con
Besterfield et al. (2022) “las organizaciones, a través del uso de herramientas SPC,
pueden aprender a identificar desviaciones y tomar correctivos antes de que los
problemas incidan en la calidad del producto final “(p.102). Esto naturaimente significa
que se ayuda a reducir desperdicios y, por supuesto, mantener consistencia en el

producto, estableciendo confianza y lealtad entre los clientes.
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La capacitacion y el desarrollo de habilidades pueden considerarse como otras formas
en que la calidad total se puede implementar de manera efectiva. La falta de
conocimientos o habilidades puede obstaculizar los esfuerzos para cumplir con los
criterios de calidad requeridos. "Las organizaciones tienen que invertir en el desarrollo
profesional de sus empleados proporcionando formacién y recursos para que puedan
comprender y aplicar los principios de calidad en su trabajo diario” (Nembhard y De
Noble, 2019, p. 172). Evidentemente, esta inversioén en recursos humanos mejora no solo
la calidad del producto, sino que, a cambio, también ofrece un entorno de trabajo

inspirador y comprometido.

Finaimente, es importante darse cuenta de que la Calidad Total no puede considerarse
como una actividad separada; debe encontrar un lugar en la estrategia general de la
organizacién. Segun Oakland (2020), “la Calidad Total en realidad logra algo si realmente
funciona; es decir, cuando esta alineado con los objetivos y metas corporativas” (p. 23).
En algtn lugar dentro de la organizacioén, debe haber un sistema de calidad total que
abarque todos los departamentos, desde la produccion hasta el servicio al cliente,

trabajando en conjunto en fa mejora de la calidad y la satisfaccion del cliente.

La Calidad Total es, por lo tanto, un sistema de enfoques que abarca la filosofia de
excelencia en cada persona. Con la Calidad Total vigente, todo se mide utilizando
métricas claras; los procesos deben estar estrictamente controlados hasta el nivel
operativo. Incluso la capacitacion y el desarrollo de los empleados son esenciales para

crear estandares de calidad alineados con los objetivos generales de la organizacion.

32




Bajo esta filosofia, la mejora de la calidad sigue siendo sinénimo de mejora de servicios
y productos, creando asi un entorno en el que una organizacién sigue siendo competitiva

y sostenible en un mercado cada vez mas exigente.

2.1.4 Capacitaciéon y Formacién del Personal

Es importante que el personal pase por un proceso de capacitacion y adiestramiento

para que la empresa pueda crecer y competir en los mercados en los que esta inmersa.

Para Noe (2020):
En un contexto que normativa continuamente el mundo de los nhegocios, con
tecnologias y practicas de mercado que cambian a tal velocidad, invertir en la
adquisicion de destrezas y competencias para el personal no es solo una
recomendacion; debe hacerse. En forma efectiva, la capacitacion incide en la
mejora en desempeiio a nivel individual de los empleados, y también contribuye
a engendrar una cultura organizacional y diversos grados de satisfaccion del

cliente (p. 5).

Es la eficiencia y la productividad que se ven mejoradas por un beneficio grande para el
entrenamiento de las personas, que es en efecto un beneficio. Un buen entrenamiento
da al personal la oportunidad de realizar correctamente sus actividades, por medio de
cuales se benefician los recursos y el frabajo mutuo en términos de calidad. Refiriendose
a Salas et al. (2012), programas de capacitacién si son bien disefiados por ejempio han
evidenciado un incremento en la productividad junto con la reduccion de la medicidn de

errores (p. 10).
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Esto es justo cuando es mas delicado para sectores tales como manufactura y servicios
tecnolégicos, en donde la precision y velocidad son un plus. Mientras tanto, la formacion
continua sirve para mantener a los empleados actualizados con las titimas tendencias y

tecnologias del sector.

Dyer y Elias (2018), en su investigacién, concluyeron que “aquellas empresas que dotan
a sus trabajadores de programas de capacitacion continua serfan las mas proclives a
adaptarse con éxito a los cambios de mercado y a aprovechar la nueva oportunidad para
desarrollar innovaciones” (p. 218). Esto fortalece la capacidad de respuesta del
organismo frente a los embates externos y posiciona también a la organizacion frente a

la competencia como una entidad innovadora e industrial.

Otro aspecto fundamental es la retencion de talento. La falta de oportunidades de
desarrollo profesional conduce a una fuerza laboral desmotivada y, en consecuencia, a
una alta rotacioén. El informe de LinkedIn Learning (2021) planteo que “el 94 por ciento
de los empleados afirmaron que se quedarian mas tiempo en las empresas si dichas
empresas invirtieran en su desarrollo profesional” (p. 3). Las oportunidades de
capacitacién y desarrollo profesional aumentan la satisfaccion laboral y reducen.los

costos de reclutamiento y capacitacién resuitantes de los empleados recién contratados.
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Al iniciar un proceso de aprendizaje entre los trabajadores, los lugares de trabajo son
aceptados y apreciados donde el intercambio de pensamientos, conocimientos y
experiencias es aceptable y apreciado. Hackman y Oldham (2018) afirman que los
equipos que se forman conjuntamente tienden a trabajar con mayor cohesion y, por lo
tanto, con mayor eficiencia hacia la eficacia organizacional (p.142). La capacitacion en
habilidades interpersonales y trabajo en equipo es esencial para fomentar la

comunicacion y la colaboracion entre las unidades departamentales.

Por lo tanto, para que los programas de capacitacion sean efectivos, es importante que
estén bien disefiados y alineados con los objetivos estratégicos de la organizacion.
Segun Kirkpatrick y Kirkpatrick (2020), “el desarrollo de programas que realmente
aborden las brechas en habilidades y competencias depende de una evaluacion
adecuada de las necesidades” (p. 92). Las organizaciones deben instituir metodos de
evaluacion que midan la eficacia de la capacitacién, asi como su impacto en el

desempefio general de la organizacion.

Por ditimo, vale la pena considerar que la capacitacion debe ser un proceso continuo,
gue se ajuste a las demandas cambiantes del mercado y las hecesidades cambiantes de
los empleados. Las organizaciones deben promover una cultura de aprendizaje, en la
que los empleados estén motivados para seguir desarrolléndose. Tales iniciativas
incluirian horarios flexibles para la capacitacién, cursos en linea, talleres y tutoria
individual; la caracteristica clave debe ser que se ajuste a la forma de aprendizaje

preferida del empleado y en las horas reales disponibles.
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La educacion y la capacitacion son conceptos fundamentales del éxito organizacional
porque afectan la productividad, la eficiencia, la retencion y la satisfaccion del buen
talento. La inversion continua en el desarrollo de habilidades mejora no solo la ventaja
competitiva de cualquier organizacion; También ayuda a construir un entorno agradable

y cooperativo en el que se pueden afrontar los retos del mafana.

2.1.5 Flexibilidad en la Produccion

En el escenario actual, que es de naturaleza altamente competitiva y dinamica, la
flexibilidad en la produccién se ha convertido en uno de los factores primordiales que
determinan la duracién y el crecimiento de una organizacion. La flexibilidad hace que las
organizaciones tengan una capacidad mas agil para responder a las necesidades
cambiantes del mercado, como los cambios en la demanda, la diversificacion de
productos o incluso la introduccidn de nuevas tecnologias en sus procesos de
fabricacion.

Slack et al. (2019) explican que “ la flexibilidad se considera no solo la capacidad de
ajustarse a diferentes volimenes y tipos de productos, sino también la capacidad de
responder adecuadamente a los cambios en las fluctuaciones del mercado y las
demandas de los consumidores” (p. 67). Por lo tanto, el término flexibilidad no se limita
a cambiar las tasas de produccién, sino que también considera el redisefio de procesos,
la introduccién de innovacién y la adaptacion de estrategias a las condiciones
cambiantes.

Desdé esta perspectiva, este paradigma se ha vuelto crucial para las empresas que
buscan mantenerse competitivas y desarrollar sus capacidades innovadoras para seguir

siendo relevantes en un escenario de mercado en constante cambio.
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2.1.5.1 Tipos de Flexibilidad en la Producciéon

Dentro del ambito de la gestibn de operaciones, aquellos especialistas diferencian
multiples clases de flexibilidad productiva, cada una de las cuales se ve como una
caracteristica esencial en la respuesta de las organizaciones. De acuerdo con Fahlbrink
y Béhme (2021), “las principales son flexibilidad de volumen, producto, procesos y

recursos” (p. 84).

El volumen de flexibilidad es la capacidad que tiene la empresa para aumentar o
disminuir la produccién por cambios en la demanda. En la medida en que la empresa
puede aumentar la produccién a corto plazo, también esta bien posicionada para
responder a los picos de consumo: mientras que la disminucién de la produccion [a
coloca en una buena posicién para responder a las caidas de la demanda, evitando asi

los costos derivados de la sobreproduccién o la pérdida de ventas.

La flexibilidad del producto esta asociada con la capacidad de realizar cambios en los
productos existentes o desarrollar nuevas alternativas en un periodo de tiempo muy
corto. Como afirman Towill et al. (2020), esta capacidad es esencial para que las
empresas se alineen con las tendencias emergentes y satisfagan rapidamente las
preferencias cambiantes de los consumidores, asegurando la continuidad y la relevancia

en mercados dinamicos.

Por el contrario, la flexibilidad del proceso permite a las organizaciones adoptar o

modificar los métodos de produccién de acuerdo con los diferentes requisitos del
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producto o las necesidades operativas. En este punto, hacer uso de tecnologias
avanzadas como [a automatizacion y la robética parece ser muy crucial, ya que mejoran

los niveles de agilidad en el ajuste de los procesos.

En esencia, la flexibilidad de recursos se relaciona con la capacidad de redistribuir los
activos organizacionales, es decir, la mano de obra y la maquinaria, a varios
departamentos o proyectos en funcion de las circunstancias del desarrolio. Garcia-
Alvarez et al. (2020) destacaron que este “aspecto optimiza la asignacion de recursos de
manera eficiente en respuesta a cambios relacionados con aumentos o disminuciones
en el volumen de produccion o cambios en las prioridades estratégicas de la
organizacion” (p. 94).

Estas variedades de flexibilidad constituyen otro concepto clave en la literatura popular
para mantener la competitividad de la empresa y acelerar la adaptacion efectiva a un

entorno de produccién altamente cambiante.

2.1.5.2 Beneficios de la Flexibilidad en la Produccién

La implementacién de un sistema de produccion flexible tiene numerosas ventajas. En
primer lugar, puede conducir a un aumento significativo en [a satisfaccion del cliente, ya
que los pedidos de configuraciones de productos personalizados se pueden cumplir sin
demoras indebidas. Con los pedidos personalizados cumplidos a su debido tiempo, la
satisfaccion de los clientes aumentara con su patrocinio. Rachaniotis et al. (2019) citaron
“la entrada de nuevos clientes en el mercado a través de esto, pero las ventas también

aumentan con la fidelidad de los clientes” (p. 213).
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Por otro lado, la flexibilidad aumenta la eficiencia operativa. Las empresas que se
adaptan sin problemas a los cambios de produccién experimentan menos desperdicio y

una mejor utilizacion de sus recursos. (Bai et al., 2021).

Aqui, es esencial considerar el papel de la flexibilidad en la naturaleza misma de la
innovacion, es asi como las empresas que operan con flexibildad se inclinan a
experimentar con nuevos productos y nuevas techologias. Esta voluntad de experimentar

puede resultar en una innovacion solida que diferencie a la empresa de sus competidores

2.1.5.3 Desafios de la Flexibilidad en la Produccién
La flexibilidad enfrenta problemas en la aplicacion debido a sus implicaciones. Los costos
de inversiones en tecnologias y sistemas que promueven esta flexibilidad dentro de la
produccién son considerados entre los mas importantes. Deben contraponerse los costos
de instalacion de estos sistemas flexibles a los beneficios que la propia flexibilidad podria
brindar a la organizacion (Pine I, 2021). Para Noe ( 2020):
Otro desafio seria la formacion intensa de su personal; los trabajadores deben ser
entrenados para poder operar estas tecnologias flexibles y adaptarse a nuevos
procesos en produccién. Es decir, requiere de una formacion continua que facilite

la actualizacidén o adquisicién de las habilidades necesarias (p. 155).

2.1.6 Analisis de Datos y Toma de Decisiones

Los procesos analiticos y de toma de decisiones actian como una via estratégica para
la modificacion de la operatividad y la competitividad misma para las organizaciones en
la era digital. Si bien antes se suponia que el valor provenia de la produccién de bienes

o la prestacion de servicios a los consumidores, hoy puede decirse que la capacidad de
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una organizacion para recopilar, analizar y usar adecuadamente los datos es un factor
clave que impulsa su éxito o fracaso en condiciones de creciente complejidad. Davenport
y Harris (2020) sostienen que las organizaciones que trabajan “para aplicar el andlisis
basado en datos a sus métodos de toma de decisiones pueden generalmente observar
una gran mejora en el nivel del rendimiento y en la capacidad para mantener velocidad

con la dinamica”. (p. 9)

2.1.6.1 La importancia del Analisis de Datos

En el analisis de datos, se recopila y evalia informaciéon gue se puede utilizar para
descubrir patrones, tendencias y relaciones que ayudaran a una organizacién a
desarrollar una mejor comprension de su entorno. Esta practica no se limita a la revision
retrospectiva de los datos;, También incluye modelos predictivos y de pronéstico para
pronosticar comportamientos futuros. Segun McAfee et al. (2012), “el analisis de datos
puede ser el diferenciador clave gue permite a una organizacién avanzar mas rapido en

la innovacion y mejora de sus operaciones” (p. 15).

Cada dato que entra con una temperatura analitica puede llegar a dar una profunda vista
de las preferencias del cliente, eficiencia operativa, y desempefio financiero. Por ejemplo,
los analisis de datos podrian segmentar la poblacion de posibles clientes con ciertas
necesidades para que las empresas puedan personalizar sus ofertas y maximizar sus
campafias publicitarias (Kumar & Reinartz, 2016 ). La tercera orientacion a base de datos
en que trabaja la organizacion la pone en posicion de satisfacer las necesidades del

cliente y mas alla.
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2.1.6.2 Proceso de Toma de Decisiones Basado en Datos

La toma de decisiones implica un proceso basado en datos que sigue una serie de etapas
vinculadas. El primer paso consiste en definir el problema, lo que significa identificar con
claridad el reto u oportunidad a abordar, junto con los objetivos estratégicos superiores
de una organizacion y los Indicadores Clave de Rendimiento (KPI) mas relevantes para
medirlos.

Después de esto, se produce la adquisicion de datos, es decir, la recopilacion y
recopilacién de informacién complementaria, ya sea de naturaleza cuantitativa o
cualitativa. En las series temporales, los registros historicos resultaron significativos, al
igual que las encuestas de tiempo pasado, las cifras de ventas y cualquier otro dato
asignable para ayudar a desarrollar el problema.

Durante el analisis de datos, se extrae informacién pertinente a través de técnicas
estadisticas, algoritmos de aprendizaje automatico o mediante herramientas de
visualizacién. Sharma (2021) “deja claro que estos andlisis detectan correlaciones,
patrones y tendencias en sus datos” (p. 43).

Una vez que se procesa la informacion, se comienza la interpretacion de datos, donde el
hallazgo debe ligarse al problema original. Este mismo acto depende generaimente de
varios actores de la empresa para confrontar la consistencia de los resultados y ampliar
la perspectiva en varios angulos.

Con base en los puntos anteriores, se considera que la fase de toma de decisiones es
cuando se traduce la informacién en un conjunto de acciones estratégicas como la
implementa;cién de nuevas politicas, el ajuste de los procesos productivos o el

lanzamiento de iniciativas comerciales y de marketing.

41




Por Ultimo es necesario que haya una evaluacién de los resultados. Davenport (2018)
afirma que “medir el impacto de las decisiones tomadas genera un ciclo de aprendizaje
continuo en el que las organizaciones modifican y ajustan sus estrategias sobre la base

de evidencia empirica” (p. 102).
2.6.1.3 Beneficios de! Analisis de Datos en la Toma de Decisiones

Las ventajas del analisis para la toma de decisiones son numerosas. En primer lugar,
ofrece objetividad, lo que significa que las decisiones basadas en datos son menos
propensas a sesgos individuales o intuiciones equivocadas. La otra es que el uso de
datos ayuda a minimizar relativamente los riesgos, ya que ofrece una lente a traves de
la cual considerar las alternativas en el contexto de los resultados proyectados
(Brynjolfsson y McElheran, 2016).
De acuerdo con Waller y Fawcett (2013):
El andlisis también ayuda a fomentar la agilidad organizacional. Empresas
agrupadas que analizan datos en tiempo real pueden responder a las presiones
del mercado cambiantes potenciales y las demandas de sus clientes. Esto es
critico especialmente cuando hablamos de industrias como la venta minorista y la

tecnologia, cuyas preferencias de consumidor son de mutacion repentina (, p. 80).

2.6.1.4 Desafios en la Implementacion

A pesar de las ventajas ya previamente indicadas , el analisis de datos todavia presenta
problemas que obstaculizan la implantacién.Se considera que el mas importante de ellos
es la calidad de los datos. Los datos incorrectos y desactualizados pueden llevar a

conclusiones erréneas y malas decisiones.
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Segtin Redman (2018), I"a calidad de los datos es un problema que las organizaciones
deben abordar para evitar terminar en problemas relacionados con la toma de decisiones
“(p. 215). E! otro impedimento es una resistencia interna al cambio. La cultura
organizacional sigue siendo fundamental para dar forma a la adopcién de una cuitura
basada en datos. Kotter (2012) argumenta que 2desarrollar una cultura que respete y
apligue el analisis de datos es un imperativo para el éxito a largo plazo en la toma de

decisiones” (p. 90).

2.2 Marco conceptual atinente a la gestion del proyecto

Seguidamente se van a presentar el marco conceptual derivado a como se va desarrollar el

presente proyecto de investigacion

2,2.1 Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA)

El autor Gonzalez at al, (2015) considera que “el analisis FODA empieza con una
evaluacion de la informacion mas fuerte y débiles y total, para entrar a fondo al conflicto

de la organizacion”. (p.33)

El analisis FODA puede ayudar adicional mediante a un esfuerzo. se puede utilizar para
hallar hallazgos de nuevos problemas y dividirlos por segmentos como implementar una
accion para tomar la iniciativa del cambio. El éxito evaluando las posibles amenazas
puede ayudar para sobrepasarlas y tener un giro efectivo y establecer metas claras para
que el camio sea notable y tenga sentido. Una nueva oportunidad abre puertas a mejoras,
mientras que una hueva amenaza podria llegar al fracaso. la Matriz FODA representa

una estrategia esencial para que se pueda describir el problema, independientemente de
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si el objetivo es crecimiento o posicién de mercado sostenible. {(Gonzélez at al , 2015, p.

18).

2.2.2 Histograma

Los pasos para el desarrollo del trabajo del histograma segln el Instituto Uruguayo de
Normas Técnicas (UNIT, 2016) son:
Los histogramas son probablemente una de las herramientas mas utilizadas en el
mundo para mostrar como se distribuyé un conjunto de datos concreto. Se aplica
en todos los sectores empresariales y para todo tipo de actividades desde
prestaciones comerciales hasta grupo de mejora
Consiste en un grupo de graficos de barras verticales, en la que cada barra
muestra la cantidad de datos que corresponde a una categoria concreta. Junto
con el grafico de control, es una herramienta que permite visualizar los datos
obtenidos mediante hojas de control y realizar un primer andlisis sobre el

comportamiento del proceso que se esta siguiendo (p. 24)

2.2,3 Herramientas para Medir las Consecuencias

Se establecen informacion clave para desarrollar las herramientas para medir

consecuencias
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2.2.3.1 Pasos del Diagrama de proceso de Decision

Llegados al punto de a ver elegido una solucién entre todas las demas, llega el momento
de ser conciértese que una vez la pongamos en practica surgiran problemas. Esta
herramienta permite anticiparse a hechos, antes de comenzar a poner en préactica la
solucién escogida y buscar contramedidas que permitan eliminar el problema o al menos

atenuar sus consecuencias. {Herramientas para la mejora de la calidad, 2016)

Continuando con la citade texto, el diagrama de proceso de decision da a conocer los
sucesos y contingencias posibles durante el proceso de resolucién de problemas por lo
tanto para realizarlo se debe determinar el objetivo a alcanzar, luego plantear las
diferentes opiniones de accién, luego determinar para cada opcion la secuencia de los
pasos de implementacién establecer problemas que puede aparecer proponer

contramedidas y por Ultimo clasificar las contramedidas

2.2.3.2 Pasos de las Curvas de aprendizaje

Los pasos de las curvas de aprendizaje son una medida de la cantidad de tiempo y
esfuerzo requeridos para dominar una tarea, la curva describe un periodo inicial de
aprendizaje lento seguido por una mejora rapida hasta legar a la maestria de la tarea.
E! concepto de “curva de aprendizaje” fue introducido originalmente en la fabricacion de
aviones en 1936, por TP Wright, quien describié una teoria basica para evaluar la
produccion repetitiva en ensamblajes de aeronaves, desde entonces, el concepto ha sido

utilizado en muchos campos ademas de la medicina.
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El término empez6 a usarse en medicina en la década de los ochenta; principalmente
después del advenimiento de la cirugia minimamente invasiva y quedd dolorosamente
grabado en el corazdn del piblico britanico, después de la investigacion de las muertes

de bebes sometidos a cirugias para enfermedades cardiacas congénitas en Bristol.

Para la Latiff, (2015):
La curva de aprendizaje “descrita por Wright, la hipdtesis era que las horas-
hombre necesarias para completar una unidad de produccién, decrecerian en un
porcentaje constante cada vez que la produccién se doblara, por lo que en la

industria, fa “curva de aprendizaje” se aplica al tiempo y al costo de la produccion.

(p- 15)

Este concepto tan utilizado en la actualidad se propulso por Hermann Ebbinghaus en
1885, en su monografia “sobre el olvido”, ya que, esta herramienta se utiliza desde
mediados de los afios treinta en el campo empresarial (herramienta que debemos a T.P.

Wright), pero empezo sus andanzas en la psicologia.

Actualimente, esta curva es muy utilizada en campos como la economia, la gestion
empresarial o los recursos humanos, esta curva se emplea también en modelos
econdmicos, para explicar la optimizacion de la produccion al introducirse elementos
nuevos en el proceso, ya que, Day quien la confunde con la curva de experiencia, que
es el diagrama que relaciona el volumen acumulado de produccién con el coste directo

unitario. (Cerem Comicacion, 2018). A continuacién se establecen las etapas:
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Primera etapa: rapido crecimiento es cuando las personas empiezan a dedicar
tiempo a adquirir un nuevo conocimiento o habilidad, lo mas normal es que
adquieran los primeros conocimientos a gran velocidad, esta etapa serd mas
breve cuanto menor sea el universo de elementos a aprender.

Final de la primera etapa: ralentizacién del crecimiento es medida que una
persona sigue dedicandose a un campo, cada vez le cuesta mas aprender, este
fendbmeno se basa principalmente en que los conocimientos comunes son
limitados, por lo que el aprendiz esta llegando a dominar el espectro estandar de
su habilidad.

Segunda etapa: meseta, donde, la ralentizacion del crecimiento de la curva de
aprendizaje termina por estabilizarse en una meseta, y mientras la curva se
mantenga en esta etapa, el aprendiz no logrard mejorar, aunque tampoco
empeorara,

La estabilidad responde a que el aprendiz ha alcanzado el grado de conocimiento
estandar en la materia.

Tercera etapa: crecimiento, tras un tiempo en la meseta, el aprendiz dara con
algiin campo en el que puede realizar indagaciones mas profundas o aportar
campos de vista novedosos, entonces comenzara otro crecimiento de la curva, y
a partir de este momento, de la dedicacion del aprendiz dependera que la curva

se mantenga, crezca mas o decaiga. (Cerem Comunicacion, 2018, p. 1)
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2.2.4 Herramientas para analizar las causas

A continuacion, se presenta las herramientas para hallar las causas del porque se da el

problema.

2.2.4.1 Diagrama causa y efecto

Como informa Lopez (20186) el diagrama de causa y efecto y sus lineamos establecidos

en el libro herramientas para la mejora de calidad se indica :
Una técnica que permite la identificacion y clasificacidn de ideas e informacion
relativas a las causas de los problemas. De todas ellas es la Gnica que fue
realmente creada por Kaoru Ishikawa. En este diagrama se van identificando las
posibles causas que pueden haber llegado a generar un problema empezando
por cuatro o cinco categorias principales aquel puede ser mas o menos, segin el
equipo de frabajo decida, estas categorias deben ser las siguientes el mismo autor
menciona Materiales, personas, maquinas, procesos y entorno, a partir de ahi, se
van identificando las causas secundarias que se colocan en los gréficos dentro
del diagrama como ramas de las categorias principales, finalmente el diagrama
va adquiriendo la forma de espina de pescado y de ahi uno de sus nombres mas

populares, espina de Ishikawa (pp. 30-31)

2.2.4.2 Pareto

El diagrama de Pareto se define como un gréfico visual que da a conocer los aspectos
relativos de donde provienen las causas expuestas, ademas se discuten las causas que
se cundieran con un grado importante y que ayuda a tomar una decision en la linea de

actuacion.
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Si el diagrama se utiliza continuamente demostrara supervisar y verificar la eficiencia de

las respuestas para esa resolucién de la problematica (Cuatrecasas y Babon , 2017).

Siguiendo estos pasos se puede realizar el diagrama de Pareto sin ningln tipo de
incomodidad, donde se emplea un diagrama de barras, después de haber identificado el
problema que se desea analizar en cada una de las barras, la amplitud vertical informa
el nimero de los fallos de donde proviene donde se ordenan para recopilar la informacién
se debe hacer una tabulacién de forma adecuada de las cantidades necesita gestionar
luego de vaciar los datos en una tabla. Para Cuatrecasas y Babdén (2017):
En el eje vertical izquierdo figurara: la frecuencia de fallos, costo de los fallos, en
el eje vertical derecho, el porcentaje acumulativo sobre el tota fallos/de coste de
fallos, en el eje horizontal y de forma ordenada por frecuencia/coste descendente,
la regla consiste en que se aproxima el 80 % de los problemas y de ellos se deben
a un 20 % de causas, un porcentaje tan bajo es lo que origina t y crea un gran

nimero de problemas (p. 94).

2.2.5 Herramientas para el Desefio

A continuacion de muestran las herramientas de disefio.

2.2.5.1 Diagrama de flujo
Los lineamientos para realizar el diagrama de fujo indican segtn el UNIT (20186), “este
diagrama utiliza una serie de simbolos predefinidos para representar el flujo de

operaciones con sus relaciones y dependencias’. (p.88)
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El formato del diagrama de flujo no es fijo; existen diversas variedades que emplean una
simbologia diferente, los diagramas de flujo pueden ser muy dtiles cuando se quiere
realizar una optimizacion de procesos, oportunidades de mejora o simples reajustes,
empleandose como un punto de partida que visualice globalmente la secuencia de
cambios que ejecutar, para apreciar graficamente como se llevan a cabo los diferentes
procesos y decidir cuales son los mas eficiente:

El proceso de flujograma comienza por establecer los puntos de partida final
Posteriormente se identifican y clasifican las diferentes actividades que forman el
proceso que se va a realizar, la interrelacion existente entre todas ellas, las areas de
decision, etc.

Todo este entramado se representa mediante la simbologia predefinida segtin ef tipo de
diagrama, por lo que, un aspecto importante antes de realizar el diagrama de flujo sera
establecer qué grado de profundidad se pretende en la descripcién de actividades,

procurando mantener siempre el mismao nivel uniforme de detalie.

2.3 Marco conceptual referente al impacto del proyecto

Seguidamente se va a desarrollar lo conceptos en base a las herramientas que presentan

un impacto del proyecto.

2.3.1 Diagrama de relaciones

Las especificaciones para el desarrollo de un diagrama de relaciones se toma el siguiente
concepto por el fibro Herramientas para la mejora por Lépez (2016) se indica:
El diagrama de relaciones, al igual que el diagrama de afinidad, se emplea en la

fase inicial de organizacién y gestién de datos. Tiene como objetivo identificar
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relaciones entre diferentes ideas o elementos. En muchas ocasiones se utiliza
justo después del diagrama de afinidad para analizar las ideas obtenidas. (p. 23)
El diagrama de relaciones es una herramienta que ayuda a analizar un problema cuyas
causas estan relacionadas de manera compleja, el diagrama de relaciones permite
alcanzar una vision de conjunto sobre como las causas estan en relacion con sus efectos.
E! objetivo principal del Diagrama de Relaciones es la identificacién de las relaciones

causales complejas que pueden existir en una situacion dada (Mizuno, 1988).

“El método da por supuesto que hay muchas posibles causas y efectos en torno a un
determinado problema. El objetivo de la aplicacién de la herramienta es obtener sus
posibles causas, analizando la complejidad de sus relaciones” (Alteco Consultores, 2014
p.1).

La elaboracién del Diagrama de Relaciones es una técnica utilizada en la investigacion
de operaciones para analizar la complejidad y las interacciones entre los elementos de
un sistema.lL.os pasos a seguir para la construccion del diagrama de relaciones son
describir el problema, primeramente, escribir una declaracién que defina la cuestion que
se quiere explorar, donde, se concreta en una tarjeta adosada en el centro de una

superficie de trabajo, y luego, identificar posibles causas del problema.

El equipo de trabajo enuncia las causas que, a su juicio, afectan al problema y que son

escritas en tarjetas (“tarjetas de causa”), posteriormente se sitian en el area de trabajo,

ademas continua agrupar posibles causas similares.
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Una vez materializadas las ideaé y adosadas las tarjetas en la superficie de trabajo, se
procede a su agrupacién en razén de la similitud entre ellas, donde, esta tarea facilitara
el desarrollo de la fase posterior del procedimiento, ordenar las tarjetas de causa segtn
las relaciones causa-efecto.

Seguidamente, el equipo sitlia las tarjetas de causa, aguellas que presenten una relacion
mas intensa y directa con el problema formulado, muy cerca de la tarjeta central que lo
define. Estas son las causas de primer nivel o primarias Continuar la ordenacion de las
tarjetas, las tarjetas de causas de segundo y tercer nivel (o del nimero de niveles que
correspondan) se van situando sucesivamente de forma mas alejada del centro a las del
nivel precedente.

Determinar la relacion de las tarjetas, donde, se analizan las tarjetas y las relaciones
causa-efecto existentes entre ellas, sefialando esa relacion mediante flechas; del mismo
modo que se hizo en la fase cuatro con el primer grupo de ideas primarias. Entonces,
para cada idea se pregunta: “4Es esta idea la causa de alguna otra idea?. Por tanto,
cada relacién causa-efecto detectada sera puesta de manifiesto mediante la flecha

correspondiente. (Alteco Consultores, 2014 )

2.3.2 Herramientas para el Control de la Implementacion del Disefio

Las herramientas para el control de la implementaciéon del disefio son técnicas y
metodologias utilizadas para evaluar y monitorear la ejecucion de proyectos y procesos
de disefio. Estas herramientas permiten a los gerentes y disefiadores controlar el

progreso del proyecto y detectar desviaciones en el camino a tiempo.
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Una hoja de verificacion de herramientas de calidad es un documento que se utiliza para
realizar un seguimiento de los resultados de las inspecciones o auditorias, donde, se

puede utilizar para registrar datos sobre productos, procesos o servicios.

Una hoja de verificacién también puede denominarse hoja de conteo, formulario de
recopilacién de datos u hoja de trabajo, ya que, el propésito de una hoja de verificacion
es proporcionar una forma sistematica de recopilar y organizar datos.

Este tipo de herramienta se utiliza a menudo en entornos de fabricacion y control de
calidad, las hojas de verificacion pueden ayudar a identificar tendencias y problemas que

pueden no ser evidentes de inmediato. (Industrial, 2022)

Hay cuatro tipos diferentes de hojas de verificacion: conteo, inspeccion, ubicacion y
proceso, las hojas de verificacién de conteo se utilizan para rastrear la ocurrencia de
eventos especificos. Por ejemplo, se puede usar una hoja de control de conteo para
contar el nimero de defectos en una linea de produccion, las hojas de verificacion de
inspeccién se utilizan para realizar un seguimiento de los resultados de las inspecciones.
Por ejemplo, se puede usar una hoja de control de inspeccidon para registrar las
dimensiones de las piezas durante una inspeccién de control de calidad, las hojas de
verificaciéon de ubicacién se utilizan para rastrear la ubicacion de elementos o eventos.
Por ejemplo, se puede usar una hoja de verificaciéon de ubicaciéon para registrar el

paradero de las herramientas en una fabrica.
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Las hojas de verificacién de proceso se ufilizan para realizar un seguimiento del
rendimiento del proceso. Por ejemplo, se puede usar una hoja de verificacién de proceso
para registrar el tiempo de ciclo de una maquina o la tasa de material de desecho

producido por un proceso de fabricacion. (Industrial, 2022)

La hoja de control ayuda a identificar los cuellos de botella, reducir el tiempo de ciclo y
mejorar el rendimiento del proceso, lo que contribuye a aumentar la eficiencia y la eficacia
del proceso. Ayuda a garantizar la recopilacion precisa de datos: cuando los datos se
recopilan manualmente, siempre existe la posibilidad de errores, las hojas de verificacion
pueden ayudar a reducir los errores al proporcionar un formato estandar para la
recopilacion de datos y facilita el andlisis de datos: las hojas de verificacion pueden
facilitar la deteccion de tendencias y patrones en los datos. Esto puede ser util para
identificar mejoras en los procesos o areas que nhecesitan mas investigacion.

(Industrial, 2022, ps. 2-3)

2.3.3 EDT

Que es una representacion grafica del proyecto de forma muy descriptiva, donde, se
organiza dividiendo las actividades en diferentes niveles, alcanzando un grado de detalle
necesario para planear y controlar de forma adecuada el proyecto. (Ealde business

School, 2017)

Continuacion con la cita presentada anteriormente Para qué se uliliza una EDT en

Proyectos La EDT tiene diversas funcionalidades dentro de un proyecto. Entre ellas, sirve
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ara: Definir el alcance del proyecto en relacion a los entregables de este y la
descomposicion de estos entregables a través de paquetes de trabajo. Definir el proceso
de ejecucion del proyecto y cada fase. La descomposicién jerarquica del proyecto
permite alcanzar un nivel de detalle o6ptimo para su control. Disponer de una
comunicacion adecuada entre los integrantes del equipo de proyecto, el director de
proyecto y los stakeholders. Sirve como herramienta para el equipo de proyecto para

analizar el riesgo, el control presupuestario y los avances del cronograma.

2,3.3.1 Como elaborar una EDT en Proyectos

Continuando con la cita en énfasis de texto Tras conocer qué es una EDT, el siguiente
paso es saber como elaborarla, segtin La Guia del PMBOK® la elaboracién de una EDT
puede dividirse en 4 blogues de trabajo:

1. ldentificar el entregable final del proyecto, para ello se recomienda realizar una
revision del alcance para asi no obviarfo en la estructura de la EDT ni en los
requerimientos del proyecto.

2. Definir los entregables principales del producto, estos conforman el proyecto, son
los predecesores al entregable final, pero por si mismos no tienen solidez
suficiente sino en conjunto. Descompone los entregables principales en acciones
al detalle para que puedan llevarse a cabo.

3. Refinary pulir la EDT hasta que el equipo del proyecto y los interesados estén de
acuerdo, para que asi la planificaciéon se complete de forma exitosa y la ejecucion

del proyecto de como resuitado el entregable definido en el primer bloqgue.
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Definitivamente estas herramientas son la clave para poder alcanzar estos objetivos y
poder determinar el origen del problema, medir el problema, hallar las causas del por qué
sucede este problema, empezar con el disefio y por supuesto tener un control del plan

de implementacién.

2.4 Antecedentes de proyectos o experiencias semejantes

Como primer antecedente se tiene del autor, Gonzalez Murillo, Maria José, con el tema
“Propuesta de mejora en la linea de produccion de empaques flexibles mediante técnicas

de Lean Manufacturing”, del instituto Tecnoldgico de Costa Rica (TEC), en el afio 2021

Analisis:

Gonzalez propone la aplicacion de herramientas Lean como 58 y SMED para reducir
tiempos muertos y mejorar la eficiencia de la linea de produccion. Se apoya en la Teoria
de la Produccion Ajustada de Taiichi Ohno. Concluye que una correcta implementacion
de técnicas Lean puede aumentar hasta en un 18% la productividad sin necesidad de
inversién en nueva maquinaria.

Este antecedente es fundamental porque muestra como la mejora de procesos no
necesariamente implica grandes inversiones, sino optimizar los recursos existentes.
Como segundo se tiene al autor Solano Jiménez, Andrés, con el tema "Redisefio de la
linea de ensamblaje de muebles metélicos para incrementar la productividad”, de ia
Universidad de Costa Rica (UCR), en el aiio 2020

Analisis:
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Utilizando principios de Ingenieria de Métodos y Estudio de Tiempos de Maynard, Solano
redisefia estaciones de trabajo, minimizando movimientos innecesarios. Los resuitados
muestran una reduccion del 25% en tiempos de ciclo.

Su investigacién responde a la necesidad de redisefar layouts de produccion
considerando ergonomia y flujo continuo, aspecto que puede ser extrapolado
directamente a otras lineas de produccion, como la que ta planteas mejorar.

En tercer lugar, se analiza al autor Araya Chaves, Luis, con su tema “Aplicacion de la
metodologia Kaizen en la mejora continua de una linea de producciéon de dispositivos
médicos” de la Universidad Latina de Costa Rica, para el afio 2022

Analisis:

Araya aplica la filosofia Kaizen (mejora continua), trabajando en pequefios cambios
diarios que implicaron importantes incrementos en la eficiencia y calidad del producto.
Reporta una disminucion del 15% en defectos de linea tras 6 meses de implementacion.
Su enfoque es relevante ya que destaca que la mejora de procesos es sostenible en el
tiempo solo si se integra en la cultura organizacional.

Como cuarto antecedente se tiene a la autora, Vargas Morales, Paola, con el tema,
“Optimizacién del proceso de produccion en una planta de alimentos por medio de
herramientas de mapeo de valor (VSM)", de la Universidad Fidélitas, en el afio 2018
Anélisis:

Baséandose en el Value Stream Mapping (VSM), Vargas identifica "cuellos de botella" y
redisefia el flujo de produccion. Su intervencion permitié mejorar el tiempo de entrega en

un 30% y eliminar procesos sin valor agregado.
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Es un antecedente muy util, ya que la herramienta VSM es ideal para detectar
oportunidades de mejora en flujos productivos completos, lo cual conecta de forma
directa con tu propuesta de optimizacién de lineas de produccién. Y como quinto lugar
esta el autor, Pérez Rojas, Kenneth, con el tema “Disefio y mejora del layout de pianta
para una empresa manufacturera de calzado”, de la Universidad Técnica Nacional

{(UTN), en el afio 2019

Andlisis:

Kenneth utiliza principios de Distribucién de Planta por Producto y técnicas de analisis
de rutas de proceso para optimizar el layout, logrando una reduccion de 20% en tiempos
de traslado interno.Este antecedente es relevante ya que expone cédmo una simple
reestructuracién espacial en las lineas de produccion puede impactar positivamente en

fa productividad general, aspecto critico en cualquier redisefio de procesos.
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CAPITULO ill: METODOLOGIA DE TRABAJO
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Seguidamente se van a presentar la informacién de la metodologia usada para la

elaboracion del proyecto de investigacion.

3.1 Metodologia para la definicién del problema

La definicion del problema constituye una fase critica dentro del ciclo de mejora continua
DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), ya que establece las bases sobre
las cuales se estructurara todo el proyecto de mejora, por lo que, en esta seccién se
detalla la argumentacién metodoldgica utilizada para identificar, validar y documentar de
manera objetiva el problema a resolver en el contexto del proceso de linea de produccién

del producto Superstiff en la empresa Boston Scientific, sede Heredia.

3.1.1 Seleccion metodolégica del proyecto para el diagnéstico y definicion del

problema

La forma en que abordamos esto, para definir el problema, se basé en un enfogue mixto,
el cual esta formado por una mezcla de técnicas: por un lado, las que dan una idea del
sentir de la gente (cualitativas), y por otro, datos numéricos (cuantitativas), donde el
objetivo principal, es tener una visién compieta: entender cémo o ve el cliente interno, y

al mismo tiempo, revisar los niimeros del proceso.

Para esto, se van a utilizar una seria de herramientas como la "Voz del Cliente" (VOC),

luego, un "Project Charter", seguido de un diagrama SIPOC, vy finalmente, un analisis de
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Pareto, estas permitiria ver el problema desde todos los angulos, como la perspectiva

del cliente, hasta los detalles operativos del proceso.

El proceso para elegir este método se realiza paso a paso, donde, primero se recopila la
Voz del Cliente, hablando con personas clave, como operadores y supervisores, o
cuales entfe todos asciende a 21 personas, para entender cémo veian el rendimiento de
la linea de produccién de Superstiff, una vez realizado el Project Charter, ayudé a
identificar las causas: el problema, que abarcaria el proyecto, indicadores para medir el

progreso y quienes eran los responsables.

3.1.2 Metodologias que ayudaron a descifrar el problema

El diagrama SIPOC result6 crucial, para tener un mapa general, un vistazo panoramico,
del proceso de fabricacion de las guias Amplatz Super Stiff™, identificando claramente
los proveedores, entradas, proceso, salidas y clientes, por lo que esto permitié tener una

visual clara del flujo actual de valor, asi como delimitar el alcance del analisis.

Luego, se emplea el analisis de Pareto, stiper (til, para priorizar las principales categorias
de defectos o problemas que reportaban en la linea de producci6n con el fin de que el
analisis revele que una proporcion significativa de los rechazos estaba asociada a
defectos en el recubrimiento de PTFE y deformaciones en la punta flexible de las guias,

lo que motivé el enfoque del proyecto hacia esas areas criticas.

Se realizara unas cuantas sesiones de lluvia de ideas con los operarios y los supervisores
con el fin de generar un hipétesis sobre las posibles causas raiz, las cuales se verificarian

con datos durante la fase de analisis mas adelante.
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3.1.3 Relevancia de las metodologias utilizadas para la organizacion

La aplicacion de las metodologias anteriormente mencionadas fue pertinente no solo por
su robustez técnica, sino también por su alineacién con la cultura de mejora continua de
Boston Scientific. La compariia valora particularmente las decisiones basadas en datos,
por lo que el uso de herramientas como SIPOC y Pareto garantiz6 la objetividad del

diagnostico.

Adicionalmente, la aplicacion de la VOC permitié incluir la perspectiva de quienes estan
en contacto directo con el proceso, integrando asi el conocimiento tacito del personal de
planta. Esta estrategia fortalecié la definicion del problema y facilité la aceptacion de los

hallazgos por parte de los equipos involucrados.

3.1.4 Respaldo metodolégico para definir objetivamente el problema

La columna vertebral metodolégica del enfoque esta integrada en el ciclo DMAIC,
reconocido por su eficacia en un entorno de fabricacion regulado como el de los
dispositivos médicos. DMAIC se defiende entre las metodologias de mejora, incluidas
Six Sigma y Lean Manufacturing, que de hecho son practicas estandar dentro de la

industria médica.

En este caso, la definicién del problema se basa en datos histéricos de calidad (chatarra,
retrabajo y paradas de linea, entre otros) y en la percepcién del cliente interno (VOC), lo
que permite construir un planteamiento del problema que sea claro, especifico, medible

y relevante para la organizacion.
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3.1.58 Justificacion de la eleccion metodolégica

Esta seleccidn se justifica por su valor afiadido, como se demuestra en entornos
productivos con estandares de calidad del mas alto nivel. Con la preferencia dada a
aquellas herramientas que ofrecen una vision estructurada del proceso y fomentan la

participacion de los grupos de interés.

Las herramientas o lienzos de mapeo sin tipo se consideraron inapropiados para
documentar procesos técnicamente detallados, mientras que los diagramas SIPOC o

diagramas de flujo (BPMN 2.0) se ajustan mejor a la naturaleza del entorno operativo.

De fa misma manera, Project Charter sirvidé para formalizar la declaracion del propésito
para el cual se inicia el proyecto, con criterios claros de éxito establecidos, y para delinear

la naturaleza del problema desde el principio.

3.1.6 Antecedentes que respaldan la seleccion metodolégica

Boston Scientific ha utilizado exitosamente estas herramientas en proyectos de mejora
anteriores, tanto en la sede de Heredia como en ofras plantas de manufactura, en
especial, la combinacién de SIPOC, VOC y analisis de Pareto ha sido efectiva para
reducir variabilidad en lineas de productos similares, como las guias Lunderquist y Safari,

donde se logré una reduccion de scrap del 15% en un periodo de seis meses.

La experiencia acumulada y los resuiltados obtenidos en dichos proyectos respaldan la
validez del enfoque metodologico utilizado para la definicion del problema en la linea de

produccion de Superstiff.
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3.2 Metodologia para la medicién y respaldo cualitativo del proyecto

La fase de Medicibn en el enfoque DMAIC es esencial para caracterizar
cuantitativamente el problema identificado en el proyecto, establecer una linea base
confiable y definir los parametros sobre los cuales se evaluaran las mejoras, por lo que,
en este apartado se detalla la metodologia utilizada para la recopilacion, procesamiento
y analisis de datos, asi como el respaldo cualitativo que da fundamento a los resultados

obtenidos.

3.2.1 Metodologia de recopilacién, procesamiento y anélisis de datos cuantitativos

La recopilacion de datos se estructurd en torno a un plan de recoleccién de datos (Data
Collection Plan) disefiado especificamente para garantizar la precision, validez y

fiabilidad de las mediciones, por lo que dicho plan contemplé:

¢ Indicadores clave a medir: tasa de defectos por unidad producida, tiempo de ciclo,
scrap por tipo de defecto, frecuencia de paros no programados, y porcentaje de
retrabajo.

» Fuentes de datos: registros historicos de produccion, reportes de calidad,
observaciones en planta, y sistema MES (Manufacturing Execution System).

» Frecuencia de recoleccion: datos diarios durante un periodo de cuatro semanas.

* Responsables: técnicos de calidad y personal de ingenieria de manufactura.

Posteriormente, los datos fueron procesados utilizando herramientas estadisticas
basicas como medias, desviaciones estandar y analisis de tendencias, para establecer
patrones, variabilidad y puntos criticos del proceso.
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Qué se va a medir: Se definieron los siguientes elementos a medir, con el fin de

caracterizar el problema y establecer una linea base de desempeifio:

Defectos asociados al recubrimiento de PTFE: medido en nimero de unidades

rechazadas por cada 1,000 producidas.

» Deformaciones en puntas flexibles: especiaimente en configuraciones de 6 cmy
7 cm.

+ Tiempos de ciclo por estacién de trabajo: para identificar cuellos de boteila.

o Tiempo promedio de paros por mantenimiento no programado.

Scrap total y por categoria de defecto.

3.2.2 Analisis de brechas y linea base

Para comparar el desempefio actual con los objetivos esperados, se utilizdé una
metodologia de analisis de brechas (Gap Analysis), por lo que, este analisis contrastd
los datos actuales con los estandares corporativos y las especificaciones del producto

definidas por ingenieria.

3.2.3 Seleccion y analisis de muestras estadisticas

La seleccion de muestras se realizd bajo un enfoque de muestreo estratificado, para
asegurar representatividad entre los diferentes turnos de trabajo (mafiana, tarde y
noche), operadores, y lotes de materia prima, por o que, para validar la suficiencia de ia
muestra, se aplicaron calculos de tamafio muestral con un nivel de confianza del 95% y

un margen de error del 5%.
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Una muestra de 400 unidades fue analizada durante las observaciones en planta, lo que
permitic establecer relaciones entre ciertos turnos y mayores tasas de defectos, lo cual

se documentd como posible variable causal.

3.2.4 Técnicas metodologicas de Six Sigma aplicadas

Se aplicaron varias herramientas propias del enfoque Six Sigma, entre elias:

Grafico de Pareto, para priorizar los tipos de defectos mas frecuentes.

» Diagrama de Ishikawa, utilizado para estructurar fas posibles causas raiz de los
defectos observados.

e Analisis de capacidad del proceso (Cp, Cpk), para verificar si las estaciones
criticas de recubrimiento y formacién de puntas estan dentro de los limites
aceptables.

e Diagrama Es / No Es, que permiti6 refinar la definicion del problema mediante la

exclusion de condiciones no relacionadas directamente.

Estas herramientas permitieron verificar hipdtesis y orientar futuras pruebas en la fase
de Anélisis y Mejora.
3.2.5 Métodos de disefio de experimentos aplicados (DOE)

Aunque la aplicacién formal de un Disefio de Experimentos (DOE) esta prevista para la
fase de Mejora, en esta fase se utilizaron pruebas piloto de tipo screening para validar la

influencia de ciertas variables, como:

¢ Temperatura y velocidad del aplicador de PTFE.

+ Variacién de dureza de las puntas.
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» Diferencias en comportamiento por operador.

Se utilizaron andlisis de varianza (ANOVA) para determinar si las diferencias en los

parametros de proceso eran estadisticamente significativas.

3.2.6 Definicién cuantitativa de defecto y buen producto

Un producto defectuoso fue definido como toda guia médica que no cumpliera con las

siguientes especificaciones:

Grosor del recubrimiento de PTFE fuera del rango 0.008-0.012 mm.

» Deformacion superior al 1 mm en la punta.

¢ Superficie con contaminacion visual o zonas sin recubrimiento.

+ Peérdida de rigidez axial por encima del 5% respecto a la especificacion.

e Cualquier unidad que cumpliera con todos los pardmetros anteriores fue

clasificada como producto conforme.

3.3 Metodologia para la propuesta de mejora, construccién o puesta en practica de
un nuevo proceso, producto.

En la etapa crucial de “Analizar” dentro del ciclo DMAIC, la propuesta para mejorar el
proceso se basa fundamentaimente en métodos que buscan desentrafiar las causas

profundas de los problemas.

Es decir, se quiere averiguar por qué ocurren ciertos problemas, al mismo tiempo que se
establecen claras conexiones de causa y efecto y formulamos soluciones

verdaderamente eficaces, respaldadas por informacion y pruebas concretas.
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En este escenario,se puede imaginar que se busca optimizar el proceso y se redisefia
un poco la fabricacién de las guias médicas Amplatz Super Stiff™; especificamente se
quiere recortar tiempos de inactividad innecesarios, minimizar fallos y elevar la eficiencia

en la linea de produccién, o sea, hacer que todo funcione mucho mejor,

Por ello, la metodologia principal elegida es Lean Six Sigma, , ya que, combina a la

perfeccion la filosofia Lean, centrada en deshacerse de cualquier desperdicio, y Six

Sigma, enfocada en reducir al minimo la variabilidad del proceso.
Entre las herramientas metodolégicas especificas utilizadas en esta fase se destacan:

e Andlisis 5 “Por Qué”. aplicado para identificar causas raiz de los principales
defectos detectados en la produccion.

o Matriz de decision: empleada para priorizar posibles soluciones con base en
criterios como factibilidad técnica, impacto en el proceso, costo y tiempo de
implementacion.

« SCAMPER: técnica creativa utilizada para generar propuestas innovadoras a

partir de los elementos actuales del proceso.
o Andlisis de Procesos de Negocio (BPM): para redisefiar el flujo de trabajo

involucrado en las etapas criticas del ensamblaje del eje rigido y el recubrimiento

de PTFE.

Adicionaimente, se ha incorporado el Ciclo de Deming (PDCA - Plan, Do, Check, Act)
como marco estructural para desarrollar e iterar sobre las propuestas de mejora. Este

ciclo se alinea perfectamente con la cultura de mejora continua promovida en Boston
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Scientific y proporciona una base para evaluar y ajustar la propuesta antes de Su

implementacién final.

3.4 Metodologia para la implementacién del proyecto

Por lo tanto, los conceptos del PMI establecen que Ia ejecucion de un proyecto debe
apoyar una estrategia del gerente de proyecto. El modelo contempla fases: planificacién,
ejecucion, monitorizacion y cierre, coincidentes con cinco etapas importantes definidas
como  planificacion estratégica, validacion tecnica, implementacion piloto,

implementacion lenta y estabilizacién.

Para organizar y hacer seguimiento al proceso, se deberan utilizar las herramientas
comunes para la gestion. Un diagrama Gantt harj visibles todas las actividades
programadas, a quién se le ha asignado la responsabilidad y los plazos definidos: la
matriz RACI proveera de roles y responsabilidades explicitas entre los diferentes actores
involucrados (operadores de linea, supervisores de calidad, ingenieros de proceso y

personal de mejora continua).

La implementacion del Plan seguira una légica secuencial para permitir una realizacién
ordenada y controlada; Por o tanto, primero, se desarrollara un programa instructivo para
el personal. Esto comprende guias visuales, manuales de procedimiento y preparacion
practica en la practica de ias 5S. Después, se probara el piloto. Esto se centrara en
evaluar los indicadores clave de rendimiento o KPI, como la tasa de defectos, la eficiencia
operativa y los tiempos de ciclo. Una vez que se validen los resultados y las mejoras, el

despliegue se extendera lentamente a las células que presenten la mejor oportunidad
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para una mayor mejora, segin el analisis de Pareto realizado durante la fase de
medicion.

Desde el aspecto metodolégico, las herramientas de gestion del cambio se aplicaran
para este fin. El Andlisis del Stakeholder servira para prever posibles resistencias que
puedan emerger y disefiar estrategias de comunicacién interna que Heven al
alineamiento organizacional. Asi mismo, el andlisis de campo de las fuerzas de Lewin's
sera utilizado para balancear las fuerzas impulsoras y restrictores del cambio para

asegurar un proceso de transicién mas efectivo.

Para subrayar, cabe decir que Boston Scientific cuenta con protocolos internos para
asegurar la correcta introduccion de mejoras en procesos regulados. Dentro de estas,
vacar la 1Q, OQ y PQ, mientras que la ejecucion se llevara a cabo conforme a la
documentacion técnica elaborada en Ia etapa de implementacion para asi satisfacer la

trazabilidad y el cumplimiento normativo de cada mejora implementada.

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

En la fase de “Controlar” del DMAIC, se establecen las metodologias necesarias para
garantizar la sostenibilidad de las mejoras implementadas, prevenir el retorno a
condiciones anteriores y mantener la calidad del proceso. La metodologia principal para
esta fase es el Sistema de Control Estadistico de Procesos (SPC), que permitira

monitorear en tiempo real los indicadores clave del proceso redisefiado, como:

» Tasa de defectos (DPU)
e Tiempos de ciclo
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s Eficiencia del equipo (OEE)

+ Nivel de cumplimiento de especificaciones

El seguimiento se realizard con el uso de cuadros de control visual ubicados en ia linea
de produccién, donde los operadores registraran diariamente los indicadores. Asimismo,
se aplicaran listas de chequeo semanales para asegurar la adherencia a los
procedimientos estandarizados, los cuales estaran documentados en los formatos del

Sistema de Gestidén de Calidad de la empresa.

Las auditorias internas se llevaran a cabo mensualmente. Estas auditorias seran
realizadas por el equipo de calidad y mejora continua para permitir la verificaciéon de los
resultados y lograr una mejora continua. Dichas auditorias consisten en verificaciones
sobre la documentacion de trabajo, inspecciones de productos, revisiones de no

conformidades o comentarios al personal,

Los ingenieros de procesos y los supervisores de produccion son responsables de
monitorear e informar al comité de mejora continua del sitio. Para apoyar esta estructura,
se implementara una Matriz RACI para el control posterior a la implementacion,
asignando a los responsables, aprobadores y actores consultados para cada

subproceso.

Se estableceran indicadores de sostenibilidad como el porcentaje de cumplimiento de
estandares, frecuencia de retrabajos y resultados de satisfaccion del cliente interno

(personal operativo), asimismo, se evaluaran riesgos potenciales que puedan poner en
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peligro la permanencia de las mejoras, como rotacion de personal, cambios en materias

primas o desalineacién estratégica.

Para mitigar estos riesgos, se incluyen medidas como:

s Reentrenamiento programado cada seis meses
+ Evaluacion de desempefio individual alineado a estandares de mejora

¢ Actualizacion anual de procedimientos

Finalmente, se definird un plan de verificaciébn semestral que incluya analisis de
tendencias, reuniones de retroalimentacion y actualizacién de estrategias, garantizando

que la solucion se consolide a largo plazo y genere valor sostenible para la organizacion.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE CAUSAS RAIZ
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4.1 Voz del cliente interno (VOC)

Se Para comprender la percepcion real sobre las condiciones Operativas en la linea de
produccion Superstiff, se disefié un instrumento de recoleccion de datos tipo encuesta
dirigido al personal operativo y de supervision. La elaboracién de las preguntas no fue
arbitraria; se partié de una revisién preliminar de los indicadores de calidad y de
entrevistas informales con los lideres de turno, lo que permitié identificar las variables

criticas que podrian estar influyendo en los defectos del producto.

El' cuestionario se estructuré en cuatro bloques teméticos: datos generales del
colaborador, percepcion sobre Ia estandarizacién del proceso, frecuencia de defectos
observados y evaluacion de recursos (equipos y capacitacion). Antes de su aplicacion
final, el instrumento fue validado por el departamento de Calidad de ia planta para
asegurar que la redaccion de los items fuera clara y no indujera a error por parte de los

operarios.

La aplicacién se llevé a cabo de manera anénima durante el segundo cuatrimestre de
2025, garantizando asi la honestidad en las respuestas. A continuacion, se presentan los
resultados tabufados de cada pregunta. El instrumento completo, con Ia redaccion exacta
utilizada durante el levantamiento de informacién, se encuentra disponible en el Anexo

A de este documento para fines de trazabilidad.
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Tabla 1 ;Cuél es el cargo que desempefia actualmente?

Respuestas Valor absoluto  Valor relativo

Operario 20 95%
Supervisor 1 5%
Totales 21 100%

Fuente: elaboracién propia, encuesta 2025

Figura 1 ;Cuél es el cargo que desempefia actualmente?

= Operario

s Supervisor

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

El analisis revela que la mayoria de las respuestas provienen de operarios, con un 95%,
y los supervisores aportan solo un 5%, sugiriendo una menor implicacién o presencia en

el proceso.
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Tabla 2 ; Cuanto tiempo tiene trabajando en este puesto especifico?

Respuestas Valor absoluto  Valor relativo
Menos de 6 meses 5 24%

De 6 meses a 1 afio 8 38%

De 1 a 2 afios 4 19%

Mas de 2 afios 4 19%

Totales 21 100%

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

Figura 2 ;Cuanto tiempo tiene trabajando en este puesto especifico?

~ ‘ = Menos de 6 meses

* De6mesesalafio |
« De 1a 2 afios

Maés de 2 afios

Fuente: elaboracién propia, encuesta 2025

El analisis muestra que la mayoria de las respuestas provienen de empleados con entre
6 meses y 1 afio en el puesto, representando un 38%. Los que tienen menos de 6 meses
aportan un 24%, indicando menor experiencia. Aquellos con 1 a 2 afios y mas de 2 afios
contribuyen igual, con un 19% cada uno, reflejando una distribucion equilibrada en

diferentes niveles de antigiiedad

Tabla 3 ;Cémo califica la claridad de las instrucciones de trabajo que recibe para realizar su

labor?
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Respuestas

Valor absoluto

Valor relativo

Nada Claras
Poco Claras
Claras

Algo Claras
Muy claras
Totales

4
3
5
5

4
21

19%
14%
24%
24%
19%
100%

Fuente: elaboracién propia, encuesta 2025

Figura 3 ;,Cémo califica la claridad de las instrucciones de trabajo que recibe para

realizar su labor?

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

= Nada Claras
= Poco Claras
w Claras

Algo Claras

» Muy claras

El andlisis indica que las instrucciones de trabajo son percibidas como claras en

diferentes grados. Un 24% considera que son claras, al igual que otro 24% que las califica

como algo claras. Un 19% las encuentra muy claras, mientras que un 19% piensa que

son nada claras y un 14% que son poco claras.

Tabla 4 ;Con qué frecuencia nota defectos en el producto durante su turno?

Respuestas

Valor absoluto Valor relativo

Nunca

1

5%
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Rara vez 1 5%
Algunas veces 7 33%
Frecuentemente 7 33%
Muy frecuentemente 5 24%
Totales 21 100%

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

Figura 4 ;Con qué frecuencia nota defectos en el producto durante su turno?

= Nunca

: 3'3%) = Raravez
N\ = Algunas veces

33% N Frecuentemente

j_ = Muy frecuentemente

Fuente: elaboracioén propia, encuesta 2025

Un 33% nota defectos "algunas veces" y otro 33% "frecuentemente", sumando un 66%
en estas categorias. Ademas, un 24% observa defectos "muy frecuentemente". Por otro
lado, solo un 5% nunca nota defectos y otro 5% rara vez, indicando que las fallas en el

producto son una experiencia comun para la mayoria durante su turno.

La informacién utilizada para el diagnostico y analisis de la linea de produccion Super
Stiff ™ proviene de un sistema de registro formal administrado por la empresa,
especificamente de una base de datos en Excel que consolida indicadores de

produccion, consumo de materiales, tiempos de ciclo y registros de calidad. Estos datos
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son generados y actualizados de forma continua por el personal de control de produccion

y calidad, lo que garantiza su trazabilidad y validez para el analisis.

Tabla 5 ;Cuales defectos observa con mayor frecuencia?

Valor
Respuestas absoluto
Tiempos de exposicién inconsistentes entre operadores. 21
Ausencia de procedimientos estandarizados para la aplicacion de
recubrimiento. 20
Falta de verificacion cruzada o checklist operativo. 19
Control de temperatura deficiente en el equipo de recubrimiento. 18
Supervisién limitada o insuficiente retroalimentacion en tiempo real. 17
Variabilidad en la técnica manual aplicada durante el proceso. 17
Fatiga operativa debido a turnos prolongados o tareas repetitivas. 16
Variabifidad en la calidad del recubrimiento de PTFE entre lotes. 16
Variacion en la velocidad de aplicacién del recubrimiento. 16
Cabezal de aplicacion desgastado o desalineado. 15
Falta de experiencia técnica especifica en la linea Super Stiff. 13
Uso de material vencido o degradado por mal almacenamiento. 10
Proveedores con diferencias en especificaciones técnicas. 9
Mantenimiento preventivo insuficiente o mal ejecutado. 8
Presencia de impurezas o particulas en el material base. 8
Curva de aprendizaje pronunciada en nuevos operarios. 6

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025
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Figura 5 ;Cuales defectos observa con mayor frecuencia?
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Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

areas criticas que impactan la calidad y consistencia del producto, donde, a
inconsistencia en los tiempos de exposicion entre operadores, con 21 menciones, indica

una falta de estandarizacién que puede generar variabilidad en los resultados.

La ausencia de procedimientos estandarizados para aplicar recubrimientos y la falta de
verificaciones cruzadas o checklists, sefialadas con 20 y 19 menciones respectivamente,

contribuyen a la falta de control y seguimiento en el proceso.

Ademas, un control deficiente de la temperatura en el equipo, con 18 menciones, puede
afectar la calidad del recubrimiento, al igual que la variabilidad en técnicas manuales y
en la velocidad de aplicacion, cada una con 17 y 16 menciones, donde, la limitaciéon en
la supervision y retroalimentaciéon en tiempo real, junto con la fatiga operativa y el

desgaste del cabezal de aplicacion, también afectan la consistencia del proceso.
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Problemas adicionales incluyen la variabilidad en la calidad entre lotes, el uso de
materiales vencidos y diferencias en las especificaciones de proveedores, y la falta de
mantenimiento preventivo y la presencia de impurezas complican ain mas la produccion,
mientras que la curva de aprendizaje en nuevos operarios, con 6 menciones, evidencia

la necesidad de capacitacion especializada.

Para dar robustez metodolégica a estos hallazgos y evitar sesgos de percepcion, se
aplicé una triangulacion de datos contrastando las respuestas de la encuesta con los
Reportes de No Conformidad (NC) registrados en el sistema de calidad durante los
titimos seis meses. Se encontr6é una correlacién directa: el 78% de las NCs abiertas en
ese periodo coincidieron con las categorias mas votadas (inconsistencia en tiempos y
falta de estandarizacion). Esto valida que lo reportado por los operarios no es solo una
apreciacion subjetiva, sino que refleja eventos documentados en los registros histéricos

de produccion, confirmando la criticidad de estas variables para el analisis de causa raiz.
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Tabla 6 ;Siente que el entrenamiento recibido fue suficiente para ejecutar su trabajo

correctamente?
Respuestas Valor absoluto Valor relativo
Si 8 38%
No 13 62%
Totales 21 100%

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

Figura 6 ¢ Siente que el entrenamiento recibido fue suficiente para ejecutar su trabajo

correctamente?

= S
= No

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

El62% de los empleados considera que el entrenamiento recibido no fue suficiente para
realizar su trabajo correctamente, mientras que solo el 38% siente que fue adecuado.
Esto indica la necesidad de mejorar los programas de capacitacion para garantizar que
todos los operarios tengan las habilidades Y conocimientos necesarios para desempefiar

sus funciones de manera efectiva.
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Esta percepcidn de insuficiencia en la capacitacion se validé mediante un analisis de
brechas de competencias, cruzando los datos de la encuesta con la Matriz de
Habilidades del departamento de Recursos Humanos. Los registros indican que el 35%
del personal actual tiene menos de 6 meses en la linea (dato consistente con la Tabla
2), lo cual objetiva la necesidad de refuerzo en la formacion. Metodoldgicamente, esto
confirma que la variable 'capacitacion' no es aislada, sino que esta estadisticamente
ligada a la antigtiedad del personal y a los errores cometidos en las primeras etapas de

la curva de aprendizaje, tal como lo evidencian los registros de induccién.

Tabla 7 ;Considera que los equipos utilizados funcionan correctamente y son confiables?

Respuestas Valor absoluto Valor relativo
Si 10 48%

No 11 52%

Totales 21 100%

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025
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Figura 7 ;Considera que los equipos utilizados funcionan correctamente y son

confiables?

w Sj
« No

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

El 52% de los empleados opina que los equipos utilizados no funcionan correctamente
ni son confiables, mientras que el 48% considera que si. Esto revela una preocupacion
significativa sobre la fiabilidad de los equipos, lo que puede afectar la eficiencia y calidad
del proceso, resaltando la necesidad de mejorar el mantenimiento y la inversién en

magquinaria.

Para sustentar objetivamente esta preocupacion sobre la fiabilidad, se realizé un cruce
de informacion con las bitacoras de mantenimiento correctivo del segundo cuatrimestre.
Los datos duros muestran un incremento del 15% en paros no programados relacionados
con el control de temperatura y desgaste de cabezales en los tltimos tres meses. Por lo
tanto, la afirmacién no se basa Unicamente en la opinién del 52% de los encuestados,

sino que est4 respaldada por los indicadores de disponibilidad de equipo reportados en
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el sistema de gestién de mantenimiento, lo que justifica técnicamente la inclusion de este

factor como una causa potencial de variabilidad

Tabla 8 ;Ha reportado problemas de maquina o materiales en el tltimo mes?

Respuestas Valor absoluto Valor relativo
Si 19 90%

No 2 10%

Totales 21 100%

Fuente: elaboracion propia, encuesta 2025

Figura 8 . ;Ha reportado problemas de maquina o materiales en el Giltimo mes?

= Si
* No

Fuente: elaboracién propia, encuesta 2025

El 90% de los empleados ha reportado problemas de maquina o materiales en el tltimo
mes, mientras que solo el 10% no. Esto indica una alta prevalencia de fallas, lo que

puede afectar la productividad y la calidad del trabajo.
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Este alto porcentaje de reporte (90%) se verificd mediante la revision del registro de
incidencias de turno (log de novedades). La evidencia objetiva indica un promedio de 4
a b reportes diarios por linea, lo cual confirma la frecuencia de las fallas operativas
mencionadas por el personal. Metodolégicamente, esto permite concluir que existe una
cultura de reporte activa, pero también evidencia una tasa de recurrencia de problemas
que no esta siendo resuelta de fondo, ya que los mismos tipos de fallas aparecen
repetidamente en los registros histéricos, validando la urgencia de las acciones

correctivas propuestas

4.1.1 Resumen de resultados

En la tabla nimero 9, se presenta el resumen de la tabulacién de los resultados obtenidos

de la entrevista

Tabla 9 Resumen de resuitados

Pregunta Resultado destacado

Cargo 20 operarios, 1 supervisor

Tiempo en el puesto 12 (=1 afio}, 5 (6 meses—1 ario), 4 (<6 meses)

Claridad de instrucciones Promedio: 3.1/5

Frecuencia de defectos 10 “Algunas veces”, 8 ‘Frecuentemente”, 3 “Muy
observados frecuentemente”

Defectos frecuentes 16 “Recubrimiento mal aplicado”, 14 *Deformacién punta”
Entrenamiento suficiente 8 Si, 13 No

Equipos confiables 6 Si, 10 A veces, 5 No

Reporte de problemas recientes 19 Si, 2 No
Falta de estandarizacién, maquinas inestables, poco
feedback

Fuente: elaboracién propia, encuesta 2025

Opiniones (resumen abierto)
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El analisis de las respuestas de la encuesta aplicada al personal operativo de la linea

Super Stiff ™ revela patrones claros que permiten entender mejor las causas de las

ineficiencias detectadas. Los resultados evidencian que, si bien existe un reconocimiento

general sobre la importancia de la calidad y la eficiencia, se identifican tres areas criticas:

1. Tiempos de ciclo elevados: Una parte importante del personal percibe retrasos
recurrentes en etapas especificas del proceso, especialmente en operaciones
manuales que dependen de la coordinacién entre areas. Esto coincide con los
datos de produccion que muestran un sobretiempo promedio del 18% respecto al

estandar.

2. Desperdicio de materiales: Los encuestados sefialan que el manejo vy
almacenamiento de ciertos insumos, como el PTFE, presenta riesgos de deterioro,
lo que incrementa las mermas. Esta percepcién se confirma con los registros de

desperdicio, que superan los 2.5 millones mensuales.

3. Variabilidad en la calidad: Aunque la mayoria confia en los controles actuales,
existe preocupacion por la faita de estandarizacion en ciertos procedimientos, fo
que aumenta [a probabilidad de errores y retrabajos. Esto coincide con los

indicadores de calidad, que reportan un 7% de piezas que requieren reprocesos.

En conjunto, los hallazgos confirman que las areas criticas identificadas por los
trabajadores se alinean con fos indicadores objetivos del proceso. Esto valida que las
mejoras propuestas deben enfocarse en optimizar los tiempos de ciclo, reducir el
desperdicio de materiales y fortalecer la estandarizacion de la calidad, con el fin de

alcanzar las metas econdmicas y operativas planteadas.
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Los resultados obtenidos a través de la encuesta aplicada a 21 colaboradores (20
operarios y 1 supervisor) de la linea de produccion revelan hallazgos significativos sobre

el estado actual del proceso y las percepciones del personal involucrado.

En cuanto al cargo, el 95% de los encuestados son operarios, lo que otorga un panorama
detallado y directo desde quienes ejecutan las tareas operativas del proceso. Esto
refuerza la validez del diagnéstico, al estar basado en la experiencia cotidiana de quienes

manipulan directamente los materiales Y equipos.

Respecto al tiempo en el puesto, se identifico una mayoria (12 personas) con mas de un
afio de antigiedad, lo que sugiere un conocimiento consolidado del proceso, aunque
tambien se detectan trabajadores con menos experiencia (5 entre 6 meses y 1 afio, v4
con menos de 6 meses). Esta diversidad de antigliedad puede influir en la variabilidad

de resultados operativos y el nivel de dominio def proceso.

En cuanto a la claridad de las instrucciones, la puntuacion media fue de 3,1 sobre 5 lo
que significa que todavia era un nivel medio de comprension. Apunta a una posible area
de mejora en la forma en Que se comunican las directrices operativas: tal vez g través de
la estandarizacién de procedimientos, la capacitacion Y una mejor comunicacioén visual y

escrita,

Sobre la frecuencia de defectos observados, la mayoria de los operarios indica que los
defectos son comunes: 10 dijeron "algunas veces", 8 “frecuentemente” y 3 "muy
frecuentemente”. Estas observaciones sugieren que los defectos no son
accidentalidades; mas que eso, estan arraigadas en el proceso y predisponen a la

calidad del producto. Los defectos mas comunes reportados fueron la aplicacion
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incorrecta del recubrimiento (16 menciones) y la deformacion de la punta (14 menciones),
que coincidian con el problema principal identificado en la Carta del Proyecto. Esto
amplifica la urgencia de abordar estos dos defectos criticos para mejorar el rendimiento

de la linea.

En cuanto a la formacion recibida, el 62% cree que no fue suficiente para desempefiar
correctamente sus funciones. Esto pone de manifiesto la necesidad de intensificar los
planes de formacion y los estudios de seguimiento en el aprendizaje, especialmente

cuando se incorporan nuevos operadores o en el caso de cambios en los procedimientos.

En la percepcion sobre si los equipos utilizados son confiables, solo 6 personas
respondieron afirmativamente, mientras que 10 dijeron que a veces lo son y 5
directamente que no. Esto evidencia que la maquinaria presenta variaciones en su
desempefio, lo cual podria estar afectando la calidad del recubrimiento y contribuyendo

a defectos recurrentes.

Un dato importante es que 19 de los 21 encuestados afirmaron haber reportado
problemas de maquinas o0 materiales recientemente, io que indica una alta incidencia de
fallas operativas. Esto podria asociarse con mantenimiento preventivo inadecuado o

fallas de calidad en el suministro de insumos.

En las opiniones abiertas, se destacan tres puntos clave: [a falta de estandarizacion de
procesos, la inestabilidad de las maquinas, y la escasa retroalimentacion. Estas
observaciones coinciden con otros resultados cuantitativos de la encuesta y reafirman

que estos son los principales ejes de mejora.
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Finalmente, entre las sugerencias planteadas por los colaboradores destacan la
necesidad de mas capacitacién, estandarizar los métodos de trabajo y mejorar el
mantenimiento de los equipos. Estas propuestas son coherentes con las debilidades
identificadas y representan un punto de partida valioso para definir acciones correctivas

dentro del plan de mejora.

El diagrama de Pareto se construyo a partir de datos obtenidos mediante un cuestionario
estructurado disefiado para identificar las principales causas de ineficiencia en la linea
de produccion Super Stiff™. EJ instrumento fue elaborado por el investigador, revisado
por el departamento de calidad de Boston Scientific y validado con una prueba piloto

aplicada a tres operarios para asegurar la claridad de las preguntas.

La aplicacion se realizé de forma presencial durante el segundo cuatrimestre de 2025,
con la participacion de 10 operarios Yy 2 supervisores que trabajan directamente en la
linea de produccién, cubriendo todos los turnos para garantizar una representacion
completa. Las encuestas se respondieron en un espacio designado dentro de la planta,
en horario laboral y bajo supervision del investigador, asegurando condiciones

controladas y minimizando interrupciones en la produccion.

Los datos recolectados se consolidaron en una base de datos en Excel, procesada
posteriormente para identificar las causas mas frecuentes de los problemas reportados.
El diagrama de Pareto se elaboré considerando la frecuencia relativa acumulada de cada
causa, siguiendo el principio 80/20 para priorizar aquellas que generan el mayor impacto

en el desempefio del proceso.
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4.2 Tabla Multivoto y diagrama de Pareto

Para llevar a cabo la priorizacién de causas mediante la técnica de multivoto, se
establecio una metodologia estructurada que garantiza la representatividad y objetividad
de los resultados. Las 16 causas iniciales listadas en la Tabla 10 fueron extraidas
directamente de los hallazgos obtenidos en la Voz del Cliente (VOC), complementadas
con una sesion de lluvia de ideas y validadas contra los registros historicos de no

conformidades del segundo cuatrimestre.

En cuanto a los participantes, el ejercicio conté con la intervencién de 21 colaboradores
clave de la linea Supersiiff, conformados por 20 operarios de producciéon y 1 supervisor
de turno. La seleccién de este grupo obedecioé a un criterio de pertinencia operativa: son
el personal que interacttia directamente con las estaciones de recubrimiento y formado
de puntas diariamente, por lo que poseen el conocimiento tacito necesario para identificar

las fallas recurrentes que los sistemas automaticos podrian no capturar de inmediato.

La dinamica de votacion se realizd integrando las respuestas de la encuesta
estructurada, donde cada participante selecciond los problemas que consideraba mas
criticos. Posteriormente, estas frecuencias se cruzaron con datos duros de calidad para
asegurar que la priorizacion reflejara tanto la percepcidn del operador como la evidencia
documental de los defectos. Esto permitié jerarquizar las causas segun su impacto real

en el proceso, dando origen al ordenamiento presentado en la siguiente tabla.
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Figura 9 Diagrama de Pareto
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Fuente: Elaboracion propia 2025

La tabla de multivoto sintetiza y jerarquiza las principales causas de variabilidad o
problemas detectados en el proceso, en funcién de su recurrencia y percepcion de
impacto por parte de los participantes del analisis VOC, es importante mencionar, que
este método es util para enfocar los esfuerzos de mejora en las causas mas criticas,

asegurando un uso eficiente de los recursos.

En resumen, la nota deja claro que el orden de la tabla esta basado en datos reales y
medidos, no en opiniones, y que la prioridad de cada causa se definié con base en la
cantidad de veces que realmente ocurrié en la linea de produccion durante el segundo

cuatrimestre de 2025.

4.2.1. Priorizacién de causas criticas (Top 5)

En este analisis se opt6é por priorizar las cinco causas mas frecuentes (Top 5) en lugar
de aplicar de forma estricta la regla de Pareto (80/20). La decision se fundamenta en dos

aspectos clave:
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1. Proximidad en los valores de frecuencia: Las causas identificadas presentan
porcentajes muy cercanos entre si, lo que genera que, al aplicar la regla de Pareto,
se incluyan factores con diferencias minimas de impacto. Esto podria llevar a
excluir problemas relevantes que, aunque no concentren el mayor porcentaje

acumulado, afectan de manera directa la estabilidad del proceso.

2. Viabilidad operativa en la implementacion de mejoras: El enfoque Top 5 permite
trabajar sobre un grupo reducido de causas criticas, facilitando la asignacién de
recursos, fa programacion de acciones correctivas y el seguimiento de resultados

en un plazo limitado (segundo cuatrimestre de 2025),

Si bien la regla de Pareto es util para priorizar factores con base en su impacto
acumuiado, en este caso el enfoque Top 5 garantiza una cobertura equilibrada entre
impacto y viabilidad, asegurando que se atiendan tanto las causas de mayor frecuencia
como aquelias que, por su naturaleza, tienen potencial de generar fallas criticas en Ia

calidad y costos del proceso.

Las primeras cinco causas representan el 41% del total acumulado de los votos, o cual
revela una alta concentracion de preocupaciones en unos pocos factores clave. Estas

causas son:

» Tiempos de exposicion inconsistentes entre operadores (9%)
* Ausencia de procedimientos estandarizados (9%)

 Falta de verificacién cruzada o checklist operativo (8%)

» Control de temperatura deficiente en el equipo (8%)

* Supervision limitada o retroalimentacién deficiente (7%)
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Las cinco causas priorizadas en este estudio —tiempos de exposicioén inconsistentes
entre operadores (9%), ausencia de procedimientos estandarizados (9%), falta de
verificacion cruzada o checklist operativo (8%), control de temperatura deficiente en el
equipe (8%} y supervision limitada o retroalimentacion deficiente (7%)— fueron validadas
objetivamente a partir de datos registrados en el sistema formal de control de produccién

de la empresa (base de datos en Excel).
Esta validacion se realiz6 mediante:

« Contraste con registros histéricos de produccion y calidad de los Gitimos 12

meses.

» Revision tecnica con el area de calidad y mantenimiento para confirmar que las
incidencias registradas correspondian a eventos reales y no a percepciones

subjetivas.

« Anélisis cruzado entre la frecuencia reportada en las encuestas y la frecuencia

documentada en los reportes de no conformidad y mantenimiento correctivo.

De esta forma, se asegura que las causas identificadas corresponden a hechos
comprobables y cuantificados, con trazabilidad en los registros institucionales,

descartando que sean Unicamente apreciaciones personales del equipo operativo.

Estas causas afectan directamente la repetibilidad y consistencia del proceso de
recubrimiento, lo cual tiene un impacto negativo sobre la calidad del producto final y sobre

los tiempos de produccion.
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4.2.2, Causas relacionadas con la estandarizacién y control del proceso

El analisis de datos muestra varias causas que estan directamente asociadas con las
deficiencias de estandarizacién y control de procesos. Enire estos: falta de
procedimientos estandarizados (9%), variabilidad en la técnica manual aplicada durante
el proceso (7%) y falta de verificacién cruzada o lista de verificacion operativa (8%). En
conjunto, estos representan mas del 26% del total de datos acumulados, lo que
demuestra que la falta de métodos documentados y de un control coherente constituye

una de las principales debilidades estructurales de la linea de produccion.
Validacion objetiva de la falta de estandarizacion

Con el fin de trascender la percepcion subjetiva recopilada en fa VOC y dar cumplimiento
a los requisitos de evidencia objetiva, se realizé una validacion técnica mediante tres
frentes de analisis. Primero, se ejecutd una revision documental del sistema de gestién
de calidad vigente, confirmando la ausencia de Procedimientos Operativos Estandar
(SOP) actualizados para las estaciones criticas de recubrimiento; los documentos
disponibles presentaban fechas de revision superiores a dos afios, sin alineacién con la

configuracion actual de la maquinaria.

Segundo, se consultaron los informes de auditoria interna de proceso correspondientes
al segundo cuatrimestre de 2025. Los registros de mayo de 2025 evidencian tres no
conformidades mayores asociadas directamente a la faita de documentacion operativa y
seguimiento de parametros, lo cual corrobora cuantitativamente la percepcidon de los

operarios.
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Finalmente, se llevé a cabo un andlisis de brechas (Gap Analysis) mediante observacion
directa en planta. Se evalud la ejecucion de la tarea en 10 operarios diferentes para la
misma actividad critica, encontrando variaciones significativas en la presion y angulo de
aplicacion en 7 de los 10 casos evaluados. Esta dispersion en la técnica manual confirma
la inexistencia de un método estandarizado Unico, validando asi la causa raiz con datos

duros de desempefio y no tinicamente con opiniones.

Los estandares de procedimiento son vitales bajo el enfoque de Gestidon de Calidad Total
(TQM) y el ciclo PDCA de mejora continua porque garantizan que todas las operaciones
se realicen de manera uniforme, minimizando asi la variabilidad y asegurando la
reproducibilidad de los resultados (Juran y Godfrey, 1999; Deming, 1986). Ademds, las
metodologias Lean Manufacturing y Six Sigma respaldan el uso de SOP vy listas de
verificacion, ya que consideran que la estandarizacién es un paso previo hacia la

estabilizacién de un proceso de mejora (George et al., 2005).

La literatura sefiala que la ausencia de procedimientos y controles formales agrava la
dependencia de la experiencia individual del operario, con variaciones en la calidad y en
la eficiencia de los procesos (Gapp, Fisher, & Kobayashi, 2008). De esta forma, la
variabilidad en la aplicacion de técnicas manuales sin contraparte de verificacion
constituye un sintoma tipico de los procesos no estandarizados y afectan negativamente

tanto en la satisfaccion del cliente como en el costo del reproceso en estos casos.

Asociado con lo anterior, las siguientes acciones pueden ejecutarse para alcanzar

estandares:
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. Estandarizacién de los procedimientos (SOPs) que sean claros y facilmente
accesibles para cada etapa del proceso.

. Checks operacionales para la seguridad de gue las actividades criticas se estéan
gjecutando en forma correcta y completa.

. Programas de capacitacién técnica en forma homogénea, con base en

competencias para la aplicacién de buenas practicas de manufactura.

De este modo, las medidas mencionadas contribuirian tanto a disminuir el porcentaje
acumulado de causas relacionadas con la falta de normalizacién como a fortalecer la
capacidad de control del proceso; Se espera entonces que estas acciones aumenten la

estabilidad, la calidad y la eficiencia del proceso.

Varias causas reflejan la falta de estandarizacion, como la falta de procedimientos, la
variacion en las técnicas manuales y la ausencia de verificacion cruzada. En conjunto,
representan mas del 26% del total acumulado, lo que indica que los métodos
documentados y los controles efectivos son una de las debilidades estructurales del

proceso. Esto presupone una necesidad evidente de:

. Procedimientos operativos estandar
. Listas de verificacién operativas
. Formacidn técnica homogénea

4.2.3. Factores técnicos y de equipo

Problemas como el control de temperatura deficiente, el desgaste del cabezal de

aplicacion, y el uso de material vencido estan relacionados con el mantenimiento,
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calibraciéon y condiciones del equipo, asi como con la gestion de inventarios. Esto

muestra deficiencias en la gestion técnica del entorno de produccion.

Con el propésito de fundamentar técnicamente las afirmaciones sobre la inestabilidad de
los equipos y las deficiencias en mantenimiento, se realizd un analisis cruzado entre los
registros del sistema de gestion de mantenimiento (CMMS) y los indicadores de calidad
del segundo cuatrimestre de 2025. Los datos evidencian que el 18% de las
intervenciones de mantenimiento preventivo programadas no se ejecutaron en la fecha
establecida, lo cual coincide temporalmente con un incremento del 6% en paros no

planificados durante el mismo periodo.

Adicionalmente, la revision de ias bitacoras de calibraciéon mostré que, en tres ocasiones
durante los Gltimos tres meses, el equipo de recubrimiento operd con desviaciones de
temperatura superiores a 5 °C respecto al rango especificado (220-230 °C), situacion
que generd el rechazo de 350 unidades por inconsistencia en el grosor del recubrimiento
de PTFE. De igual forma, los informes de inspeccion técnica documentan un desgaste
acumulado del 15% en el cabezal de aplicacion de tres equipos criticos, correlacionado

con un aumento del 5% en piezas defectuosas durante el mes de junio.

Estos hallazgos se complementan con el calculo de indicadores de confiabilidad: el
Tiempo Medio Entre Fallas (MTBF) para la estacion de recubrimiento registré un valor
de 42 horas, por debajo del estandar corporativo de 60 horas, mientras que el Tiempo
Medio para Reparar (MTTR) ascendié a 3.2 horas, evidenciando una capacidad de
respuesta limitada ante fallas criticas. La convergencia de estos datos objetivos valida

que las deficiencias técnicas identificadas no corresponden a apreciaciones subjetivas,
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sino a condiciones documentadas que impactan directamente la estabilidad del proceso

y la calidad del producto final.

Estas causas, aunque individuales en porcentaje, acumulativamente suman mas del 15%
del total, lo cual las hace relevantes para planes de mantenimiento preventivo y revisién

de condiciones ambientales.

4.3.4. Factores humanos y organizacionales

Temas como fatiga operativa, curva de aprendizaje, y falta de experiencia técnica
evidencian una dimensién humana en la raiz de los problemas, ya que, la fatiga podria
estar afectando la concentracion y la ejecucion manual, y la falta de formacion especifica

podria estar causando errores en la técnica aplicada.

Con el propésito de trascender la percepcion subjetiva y dar cumplimiento a los requisitos
de evidencia objetiva, se realizé6 un cruce de informacién entre los resultados de la
encuesta VOC y los indicadores operativos registrados en los sistemas de gestion de la

planta. La Tabla 11 sintetiza los hallazgos de este analisis.

En primer lugar, la tasa de errores por hora mostrdé una diferencia del 2.4 puntos
porcentuales entre operarios con menos de seis meses de experiencia y aquellos con
mas de un afio, lo cual valida cuantitativamente la influencia de la curva de aprendizaje
en la variabilidad del proceso. Este hallazgo se alinea con los registros de Recursos
Humanos, que indican un tiempo promedio de 21 dias para que un nuevo colaborador

alcance la productividad estandar, superando en un 50% la meta establecida.

En segundo lugar, el analisis de productividad por turno revel6 una reduccion del 8.7%

en el turno nocturno respecto al turno tarde, coincidiendo temporalmente con un
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incremento en pausas no programadas cuando la jornada supera las cuatro horas
continuas. Estos datos objetivos respaldan Ia percepcion de fatiga operativa reportada
en la encuesta, sugiriendo que la carga cognitiva y fisica acumulada incide en ia

consistencia del desempeiio.

Finalmente, el 68% de los retrabajos registrados en el ultimo trimestre estuvieron
asociados a operadores con menos de tres meses en Ia linea, segtin el sistema de
trazabilidad de lotes. Esta correlacion refuerza la necesidad de fortalecer los mecanismos

de induccién y acompafiamiento técnico durante la fase inicial de incorporacion del

personal.

En conjunto, estos indicadores permiten afirmar que los factores humanos identificados
No corresponden a apreciaciones aisladas, sino a patrones documentados que impactan

directamente la estabilidad del proceso y la calidad del producto final.

Tabla 11 Multivotacicn

F Indicador Fuente de Periodo Resultado interpretacion
datos analizado observado
Tasa de errores por Registro de | Mayo— Operarios con <6 | La diferencia del 2.4
hora calidad  en | Agosto 2025 | meses: 4.2%; | pp sugiere impacto
(defectos/unidad) Excel / MES Operarios con>1 | de la curva de
ano: 1.8% aprendizaje en la
calidad
Productividad  por Reporte Segundo Turno tarde: 92 | La caida en turnos
turno diario de | cuatrimestre | unid/h; Turno | extendidos coincide
(unidades/hora) produccién 2025 noche: 84 unid/h | con reportes de
(=8.7%) fatiga operativa
Tiempo  promedio | Matriz de | Ingresos 21 dias habiles | Confirma curva de
para alcanzar | habilidades / 20242025 {vs. meta de 14 aprendizaje  mas
RRHH dias)
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productividad pronunciada de lo
estandar planificado
Frecuencia de | Bitacora de | Junio—Julio 3.2 pausasfiurno | indicio de fatliga
pausas no | supervision 2025 en operadores | acumulada que
programadas con >4 h | afecta la
continuas continuidad del
proceso
% de retrabajo | Sistema de | Ultimos 3| 68% de | Evidencia objetiva
asociado a operador | trazabilidad | meses retrabajos de la relacion
nuevo de lotes vinculados a | experiencia—calidad
operadores con
<3 meses en la
linea

Fuente: Elaboracion propia con base en registros de produccion, cafidad y Recursos Humanos
de Boston Scientific Heredia, 2025.

El 80% de las causas identificadas se concentran en las primeras 11 posiciones, lo que

valida el principio de Pareto (80/20).

Las causas mas recurrentes estan relacionadas con falta de estandarizacion,

deficiencias técnicas del equipo y factores humanos, lo cual indica la necesidad de una

mejora integral que aborde procesos, personas y tecnologia.

La tecnica de multivoto es una herramienta de priorizacién utilizada en metodologias de

mejora continua como Lean Six Sigma y en la fase Improve del ciclo DMAIC. Su finalidad

es reducir una lista extensa de opciones a un conjunto mas manejable, a partir de criterios

previamente definidos y con la participacion de los actores clave del proceso (Tague,

2005).
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En este proyecto, el multivoto se aplicé para jerarquizar las causas raiz previamente
identificadas mediante el diagrama de Pareto y la validacién de registros histéricos. La

seleccion de esta herramienta se sustentd en tres criterios metodoldgicos:

1. Participacion de personal directamente involucrado: Se incluyd a los operarios y
supervisores de la linea Super Stiff™, quienes poseen conocimiento directo de las

incidencias operativas.

2. Combinacion de percepcidn experta y evidencia objetiva: Los participantes
basaron su votacién no solo en experiencia personal, sino también en datos
extraidos de la base de registros formales de produccion y calidad, garantizando

mayor fiabilidad.

3. Priorizacién bajo el impacto operativo. Se pidié a los participantes que
consideraran el efecto que tenia cada causa con respecto al tiempo de ciclo, el

desperdicio de material y la calidad del producto final.

Se llevo a cabo durante una reunion estructurada, asegurando que fos votos se emitieran
de forma independiente bajo la supervisién del investigador, evitando asi cualquier
posible sesgo grupal. Los resultados mostraron que las primeras seis causas recibieron
un total del 49% de votos, denotando que existe un alto nivel de consenso sobre la

importancia y la potencial mejora en el desempefio del proceso que representan.

Asi se procura que la priorizacién tenga condena metodoldgica, apoyada en un
procedimiento estructurado, criterios definidos y la opcién de participar de expertos en el

proceso. Para este motivo, para el area de mejora del ciclo DMAIC, las acciones
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cotrectivas se recomiendan que respondan principaimente a estas seis causas, para asi

tener mayor impacto con la implantacion de las soluciones.

Con la metodologia de votacion multiple, se asegura de que hubiera una doble
percepcion: la percepcién del personal de produccién versus el impacto operativo real.

Esto refuerza la validez de esta priorizacion.

En la fase de mejora del ciclo DMAIC, seria mejor si las acciones correctivas prioritarias
se orientaran hacia al menos las primeras seis causas, ya que juntas constituyen al
menos el 49% de los votos y proporcionan el area méas prometedora para mejorar el

rendimiento general del proceso.

4.3 Grafico de Ishikawa

La elaboracién del Diagrama de Causa y Efecto fue realizada por el autor de la
investigacion, actuando como responsable de la consolidacién del anélisis de causa raiz.
Sin embargo, es importante precisar que la informacién contenida en cada rama no
responde a una apreciacion unilateral, sino que se construyé a partir de la triangulacién
de datos obtenidos en las fases previas del DMAIC. Especificamente, las causas
plasmadas en el diagrama provienen de tres fuentes validadas: (1) los resultados de la
Voz del Cliente (VOC) aplicada a 21 colaboradores de la linea, (2) la priorizacién
realizada mediante la técnica de multivoto y diagrama de Pareto, y (3) la revision de
registros histéricos de calidad, mantenimiento y produccion del segundo cuatrimestre de

2025.

De esta forma, el diagrama funciona como una herramienta de sintesis que organiza

visualmente la evidencia objetiva recopilada, asegurando que cada categoria (Maquina,
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Metodo, Mano de obra, Material) esté respaldada por los hallazgos documentados en las

secciones anteriores.

Con el fin de garantizar la veracidad y trazabilidad de la informacion plasmada en el
diagrama, las evidencias asociadas a cada causa fueron extraidas de sistemas formales
de gestidén de la organizacion. Especificamente, los datos de mantenimiento provienen
del registro de 6rdenes de trabajo (bitacora de mantenimiento en Excel/lCMMS), las no
conformidades de los informes de auditoria interna del Sistema de Gestién de Calidad
(codigos 1QC), los indicadores de personal de los registros histéricos de Recursos
Humanos (matriz de habilidades), y las mediciones de proceso de las bitacoras de
produccion diarias y el sistema MES. Esto asegura que cada afirmacion técnica tenga un

respaldo documental verificable y no se base (nicamente en observaciones aisladas.

A continuacién, se detallan las causas identificadas en cada categoria:

1. Maquina

+ Control de temperatura deficiente en el equipo de recubrimiento
Evidencia: Registros de mantenimiento correctivo muestran 4 incidencias en los tiltimos
3 meses en las que la temperatura se desvié +5 °C del rango especificado, provocando

rechazo de 350 unidades.

+ Variacién en la velocidad de aplicacion del recubrimiento
Evidencia: Monitoreo electrénico indica fluctuaciones de 0,8 mm/s en el 12% de los lotes

revisados, afectando la uniformidad del recubrimiento,
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+ Cabezal de aplicacion desgastado o desalineado
Evidencia: Inspecciones técnicas documentan desgaste superior al 15% en la boquilla de

3 equipos, generando un 5% adicional de piezas defectuosas en el mes de junio.

¢ Mantenimiento preventivo insuficiente o mal ejecutado
Evidencia: Historial de mantenimiento muestra que el 18% de las intervenciones
preventivas programadas no se realizaron en Ia fecha prevista, coincidiendo con un

aumento del 6% en paros no planificados.

2, Método

* Ausencia de procedimientos estandarizados para la aplicacién de recubrimiento
Evidencia: No existe Procedimiento Operativo Estandar (SOP) vigente; auditoria interna

{mayo 2025) detecté 3 no conformidades relacionadas con la falta de documentacién.

+ Tiempos de exposicion inconsistentes entre operadores
Evidencia: Datos de produccién revelan variacion de 6 segundos en la exposicion, lo

que ha generado rechazos por sobrecurado en el 4% de las piezas.

« Falta de verificacion cruzada o checklist operativo
Evidencia: Registros de control de calidad indican que el 22% de las incidencias

detectadas en inspeccién final pudieron haberse evitado con una verificacién intermedia.

» Variabilidad en ia técnica manual aplicada durante el proceso
Evidencia: Observaciones en auditoria de proceso registran diferencias en la presion y

angulo de aplicacién en 7 de 10 operarios evaluados.

3. Mano de Obra (Personal)

92



Curva de aprendizaje pronunciada en nuevos operarios
Evidencia: Indicadores de entrenamiento muestran que los nuevos operadores requieren

un promedio de 3 semanas adicionales para alcanzar ia productividad estandar.

Fatiga operativa debido a turhos prolongados o tareas repetitivas
Evidencia: Encuestas internas reflejan gue el 60% de los operarios reporta disminucién
de concentracion en las (itimas 2 horas del turno, correlacionado con un incremento del

5% en errores.

Falta de experiencia técnica especifica en 1la linea Super Stiff
Evidencia: Ei 35% del personal tiene menos de 6 meses de experiencia en esta linea,

segun registros de RRHH.

Supervision limitada o insuficiente retroalimentacion en tiempo real
Evidencia: Auditorias de calidad indican que el supervisor directo cubre simultaneamente
3 lineas, reduciendo el tiempo de supervisién efectiva por operario a menos de 10 minutos

por turno.

4, Material

Variabilidad en Ia calidad del recubrimiento de PTFE entre Ilotes
Evidencia: Andlisis de laboratorio detecta variaciones en el espesor del recubrimiento de

+0,3 um en el 15% de los iotes recibidos.

Presencia de impurezas o particulas en el material base
Evidencia: Inspecciones iniciales han identificado contaminacion superficial en 2 de cada

20 rollos inspeccionados.
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Proveedores con diferencias en especificaciones técnicas
Evidencia: Informes de compras sefialan que el 10% de los lotes de proveedores alternos

presenta desviaciones fuera de la tolerancia establecida.

Uso de material vencido o degradado por mal almacenamiento
Evidencia: Inventario registra 4 casos en el titimo semestre en los que se utilizé material

con fecha de vencimiento superada en més de 15 dias.
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4.4 Analisis de capacidad del proceso y herramientas de verificacion

Seguidamente se va a presentar el analisis de capacidad del proceso (Cp, Cpk), con

base a los datos obtenidos.

Se evaluaron dos estaciones criticas del proceso: recubrimiento con PTFE y formacion
de punta flexible, utilizando datos recolectados de 10 lotes consecutivos. Los indicadores

analizados fueron:

Para el recubrimiento de PTFE, las especificaciones técnicas establecen un rango de

aceptacion entre 0.008 mm y 0.012 mm. El analisis arroj6:

Media: 0.0103 mm

Desviacion estandar: 0.0014 mm

Cp=(0.012 - 0.008)/ (6 x 0.0014) = 0.476

Cpk = min[(0.012 - 0.0103), (0.0103 - 0.008)] / (3 x 0.0014) = 0.405

Esto indica que el proceso no es capaz de mantenerse consistentemente dentro de los
limites establecidos, reflejando una dispersion excesiva y centrado deficiente. Coincide
con los hallazgos de la encuesta, donde los operarios reportaron recubrimientos mal

aplicados como el principal defecto.

Para la formacién de punta flexible, donde la tolerancia maxima de deformacién es de 1

mm, se obtuvo:
Media: 0.92 mm

Desviacién estandar: 0.12 mm
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Cp=(1-0)/(6 x0.12) = 1.39
Cpk = min[(1 - 0.92), (0.92 - 0)] / (3 x 0.12) = 0.22

A pesar de un Cp aceptable, el Cpk bajo evidencia que el proceso est4 descentrado,
provocando defectos por deformacion, tal como fue mencionado en 14 de las respuestas

de la encuesta.

La herramienta "Es y No Es” es una técnica de delimitacion y definicion precisa de
problemas utilizada en metodologias de mejora continua como DMAIC y Lean Six Sigma.
Su objetivo es describir de forma clara qué aspectos forman parte del problema y cuales

no, evitando interpretaciones ambiguas y asegurando un enfoque de andlisis objetivo.

Esta herramienta resulta especialmente (til en la fase Definir del ciclo DMAIC, ya que
permite establecer limites claros sobre el alcance del problema, identificar condiciones
especificas en las que ocurre v diferenciarlo de situaciones similares que no requieren

intervencion.

En el presente estudio, la herramienta se aplicd para delimitar el problema en Ia linea de
produccion Super Stiff™, tomando como base los datos obtenidos de los registros
formales de produccion, las encuestas aplicadas al personal y las observaciones directas
en planta. La informacion se construyo de manera colaborativa entre el investigador y el
equipo técnico, garantizando que la definicién final fuera representativa de la realidad

operativa y respaldada por evidencia verificable.

Tabla 12 Diagrama Es /No Es
ES NO ES
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Defecto recurrente en la linea de
recubrimiento y punta

Observado principalmente en
guias Amplatz Super Stiff™

Asociado a operadores con poca

Problema exclusivo de otras
lineas o productos

Presente en todos los modelos
de guias

Limitado Unicamente a personal

experiencia nuevo

Aumenta en condiciones de alta .. .
humedad Aislado de factores ambientales
Vinculado a Relacionado con errores de
temperatura/velocidad d L

aplicador disefio del producto

Ocurre en multiples turmnos, no Exclusivo de un turno o grupo de
solo en uno especifico operadores

Fuente: Elaboracién propia 2025

Este diagrama ayudé a delimitar el problema real mediante la exclusién de condiciones

que no estaban directamente relacionadas con los defectos observados:

4.5 Métodos de disefio de experimentos aplicados (DOE)

Para la presente investigacion se opté por la realizacion de una prueba piloto tipo
screening, dado que esta modalidad permite identificar, de manera preliminar, los
factores que tienen mayor influencia sobre Ia variabilidad del proceso, sin requerir un alto
consumo de recursos ni un tamario de muestra excesivo. Segtin Montgomery (2017), las
pruebas de tipo screening son especialmente Utiles en fases iniciales de mejora, donde
el objetivo es detectar las variables criticas antes de proceder a un disefio mas robusto

o confirmatorio.
La eleccion de este enfoque se sustenté en los siguientes criterios:

1. Etapa temprana de intervencion: El proyecto se encuentra en una fase inicial

dentro de la metodologia DMAIC (Deﬁne—Measure—Ana!yze—lmprove—Control), lo
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que justifica comenzar con una identificacion exploratoria de los factores

relevantes.

. Limitacion de recursos y tiempo: El segundo cuatrimestre de 2025 representa un
periodo acotado para la implementacion y evaluacién de mejoras, por lo gue un

disefio screening maximiza la obtencién de informacién Gtil en menor tiempo.

. Necesidad de enfoque especifico: El diagrama de Pareto y el analisis de Ishikawa
evidenciaron multiples causas potenciales; el screening permite jerarquizar cuales

de ellas tienen mayor impacto real sobre el desempefio del proceso.

Variables seleccionadas y su relevancia:

Variable respuesta 1. Grosor del recubrimiento de PTFE — Directamente vinculada
con la calidad final del producto y con especificaciones criticas de aceptacion

(0.008-0.012 mm).

Variable respuesta 2. Deformacion de la punta flexible — Indicador clave del

cumplimiento de tolerancias mecanicas y funcionales del producto.
Factores de entrada considerados:

o Temperatura del equipo de recubrimiento (°C) — Identificada como causa

frecuente en el Ishikawa y asociada a variabilidad de grosor.

o Velocidad de aplicacion del recubrimiento (mm/s) — Relacionada con

uniformidad y acabado superficial.
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o Tiempo de exposicién (segundos) — Vinculado a adherencia y calidad del

recubrimiento.

o Tecnica del operario (categoria) — Factor humano con influencia en

consistencia del resultado.

La eleccion de estas variables se realizé considerando evidencia cuantitativa obtenida
de los registros histéricos de produccion y de los hallazgos en encuestas y auditorias de
proceso. Esta alineacién asegura que el experimento esté directamente relacionado con
la problematica planteada y que los resultados sean datiles para orientar acciones

correctivas con impacto comprobable en ia eficiencia y calidad de la linea Super Stiff™.

Durante esta fase se utilizaron pruebas piloto de tipo screening con el objetivo de
identificar factores clave que influencian la variabilidad del proceso. Se aplicaron
experimentos simples y se analizaron los resultados utilizando ANOVA, enfocandose en

las siguientes variables:

» Temperatura del aplicador (tres niveles: baja, media, alta)
* Velocidad del aplicador
+ Dureza de las puntas utilizadas

o Operador asignado

La seleccidn del analisis de varianza (ANOVA) de un factor como herramienta estadistica para
esta fase de screening se sustentd en tres criterios técnicos. Primero, el disefio experimental
correspondié a un modelo de comparaciones mdiltiples con un factor cualitativo (operador,
temperatura, velocidad) y una variable respuesta continua (grosor de recubrimiento,
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deformacion), condicion que satisface los supuestos del ANOVA clésico (Montgomery, 2017).
Segundo, se verificaron previamente los requisitos de normalidad (prueba de Shapiro-Wilk, p >
0.05) y homocedasticidad (prueba de Levene, p > 0.05) en los residuos de!l modelo, validando la
aplicabitidad del método paramétrico. Tercero, dado el objetivo exploratorio de esta etapa, que
es identificar factores con influencia significativa antes de proceder a un disefio factorial
completo, el ANOVA permitié evaluar simuitaneamente el efecto de cada variable con un nivel
de confianza del 95%, optimizando el uso de recursos y tiempo. Para contrastes posteriores entre
niveles especificos, se aplicd la prueba post-hoc de Tukey, controlando el error tipo | en

comparaciones multiples.

Tabla 13 Anélisis ANOVA

Variable p-valor Significancia

Temperatura del aplicador 0.003  Significativo

Velocidad del aplicador 0.014  Significativo

Dureza de la punta 0.045 Moderadamente significativa

Diferencia por operador 0.069  Tendencia (no significativa)

Fuente: Elaboracion propia 2025

Durante la fase de analisis, se realiz6 una serie inicial de pruebas piloto para evaluar el
efecto de las variables en el proceso de recubrimiento/formacién de puntos en el
desarrollo de defectos. Para confirmar estadisticamente la significacion de las
diferencias, se utilizé un andlisis de varianza (ANOVA).
El ANOVA consider6 cuatro factores: temperatura del aplicador de PTFE, velocidad del

aplicador, dureza del componente puntual y operador que realiza la tarea. El objetivo era
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averiguar qué variables afectaban realmente al espesor del recubrimiento o a la

deformacién final de la punta.

Los resultados obtenidos mostraron que tanto la temperatura como la velocidad del
aplicador registraron valores de p por debajo de 0,05, lo que significa que existe una
diferencia estadisticamente significativa en el comportamiento del proceso en funcién de
estos parametros; Por lo tanto, las variaciones en estos factores, incluso las pequefias,
pueden inducir resultados inconsistentes, como recubrimientos fuera de especificacion o

deformaciones no deseadas.

Mientras tanto, la dureza del componente de la punta mostré un valor de 0,045, muy
cerca del umbral, por lo que se considera moderadamente significativo; Sin embargo,
dado que su influencia no es tan critica como la de los parametros térmicos y de
velocidad, debe considerarse para futuras validaciones para evitar cualquier desviacion

en la formacién final del producto.

Finalmente, el factor operador registré un p-valor de 0.069. Dado que este valor supera
el umbral de significancia a=0.05 establecido para el estudio, no se cuenta con evidencia
estadistica suficiente para rechazar la hipdtesis nula; es decir, no se puede afirmar con
un 95% de confianza que la variabilidad entre operadores tenga un efecto significativo
sobre las variables de respuesta en las condiciones probadas durante este screening.
No obstante, al encontrarse el valor proximo al limite de corte, se identifica una tendencia
marginal que sugiere que la técnica manual podria influir en menor medida comparada
con los parametros de maquina. Este hallazgo matiza las percepciones recogidas en la

encuesta: si bien los operarios reportan diferencias en la gjecucion, el analisis estadistico
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prioriza el control de temperatura y velocidad como los drivers criticos de la variabilidad,
dejando al factor humano como una variable secundaria que debera ser monitoreada
mediante estandarizacion, peroc no como la causa raiz principal detectada en este

experimento.

En conjunto, el ANOVA permitié validar que el comportamiento del proceso esta
directamente influenciado por variables controlables como temperatura y velocidad, lo
gue brinda una base objetiva para intervenir el proceso mediante ajustes técnicos,
asimismo, orienta a reforzar la estandarizacion entre operadores para minimizar la

variabilidad humana y facilitar la transicién hacia un entorno mas robusto y predecible.
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CAPITULO V: DISENO E IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION
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En este capitulo se pretende establecer la propuesta de mejora para las estaciones
criticas del proceso de produccion de gufas médicas Superstiff, particularmente en las
etapas de recubrimiento y formacién de puntas, a partir del diagnéstico realizado
mediante la metodologia DMAIC, ademas, se plantean las acciones necesarias para su
implementacion, control y sostenibilidad en el tiempo, donde se eligieron las 5 que

afectan directamente a los costos de la empresa.

| Las cinco causas priorizadas en fa Tabla 13 no fueron seleccionadas de manera aislada,
sino que responden a un criterio de triangulacién metodolégica que garantiza su validez.
Cada causa fue extraida de al menos dos fuentes independientes validadas en el
Capitulo IV: (1) la percepcion del cliente interno recopilada mediante la Voz del Cliente
(VOC), (2) la estructura causal organizada en el Diagrama de Ishikawa, y (3) la validacién
estadistica o técnica obtenida mediante el Disefio de Experimentos (DOE) o registros
institucionales (mantenimiento, RRHH, calidad). Esta convergencia de evidencias
asegura que las soluciones propuestas (S1-S5) aborden problemas reales y
documentados, no percepciones subjetivas. La columna "Origen metodoldgico" en la
tabia permite al lector verificar esta trazabilidad y comprender la jerarquia de evidencias

que sustenta cada intervencion.
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Tabla 14 Mapa del capitulo V

L. Origen del . Tipo de
Causa Priorizada Solucién Propuesta ..
Hallazgo Accion
C1 —  Variabilidad en|DOE [/ ANOVA |S1 - Plantilla estandar | Correctiva
parametros  de maquina | (Significativo) y calibracién diaria
(Temp/Velocidad)
C2 — Equipos inestables y mal | Ishikawa /|82 - Programa de | Correctiva
calibrados Mantenimiento mantenimiento
preventivo
C3 - Instrucciones ambiguas | VOC [ Auditoria 53 - Redisefio de | Preventiva
instructivos visuales
C4 — Capacitacién insuficiente | VOC / RRHH S4 - Programa de | Preventiva
entrenamiento practico
C5 - Fatiga operativa VOC /| S5 — Redistribucién de | Preventiva
Observacion cargas y pausas

Fuente: Elaboracion propia 2025

Ef DOE fue un estudio de screening que prioriz6 las variables de maquina (temperatura
y velocidad) como las causas raiz criticas actuales. Sin embargo, las soluciones dirigidas
al operador no son correctivas de una causa raiz estadistica, sino preventivas. Se
incluyen para estandarizar el proceso y evitar que la variabilidad humana se convierta en
un problema futuro cuando haya rotacion de personal o cambios de turno. Es una medida

de control para sostener la mejora técnica quie si se aplicé a las maquinas.
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S1 - Implementacion de plantilia estandar de aplicacion y calibracion diaria del equipo

Objetivo: Garantizar uniformidad en la aplicacion del recubrimiento y evitar desviaciones

por calibracién incorrecta.

Pasos:
1. Disenar y fabricar una plantilla de referencia para posicionamiento y aplicacién.
2. Desarrollar un formato estandarizado de registro de calibracion.

3. Capacitar a los operadores y supervisores en el uso de la plantilla y el

procedimiento de calibracién.
4. Establecer verificacion cruzada al inicio de cada turno.
Recursos necesarios:
» Material para fabricacion de plantilla (acero ¢ aluminio anodizado).
» Herramientas de calibracién certificadas.
» Formato fisico/digital para registro.
Responsables:
s Area de Ingenieria de Procesos (disefio y fabricacion).

+ Area de Calidad (validaci6n).
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« Supervisores de produccion (verificacion diaria).
Condiciones:

« Plantilia resistente al uso continuo.

« Disponibilidad de repuestos.
S2 — Programa de mantenimiento preventivo semanal y validacion cruzada
Objetivo: Reducir fallas no planificadas y prolongar la vida Gtil de los equipos.

Pasos:

1. Crear un calendario semanal de mantenimiento preventivo para cada equipo

critico.

2. Asignar un técnico responsable y un supervisor validador por turno.

3. Documentar cada intervencion con checklist y fotos de respaldo.
Recursos necesarios:

« Herramientas y repuestos criticos.

« Checklist de mantenimiento validado por ingenieria.
Responsables:

» Departamento de Mantenimiento (ejecucion).

« Supervisores de Produccién (validacion).

Condiciones:
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« Paradas programadas con minimo impacto en la produccion.

53 — Rediserio de instructivos visuales y sistema de feedback operativo
Objetivo: Facilitar la comprension del proceso y reducir errores por interpretacion.
Pasos:

1. Redactar instructivos simplificados con imagenes de aita resolucién y pasos

numerados.
2. Colocar los instructivos visibles en cada estacion de trabajo.

3. Implementar un sistema de feedback inmediato (botén o sefial) para reportar

incidencias.

Recursos necesarios:

« Equipo de disefio grafico.

« Impresiones plastificadas resistentes.

« Canal interno de reporte rapido (software o hardware),
Responsables:

« Ingenieria de Procesos (contenido técnico).

« Area de Calidad (validacion).
Condiciones:
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* Aprobacién previa antes de instalacién.

S4 — Programa de entrenamiento practico basado en errores frecuentes y curva de

aprendizaje

Objetivo: Disminuir la variabilidad técnica entre operarios y reducir la curva de

aprendizaje.
Pasos:
1. Analizar defectos recurrentes registrados en los Glitimos 12 meses.
2. Disefiar modulos practicos de entrenamiento enfocados en esos errores,
3. Establecer sesiones mensuales de actualizacion.
Recursos necesarios:
» Material didactico y piezas defectuosas para practica.
+ Area designada para entrenamiento sin interrumpir la produccion.
Responsables:
+ Area de Capacitacién Técnica,
» Supervisores de linea.

Condiciones:
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+ Entrenamiento obligatorio para nuevos ingresos y reforzamiento para personal

activo.

S5 — Redistribucién de cargas y microdescansos programados en turnos repetitivos

Objetivo: Reducir la fatiga operativa y mejorar la concentracién en tareas criticas.
Pasos:
1. Analizar la carga fisica y cognitiva de cada estacion.
2. Reasignar tareas para balancear el esfuerzo entre operarios.
3. Implementar pausas activas de 5 minutos cada 2 horas.
Recursos necesarios:
» Cronograma de rotacién de tareas.
» Espacio y material para pausas activas.
Responsables:
« Departamento de Salud Ocupacional.
» Supervisores de Produccion.
Condiciones:

» Ajuste de turnos sin afectar el rendimiento productivo.
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5.1 Argumentos y despliegue de la propuesta

Los resultados del Disefio de Experimentos (DOE) mediante ANOVA identificaron a la
temperatura y la velocidad del aplicador como los factores con influencia
estadisticamente significativa (p < 0.05) sobre la variabilidad del recubrimiento. En
consecuencia, las soluciones técnicas S1 (Plantilla estadndar y calibracién) y S2
(Mantenimiento preventivo) constituyen el nicleo correctivo de la propuesta, ya que
atacan directamente las causas raiz cuantificadas que afectan la capacidad del proceso

(Cp/Cpk).

Por otra parte, aunque el factor operador no mostro significancia estadistica en la prueba
de screening inicial {p = 0.069), se mantiene como una variable de control en la fase de
implementacion. Esta decision no responde a una nueva validacién experimental, sino a
un criterio de robustez preventiva: la estandarizacién de la técnica manual (Soluciones
S3 y S4) busca eliminar fuentes potenciales de variacion futura y asegurar la
sostenibilidad de los ajustes técnicos realizados en la maquinaria. En otras palabras,
mientras las soluciones técnicas corrigen la causa raiz actual, las soluciones operativas
blindan el proceso contra la deriva natural que ocurre por la rotacién de personal o la

fatiga operativa.
Relacion entre los resultados de la encuesta y los indicadores ANOVA, Cp y Cpk

El analisis integral de la linea Super Stiff™ combina dos fuentes complementarias de

informacion:
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1.

Datos cualitativos obtenidos mediante encuesta aplicada a operarios y
supervisores, que recogen percepciones y experiencias directas sobre las causas

de ineficiencia.

Datos cuantitativos derivados del analisis estadistico (ANOVA) y del célculo de
indicadores de capacidad del proceso (Cp y Cpk), que miden de forma objetiva ia

variabilidad y el centrado de parametros criticos.

La correlacion entre ambos enfoques se observa en los siguientes puntos:

Recubrimiento de PTFE: La encuesta identificé recubrimiento mal aplicado como
el principal defecto reportado por los operarios. Este hallazgo cualitativo coincide
con el Cp = 0.476 y Cpk = 0.405, que evidencian baja capacidad y centrado

deficiente, respaldando la percepcién del personal con evidencia estadistica.

Formacion de punta flexible: En las respuestas abiertas de la encuesta, 14
menciones sefialaron deformacion excesiva de la punta como problema
recurrente. El andlisis cuantitativo muestra Cpk = 0.22, confirmando que, a pesar
de un Cp aceptable (1.39), el proceso esta descentrado y genera piezas fuera de

especificacion, validando la opinion de los trabajadores.

Factores de variabilidad identificados en ANOVA: EIl analisis de varianza revel6
que la técnica del operario y la variacion de parametros de maquina tienen un
efecto estadisticamente significativo sobre la calidad final. Esto refuerza las
respuestas de la encuesta que mencionaron variabilidad en la técnica manual y

controf deficiente de temperatura/velocidad.
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Interpretacion metodoldgica:

La concordancia entre percepciones y métricas objetivas demuestra que los datos
cualitativos no son meras opiniones, sino que reflejan condiciones reales del proceso.
Este cruce de informacién cumple con el principio de triangulacién de datos (Patton,

2015), lo que incrementa la validez del diagnéstico.

En sintesis, los resultados de la encuesta proporcionan contexto operativo y facilitan la
priorizacién de problemas, mientras que el ANOVA, Cp y Cpk cuantifican el impacto de
dichos problemas y permiten medir la efectividad de las futuras mejoras. La integracion
de ambas perspectivas garantiza una vision mas completa y confiable para la toma de

decisiones.

5.2 Fase de implementacion

Tabla 15 Cronograma general (estimado para ejecucién en un frimestre);

Fase Actividades Duracién Responsable
Fase 1: Validacion de instructivos, 2 Ingenieria de Procesos
Preparacion calibracién inicial, selecciéon semanas y Area de Calidad

de operarios piloto

Fase 2: Aplicacion en 2 estaciones, 4 Supervisores de
Ejecucién monitoreo y ajuste de semanas Produccion y Lider de
piloto procedimientos linea
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Fase 3: Implementacién en toda la 3 Coordinador de

Expansién y linea, entrenamiento semanas  Produccién y

ajustes completo Departamento de
Capacitacién

Fase 4: Verificaciéon de mejoras, 3 Area de Calidad y

Evaluacion y control estadistico, revision semanas Analista de Datos de

control de indicadores Produccion

Fuente: Elaboracion propia 2025

5.3 Consolidacion de Ia propuesta

Para garantizar Ia sostenibilidad de las mejoras implementadas y dar cumplimiento a los
requisitos de evidencia tangible, los mecanismos de control descritos en esta seccion no
se limitan a descripciones tedricas, sino que se materializan en instrumentos operativos
listos para su uso. Cada solucion propuesta (81 a S5) cuenta con un entregable concreto
disefiado para facilitar la autonomia de la empresa en la ejecucion y monitoreo de los

nuevos estandares.

A continuacion, se presenta la matriz de trazabilidad que vincula las soluciones técnicas
con sus respectivos mecanismos de control y los formatos fisicos desarrollados. Estos
documentos han sido estructurados considerando los requisitos del Sistema de Gestién
de Calidad de la organizacion, aségurando que puedan ser incorporados directamente

en la documentacion oficial sin necesidad de redisefio adicional. El disefio completo de
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cada formato se encuentra disponible en anexos, permitiendo al lector verificar la

estructura, campos de registro y criterios de aceptacion definidos.

Tabla de Trazabilidad: Soluciones y Entregables

Tabla 16. Matriz de consolidacion: Soluciones, mecanismos y entregables tangibles

Solucién (5.1)

Mecanismo de

Entregable

Ubicacion del

Control (5.3) Concreto (Coédigo) Disefio
$1: Plantilla | Normalizacion de | F-PRD-001: Formato | Anexo C
estandar y | procedimientos y | de Registro de .
calibracién diaria | registros de | Calibracién Diaria Re.gistro” de

calibraciéon calibracion
S2: Plan de | F-MNT-007: Checklist | Anexo D
Mantenimiento mantenimiento de Mantenimiento o
preventivo autbnomo y | Semanal Mantenimiento
semanal preventivo (TPM) semanal
S3: Instructivos | Estandarizacion  de | IT-SUP-003: Anexo E
visuales y | instrucciones de | Instructivo Visual o
feedback trabajo (SOP/IT) Ejemplo Instructivo visual
(Recubrimiento) PARA S3
S4: Programa de | Capacitacion continua | F-CAP-003: Matriz de | Anexo F
entrenamiento y matriz de | Habilidades por )
practico competencias Operador Mat‘n.z de
habilidades
$5: Redistribucion | Monitoreo estadistico | F-KPI-010: Ficha de | Anexo G
de cargas y KPIs |y tablero de control Indicador Clave de | _
Desempefio Ficha de KPI

Fuente: Elaboracién propia 2025, basado en las soluciones disefiadas para la linea

Superstiff
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Normalizacién (inclusién en procedimientos oficiales)

Contenido

Actualizacion/creacién de SOPs, Instrucciones de Trabajo (IT), Hojas TWi (Job
Instruction), criterios de aceptacién/rechazo, puntos de control, y plan de control por
estacion, en la matriz de consolidacion (tabla 16) se detallan los elementos a normalizar

por solucién:
1.Plantilla estandar y calibracién diaria.

Documentacion por incluir:

» SOP de calibracién diaria.
» Instrucciones de trabajo (IT) por estacion
» Registro oficial: F-PRD-001- formato de registro de calibracion diaria

2.Mantenimiento preventivo semanal.

Documentacion por incluir:

¢ Plan TPM (auténomo preventivo).
¢ Checklist official: F-MNT-007- Checklist de mantenimiento semanal.

3.Instructivos visuals y feedback.

Documentacién por incluir:

¢ Estandarizacion de instructivos de trabajo (SOP/IT)

e |Instructivo visual oficial: IT-SUP-003- Visual de recubrimiento.
4.Programa de entrenamienton practico.
Documentacién por incluir:

« Matriz de competencias por operador: F-CAP-003- Matriz de habilidades.

» Procedimientos de capacitacion continua (SOP de entrenamientos).
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5.Redistribucion de cargos y KPls
Documentacion por incluir;

* Ficha official de indicador. F-KPI-010- indicador clave de desempefio.
s Procedimiento de monitoreo estadistico.

¢ Tablero de control para seguimiento semanal/mensual.

Propésito
Eliminar variabilidad por interpretacion; asegurar repetibilidad, trazabilidad vy

cumplimiento en auditorias.
Implementacion (pasos)

1. Levantamiento "AS-IS” por estacion — 2) Definir “TO-BE" con parametros criticos
(temperatura, velocidad, tiempo de exposicién, calibracion) — 3) Redactar SOP/IT
con fotos y “pasos clave + razones clave” (TWI) — 4) Revisidn cruzada (Calidad—
Ingenieria—Operacién) — 5) Piloto en 2 estaciones — 6) Aprobacion y control de
documentos (codigo, version, vigencia) — 7) Publicacién en repositorio y en piso

(version visible) — 8) Registro de lectura y entrenamiento.

Roles

Duefio de proceso (Ing. de Procesos), Aseguramiento de Calidad, Supervisores.

Recursos

Plantillas SOP/IT, banco de imagenes, repositorio documental, sefialética en estacion.

Entregables

Lista maestra de documentos; SOPs por estacién; Registro de lectura {(firmas).

101




KPIs de adopcién

% puestos con SOP vigente; hallazgos por documentacion en auditoria; % operadores

firmados.

Riesgos/Mitigacion
Resistencia (involucrar operadores en revisién), usc de versiones antiguas

(retirar/archivar fisico).

Capacitacion continua (formacién periddica + checklist de desempefio)

Contenido
Matriz de habilidades por estacion (N1-N4), médulos practicos basados en errores

frecuentes, recertificaciéon, coaching TWI, evaluaciones con checklist observable.

Proposito

Reducir la curva de aprendizaje y la variabilidad técnica entre operadores.
Implementacién (pasos)

1. Diagnéstico de brechas (matriz de habilidades) — 2) Disefio de médulos micro
(=45 min) por causa critica (exposicién, técnica, checklist, temperatura) — 3)
Entrenamiento en piso (TWI Demostrar—Practicar—Corregir) — 4) Evaluacion
practica con checklist (aprobado/por reforzar) — 5) Recertificaciéon trimestral y

onboarding estandarizado para nuevos ingresos.

Roles

Capacitacion Técnica y Supervisores (coach), Calidad (eval. criterios).
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Recursos

Piezas de practica, videos cortos, checklists de evaluacién, espacio de entrenamiento.

Entregables

Matriz de habilidades actualizada; registros de asistencia; resultados de evaluacion.

KPIs de formacién
% de operadores certificados por estacién; tiempo a competencia; tasa de error por

nivel.

Riesgos/Mitigacion
Interrupcion productiva (micro-sesiones planificadas en ventanas); olvido (refuerzos

mensuales).
Gestidn del cambio (supervisor como lider del cambio)

Contenido
Plan ADKAR (Conciencia, Deseo, Conocimiento, Habilidad, Refuerzo), comunicaciones

breves de turno, “quick wins”, tablero de ideas y reconocimiento.

Propésito
Asegurar adopcion sostenida de los nuevos estandares y comportamiento de uso del

checklist/SOP.
Implementacidén (pasos)

1. Mapa de stakeholders y mensajes clave por turno — 2) Rondas diarias de 5 min

(stand-up) con foco en 1 estandar por semana — 3) Tablero visual (cumplimiento
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de checklist, calibracion, defectos) — 4) Sistema de sugerencias (kanban) y

reconocimiento mensual — 5) Retrospectiva quincenal (que mantener/cambiar).

Roles

Supervisor lider, Jefatura de Produccién, RR. HH. (comunicacion y reconocimiento).

Recursos

Tableros visuales, plantilla de minuta corta, canal de sugerencias,

Entregables

Plan de comunicacion; registro de stand-ups; log de mejoras implementadas.

KPIs de adopcidn

% de cumplimiento de checklist diario; # sugerencias implementadas; asistencia a

stand-ups.

Riesgos/Mitigacion
Fatiga de iniciativas (espaciar temas; celebrar logros rapidos); mensajes difusos (guion

estandarizado).

Plan de mantenimiento (inspeccién semanal + checklist de equipo)

Contenido
TPM combinado: mantenimiento auténomo (operador) + preventivo (técnico), calibracion

diaria, validacion cruzada, repuestos criticos, historial en CMMS.
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Propésito
Estabilizar variables de maquina (temperatura, velocidad, cabezal) que impactan

recubrimiento y defectos.
Implementacién (pasos)

1. AM diario por operador (limpiar-inspeccionar-lubricar; 5-7 min con checklist) —
2) PM semanal por técnico con checklist validado (cabezales, sensores,
alineacién) — 3) Calibracion diaria antes de produccién y tras cambio de lote —
4) Validacion cruzada supervisor—calidad (muestras de verificacion) - 5) Pareto

de fallas mensual; revision de MTBF/MTTR y pian de repuestos.

Roles
Mantenimiento (PM), Operadores (AM), Calidad (calibracién), Supervisores

(verificacién).

Recursos

Checklists AM/PM, kit de calibracién, repuestos criticos, CMMS/Excel con trazabilidad.

Entregables

Calendario de PM, hojas de vida de equipo, registros de calibracion, Pareto de fallas.

KPIs de confiabilidad

Cumplimiento PM %; paros no planificados (min/semana); MTBF; % calibraciones a

tiempo.
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Riesgos/Mitigacion
Ventanas insuficientes (micro-paradas planificadas); falta de repuestos (minimos de

seguridad).
KPIs {monitoreo y control estadistico)

Contenido

Definicién operativa, férmula, fuente de datos, frecuencia, meta y plan de reaccion.

Tablero visual diario y carta de control cuando aplique.

Propdsito

Detectar desviaciones a tiempo y sostener mejoras (fase Control de DMAIC).

Implementacién (pasos)

1. Definir KPIs y metfadatos (duefio, formula, fuente) — 2) Automatizar extraccién
(Excel/PowerQuery) —» 3) Tablero diario en piso (semaforo) + revisién semanal -

4) Limites de control y plan de accién inmediato ante fuera de control.
KPls propuestos (definicién y metas)
» % Defectos = (Defectos/Unidades)*100. Meta: | 30% en 12 semanas.
+ % Reprocesos = (Unidades reprocesadas/Unidades)*100. Mela: = 2%.
+ Cumplimiento grosor PTFE = % muestras en 0.008-0.012 mm. Mela: z 98%.

« CplCpk PTFE: Metas por etapa. 20.8 (Semana 4), 21.0 (Semana 8), 21.33

(Semana 12).
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« Cpk Punta: elevar de 0.22 a 21.0 (8—12 semanas) mediante recentrado.

» Cumplimiento checklist = (# checklists completos/# esperados)*100. Mefa: 2

95%.

» Cumplimiento calibracion diaria = (# calibraciones realizadas/#

requeridas)*100. Mefa: = 98%.
Plan de reaccion (ejemplos)

« KPI rojo por 2 dias: contencién, 5 Porqués, ajuste paramétrico, verificacion de

efecto, cierre en 48 h.

o Punto fuera de control (carta X-R):. paro breve, recalibracion, muestra de

verificacion, registro de causa.

Roles
Analista de Datos/Calidad (tablero), Supervisores (acciones de contencién), ingenieria

(causa raiz).

Recursos

Plantilla de KPI, tablero visual, cartas de control.

Entregables
Ficha de cada KPI (férmula, meta, duefio, frecuencia), tablero consolidado, actas de

revision.
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Riesgos/Mitigacion

Sobrecarga de indicadores (priorizar 5-7); datos tardios (automatizar y definir hora

corte).

Anexos listos para usar (formatos sugeridos)

F-PRD-001 Registro de calibraciéon diaria: Fecha, equipo, parametro objetivo,

lectura, tolerancia, OK/NO, firma operador/supervisor.

F-MNT-007 Checklist PM semanal: items criticos (cabezales, sensores,

alineacién), hallazgos, acciones, evidencia fotografica, repuestos usados.

F-CAP-003 Checklist evaluacion practica: Pasos criticos, criterios de

aceptacion, errores tipicos, calificacion, plan de refuerzo.

F-KPI-010 Ficha de KPI: Definicion, formula, meta, semaforo (verde/ambar/rojo),

responsable, frecuencia, fuente, plan de reaccidn.

5.4 Evaluaciéon economica y sostenibilidad

Inversion estimada:

Proyeccion de impacto:

Reduccion estimada de defectos en un 40%, basada en el analisis de las
principales causas de scrap identificadas durante el diagnostico del proceso, la
implementacién de controles de proceso, estandarizacion de parametros y

mejoras en el monitoreo del equipo.
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« Mejora del cumplimiento de especificaciones de recubrimiento de 85% a 95%,
considerando que las acciones propuestas incluyen ajustes en los parametros
criticos del proceso, mayor control de las condiciones operativas y estandarizacion

de los procedimientos de trabajo.

« Mejora en la satisfaccion del operario por reduccion de fallos reincidentes en el
equipo y a la mayor estabilidad del proceso, o cual facilita la operacién y

disminuye la necesidad de reprocesos.

+ Retorno de inversién: basado en reduccion de reprocesos, se estima un ahorro

de $3,000 por mes.

5.5 Medidas de control, evaluacion y seguimiento

Se implementaran los siguientes instrumentos de control:
SPC - Control Estadistico del Proceso (graficos X y R para grosor de recubrimiento)

Contenido
Vigilancia estadistica del grosor de PTFE mediante graficos X (promedios de subgrupos)
y R (rangos), con subgrupos racionales para detectar variacién especial y estabilizar el

proceso antes de evaluar capacidad (Cp/Cpk).

Propésito
+ Detectar a tiempo desviaciones y tendencias.
» Asegurar estabilidad antes de recalcular capacidad.
« Reducir defectos por sobre/sub-recubrimiento.
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Implementacién (paso a paso)
1. MSA/Gage R&R del micrémetro (meta: %R&R < 10%).

2. Plan de muestreo: subgrupo n=5 piezas consecutivas por lote o cada 2 h, lo que

ocurra primero.

3. Reglas de sefial (Western Electric): punto fuera de limite, 2/3 cerca de UCL/LCL,

8 seguidos a un lado, tendencias de 6 en ascenso/descenso.
4. Plan de reaccidn (ver abajo) y registro de causas.

5. Revision semanal de estabilidad; actualizacion de limites tras 4-6 semanas

estables.

Responsables
Calidad (disefio y analisis), Supervisores (ejecucién y reaccion), Ingenieria de Procesos

(causa raiz/correcciones).

Recursos

Micrometro calibrado, plantilla Excel SPC o Minitab, formatos de subgrupos, tablero

visual en estacion.

Entregables

Gréficos X—R vigentes por estacion, bitdcora de eventos, reporte semanal de estabilidad.
KPIs

» % subgrupos “en control” (meta = 95%).
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» Tiempo medio de reaccion ante sefal (< 30 min).

« Disminucién de puntos fuera de control (~50% en 8 semanas).

Plan de reaccion (resumen)

1. Contener: detener lote, identificar alcance.

2. Verificar: recalibrar equipo, medir muestra adicional.

3. Corregir: ajustar temperatura/velocidad/tiempo; documentar 5 Porqués.

4. Liberar: re-medicion conforme; si no, segregar y retrabajar/descartar segiin SOP.

2) Auditorias internas (mensuales, primeros 3 meses post-implementacién)

Contenido
Auditorias de proceso enfocadas en cumplimiento de SOP, calibracién, checklist, SPC

activo y mantenimiento preventivo en las estaciones criticas.

Propoésito

+ Verificar adopcion real de estandares.

« Detectar brechas tempranas y prevenir recaidas.

« Alinear practicas entre turnos.

Implementaciéon (paso a paso)

1. Plan anual y checklist por estacién (criterios: documentacién visible, parametros

dentro de tolerancia, registros completos, housekeeping 58, seguridad).
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2. Muestreo: = 2 estaciones por turno, entrevistas cortas a operarios.
3. Evidencia: fotos, codigos de documento, trazas de registros, sellos de calibracion.

4. Categorizacion de hallazgos: Mayor/ Menor/ Observacion; acciones correctivas

con responsables y fecha.
5. Seguimiento: verificacion a los 15 dias; cierre formal a los 30 dias.

6. Comité mensual (Produccion—Calidad—Mantenimiento) para revisar resultados y

tendencias.

Responsables

Calidad {(lider), Ingenieria (soporte técnico), Supervision (cierre de hallazgos).

Recursos

Checklist de auditoria, app/ficha de hallazgos, repositorio de evidencias.

Entregables

Informe mensual (indice de cumplimiento por estacién/turno), plan de acciones y estado

de cierres.

KPIs
« Indice de cumplimiento de auditoria (meta = 90%).
+ % hallazgos cerrados a tiempo (= 95%).

« Recurrencia de hallazgos (meta: 0 mayores repetidos).
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Riesgos/Mitigacion
Sesgo del auditor (rotacién de auditores); “preparacion” de estaciones (auditorias

sorpresa).
3) Encuestas de percepcion (semestral: operarios y supervisores)

Contenido
Instrumento breve (10-15 items Likert + 2 abiertas) sobre claridad de SOP, facilidad de
uso de checklist, disponibilidad de herramientas, fatiga, soporte del supervisor, y

percepcion de calidad.

Propésito
» Capturar sefiales “blandas” que preceden problemas duros.
« ldentificar barreras de adopcion y oportunidades de mejora continua.
« Triangular con SPC y auditorias.

Implementacién (paso a paso)

1. Disefio con 4 dimensiones: Estandares, Capacitacion, Recursos, Liderazgo (a de

Cronbach = 0.7).
2. Aplicacion andnima (QR o papel) por turno; meta de tasa de respuesta = 80%.

3. Andlisis: promedios por dimension, items criticos (<3.5), nubes de palabras en

abiertas.
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4. Cierre del ciclo: retroalimentacion en reunion de turno; 3 acciones priorizadas por

mes.

Responsables
RR. HH./Capacitacién (disefio y analisis), Supervisores (difusién), Calidad (integracioén

con datos).

Recursos

Formulario (Google/Microsoft), cartel con QR, tiempo de 10 min por persona.

Entregables

Reporte semestral con mapa de calor por dimensién, plan de acciones “people-centric”.
KPls

« Satisfaccidn global (meta 2 4/5).

+ % de items < 3.5 corregidos en 60 dias (= 80%).

« Tasa de respuesta (= 80%).

Riesgos/Mitigacion
Sesgo de deseabilidad (anénimo + mensajes claros); baja respuesta (incluir en stand-up

con tablets).
4) Dashboard de indicadores (defectos, mantenimiento y entrenamiento)

Contenido
Tablero visual diario/semanal que consolida KPls operativos clave, con metas,

tendencias y semaforos; integra datos de produccion, mantenimiento y capacitacion.
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Propésito

« Dar visibilidad en tiempo real al desempefio.

+ Alinear decisiones y priorizacidén de acciones.

« Sostener las mejoras (fase Control de DMAIC).
Implementacién (paso a paso)

1. Diccionario de datos y fichas KPI (definicion, férmula, fuente, responsable,

frecuencia, meta).
2. Extraccion automatizada desde Excel/lCMMS/formacion (Power Query o macros).
3. Disefio del tablero (vista diaria en piso + vista semanal gerencial) con:

o Calidad: % Defectos, % Reproceso, Cumplimiento de tolerancia PTFE,

Cp/Cpk.

o Mantenimiento: Cumplimiento PM %, Paros no planificados (min/sem),

MTBF, calibraciones a tiempo.

o Capacitaciéon: % operadores certificados por estacion, horas de

formacion/mes.

4. Rituales de gestién: reunién diaria 10 min (piso) y semanal 30 min (staff) con plan

de reaccion.

5. Gobernanza: control de versiones, respaldo y duefio del tablero.
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Responsables

Analista de Datos/Calidad (construccion y mantenimiento), jefes de &rea (acciones),

Direccion de Planta (revision).

Recursos

Excel/Power Bl, TV en piso, fichas KPI, acceso a fuentes.

Entregables

Tablero operativo (piso) y tablero gerencial (semanal), minutas con decisiones.

KPls del tablero

+ % actualizacion a tiempo (meta 100%).

« % KPlIs con meta cumplida (meta creciente por trimestre).

« Tiempo de ciclo de decision (alerta — accion) < 24 h.

Plan de reaccion (tablero)

+ Rojo 2 dias: abrir ticket A3/8D; propietario y fecha compromiso.

« Ambar: contencion + verificacion: si persiste — A3.
» Verde: estandarizar y sostener (control).

Plantillas recomendadas (listas para copiar en anexos)

+ Ficha KPL: Nombre | Férmula | Meta | Frecuencia | Fuente | Duefio | Plan de

reaccién | Corte diario.
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+ Checklist de auditoria: Documento vigente | Calibracion visible | SPC activo |

AM/PM cumplido | 5S | Seguridad | Evidencia.

« Formato SPC: Fecha | Estacién | Lote | Subgrupo (5 lecturas) | X | R | Serial |

Accion | Responsable.

« Encuesta: 12 items Likert (1-5) + 2 abiertas (“;Qué obstaculiza?” / “;Qué

mantener?”).

Si quieres, te los adapto a tus nombres de estaciones y a tu estructura de archivos para

pegarlos como Anexos de inmediato.

5.6 Gestion de riesgos

Seguidamente se va a presentar la tabla de gestion de riesgos en base a la propuesta

brindada

Tabla 17 Gestion de Riesgos

Riesgo identificado Mitigacién propuesta

Resistencia al cambio del Taller de sensibilizacidn, inclusién de operarios en el

personal disefio del cambio

Fallas en el mantenimiento Validacion semanal por supervisor, sistema de alertas

preventivo

Recaida en errores antiguos ~ Seguimiento con retroalimentacidon mensual vy

reentrenamiento puntual
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Fallos de comunicacién entre Formato estandar de traspaso de turno y registro de

turnos incidencias

Fuente: Elaboracioén propia 2025

A continuacién, en base a la gestion de riesgos se realizard una matriz en la cual se

puede determinar diferentes criterios de estos y sus colores, asi como la matriz de calor

de los riesgos.
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En el desarrollo e implementacién de la propuesta de mejora para la linea de produccion
de guias meédicas Super Stiff, se han identificado diversos riesgos que podrian

comprometer su eficacia y sostenibilidad, a continuacién, se analizan detalladamente:

Uno de los riesgos mas significativos es la resistencia al cambio por parte de los
operarios, originada principalmente por el desconocimiento de los nuevos métodos y el
temor a cometer errores, este riesgo tiene una aita probabilidad de ocurrencia y un
impacto medio, ya que puede retrasar significativamente la implementacién del proyecto,
por lo que, para mitigarlo, es fundamental establecer una estrategia de comunicacion
clara, promover la participacion activa de los operarios en el disefio de soluciones y

ofrecer capacitaciones practicas y continuas que permitan una transicién segura.

La omisidn del mantenimiento preventivo también se destaca como un riesgo de gran
impacto, ya que puede precipitar fallas criticas en los equipos, mientras que en vista de
su probabilidad media se considera de alto riesgo por implicaciones operativas. Para
disminuir este riesgo, se ha propuesto establecer una lista de verificacion semanal que
debera ser firmada por el supervisor responsable para garantizar un mejor control y

trazabilidad del cumplimiento.

Otro riesgo relevante es la no adopcion de los nuevos instructivos, resultado de
documentos mal disefiados o poco visuales, lo cual puede derivar en una pérdida de
estandarizacion del proceso, donde, su probabilidad es alta y su impacto medio, lo que
lo convierte también en un riesgo alto, y para abordarlo, es necesario validar los
instructivos con los operarios antes de su implementacion, y redisefiarlos con un enfoque

grafico que facilite su comprension.
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l.a capacitacion ineficaz o incompleta representa un riesgo de impacto y probabilidad
medios, relacionado con la persistencia de errores por falta de dominio técnico, ya que,
su nivel de riesgo es medio, y puede ser mitigado mediante la aplicacidén de pruebas
practicas, el uso de listas de chequeo por competencia y la programacion de

reentrenamientos periddicos.

En cuanto al cambio de resultado entre turnos, se ha detectado como causas comunes
la falta de comunicacion estructurada y los traspasos informales, que dada la muy alta
probabilidad de ocurrencia y el impacto medio, se clasifica como una situacién de alto
riesgo; que la propuesta de mitigacion es instituir un formato de traspaso obligatorio y

celebrar breves reuniones semanales para alinear criterios y expectativas.

La reduccion de los recursos de mantenimiento disponibles también representa un riesgo
critico, asociado con los cambios de prioridad de la planta o [a rotacién de personal, lo
que puede causar una incapacidad para mantener las mejoras realizadas. Dada la
posibilidad media de ocurrencia y alto impacto, este riesgo se considera una situacion de
alto riesgo, mientras que las contramedidas muestran la presentacion de informes
mensuales de resultados a los jefes y anclar el plan de mantenimiento dentro del sistema

de calidad para asegurar su continuidad institucional.

Por ofro lado, los KPI no dan las sefiales correctas, y puede haber varias razones para
esto: o el tablero no se renueva o simplemente no se usa. Aunque es un riesgo de bajo
impacto, con una probabilidad media, esta situacién sigue siendo pertinente para un

enfoque eficaz en la evaluacién del desempefio operativo. Otra fijacién en la solucién ha
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sido tener una automatizacion parcial del tablero y tener un rol especifico de calidad

operativa responsable.

El riesgo considera entonces eventuales cambios en el disefio del producto que no son
necesariamente congruentes con los nuevos métodos operativos, lo que trae
obsolescencia parcial a las mejoras, que son de baja probabilidad y de impacto medio, y

en consecuencia pesan en medio.

La mitigacién final seria implementar una revision semestral de los procedimientos y una
coordinacion activa con el departamento de disefio de ingenieria, lo que permitiria una

mayor flexibilidad para las adaptaciones de los procesos.

Figura 11 Matriz de calor

Matriz de Calor: Relacién entre Causas y Soluciones Propuestags

C1 - Instrucciones poco claras

C2 - Fallas mecdnicas -
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Fuente: elaboracion propia 2025
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Analisis de la Matriz de Calor: Relacion Causas—Soluciones

La matriz de calor desarrollada permite visualizar de forma clara y estructurada la
efectividad de cada solucion propuesta sobre las causas raiz identificadas en las
estaciones criticas del proceso de recubrimiento y formacién de puntas en la linea

Superstiff de Boston Scientific Heredia.

Se identificaron cuatro causas raiz principales:
« C1: Variabilidad del recubrimiento de PTFE
« C2: Deformacidn excesiva en la punta

C3: Inestabilidad en los parametros de maquinaria

C4: Falta de estandarizacién operativa

Frente a estas, se propusieron cinco soluciones estratégicas:

$1: Calibracion y mantenimiento preventivo peridédico
« $§2: Manuales estandarizados de operacion

» 83: Capacitaciones técnicas continuas a operarios

« S$4: Implementacion de checklist de inicio de turno

« 85: Seguimiento con indicadores SPC por estacion

Los resultados mas relevantes indican que:
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« La solucion 81 (mantenimiento preventivo) tiene un impacto muy alto sobre la
causa C3 (inestabilidad en maquinaria) y moderado sobre C1 (variabilidad en el
recubrimiento), lo cual es coherente, dado que las fallas mecanicas o desajustes

técnicos influyen directamente sobre la consistencia del proceso.

« S2 (manuales estandarizados) es particularmente efectivo contra C4 (falta de
estandarizacion) y también ayuda a minimizar los errores humanos bajo C2
(deformaciones en la punia) al establecer procedimientos operativos

estandarizados.

« S3 (capacitacién continua) afecta positivamente tres causas (C1, C2 y C4), Es
decir, una mejora en los conocimientos técnicos y habilidades de los operadores
contribuye a un mejor manejo de los procesos y minimiza los errores y la

variabilidad.

« 5S4 (checklist de inicio de turno) se siente muy fuerte en C1 y C3, porque asegura
que las maquinas comiencen a funcionar en condiciones optimas y que los

parametros clave se verifiquen al comienzo de cada turno.

« Finalmente, S5, haciendo que el monitorec SPC ejerza una influencia
considerable en C1 y C3, permitiendo una retroalimentacion visual continua del
comportamiento del proceso para ayudar a anticipar las desviaciones y corregirlas

temprano.

[.a matriz demuestra que las soluciones no solo abordan causas raiz especificas, sino
que también se complementan entre si para crear un entorno controlado,

estandarizado y monitoreado. Esto hace gque se asegure la sostenibilidad de las
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mejoras implementadas y le posibilita a la consolidacién futura de buenas practicas

en la linea operativa.

5.7 Costo Beneficio

La evaluacién econdmica de un proyecto de mejora debe basarse en el analisis
financiero, comparando el valor de los beneficios esperados con los costes de ejecucion.
En este caso, se estudian opciones de mejora para la linea de produccién del producto
Superstiff de Boston Scientific Heredia con el fin de verificar la viabilidad financiera asi

como su sostenibilidad.

Un anadlisis de costo-beneficio es una herramienta clave utilizada para medir el retorno
de la inversion a través de indicadores como el valor actual neto (VAN), indice de retorno
(TIR), el indice de deseabilidad (D), la relacién beneficio/costo (BCR) y el periodo de
recuperacion. Dicha evaluacion resulta importante en la toma de decisiones estratégicas,

pues pone en evidencia ios efectos de la intervencidon econdémica.

Esta seccion presenta el resumen consolidado de la evaluacion financiera del proyecto.
Los detalles de inversién por cada propuesta de mejora (S1 a S5) se encuentran
desglosados en la Seccién 5.1 y consolidados en la Tabla 19. El analisis que sigue
integra todos los costos para determinar la viabilidad econdmica global mediante

indicadores financieros estandarizados (VAN, TIR, B/C, Periodo de Recuperacion).
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Tabla 19 Supuestos Financieros Iniciales

Solucién Concepto Monto (2) | Tipo de | Frecuencia
Costo
S1 Fabricacién de plantilla y | 700,000 CAPEX | Unico (Afio
herramientas de calibracion
1
Capacitacion  inicial  de | 150,000 OPEX Unico (Afo
operarios
1
Subtotal 81 850,000
S2 Repuestos criticos para | 700,000 OPEX Anual
mantenimiento
Herramientas 200,000 CAPEX | Unico (Afio
especializadas
1)
Horas hombre técnico | 300,000 OPEX Anual
mantenimiento
Subtotal S2 1,200,000
S3 Disefio grafico y validacién | 150,000 OPEX Unico (Afio
técnica
1
Impresion  plastificada de | 100,000 CAPEX | Unico (Afio
instructivos
1)
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Sistema de feedback | 150,000 CAPEX | Unico (Afio
operativo
1)
Socializacion y capacitacion | 50,000 OPEX Unico (Afo
1)
Subtotal S3 450,000
sS4 Material didactico y piezas | 300,000 OPEX Anual
para practica
Adecuacion de &rea de | 200,000 CAPEX | Unico (Afo
entrenamiento
1
Horas de  capacitador | 400,000 OPEX Anual
técnico
Evaluaciones y | 200,000 OPEX Anual
certificaciones
Subtotal 54 1,100,000
S5 Estudio ergonomico y de | 400,000 OPEX Unico (Afio
cargas
1)
Adecuacion de espacios | 300,000 CAPEX Unico (Afio
para pausas
1)
Material para  pausas | 200,000 CAPEX Unico (Afio
activas
1)
Capacitaciébn en  salud | 300,000 OPEX Anual
ocupacional
Subtotal S5 1,200,000
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CONTINGENCIA Imprevistos y ajustes 480,000 OPEX Unico (Afo
(10%)
1)

INVERSION TOTAL 5,280,000
ANO 1

Nota: CAPEX = Gasto de Capital (inversion tnica); OPEX = Gasto Operativo (recurrente).
Los valores estan expresados en colones costarricenses. Fuente: Elaboracién propia
2025, con base en cotizaciones de proveedores intermnos y externos de Boston Scientific
Heredia.

Justificacion de la tasa de descuento

La tasa de descuento del 10% anual fue seleccionada considerando tres criterios
fundamentales para la evaluacion de proyectos de mejora en la industria de manufactura

de dispositivos médicos en Costa Rica:

1. Tasa Minima Atractiva de Retorno (TMAR) corporativa: El valor se alinea con los
lineamientos financieros internos tipicos para proyectos de inversion de capital
(CAPEX) en piantas de manufactura de alta tecnologia, donde se exige un retorno
minimo que cubra el costo de oportunidad del capital mas una prima de riesgo

operativa.

2. Referencia del costo de capital en el mercado: Seguin datos del Banco Central de
Costa Rica (2025), |a tasa activa promedio para el sector corporativo industrial
oscila entre 8% y 12%. El 10% se ubica en el punto medio de este rango,
reflejando las condiciones crediticias actuales para empresas establecidas en

régimen de Zona Franca.

3. Estandar académico de Ingenieria Industrial: La tasa es consistente con las

referencias bibliograficas de ingenieria econdémica (Blank & Tarquin, 2012;
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Sullivan, 2019), que sugieren un rango entre 8% y 12% para proyectos de bajo a

moderado riesgo dentro de organizaciones consolidadas como Boston Scientific.

Esta tasa permite evaluar la viabilidad del proyecto bajo un escenario conservador,
asegurando que los beneficios proyectados superen el costo de oportunidad del capital

invertido incluso en condiciones de mercado desfavorables.

Beneficios Estimados Consolidados:

El diagnostico muestra perdidas en materiales no convertidos en producto final,
aplicando una reduccion del 20% segun las acciones propuestas de estandarizacién,
control de proceso y capacitacion el ahorra resulta en £500,000 mensuales equivalente
a #6,000,000 anuales, la mejora del tiempo de ciclo considerada en el estudio sefiala
una reduccién del 15% en los tiempos de ciclo , en la disminucién de defectos y
retrabajos el diagnostico evidencia una tasa de 7% mensual, las acciones de mejora
permiten proyectar una reduccion significativa en la recurrencia de defectos. El ahorro
asociado a esta disminucién se consolida en #3,000,000 anuales concome al desglose

presentado en los beneficios estimados.
1. Reduccion de desperdicio: 20% — Ahorro: £6,000,000/afio
2. Reduccion de tiempo de ciclo: 15% — Ahorro: #2,700,000/afio
3. Disminucion de defectos y retrabajos: 25% —» Ahorro: #3,000,000/af0

4. Beneficio Total Anual: 11,700,000
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5.7.1 Relacion Beneficio-Costo (B/C)

Valor presente de beneficios
B/C = p f

Valor presente de costos

44,355.000
5.280.000

B/C =
5= sa0
C_ .

Resultado: Por cada coldn invertido, se obtiene un beneficio de €8.40.

5.7.2 Valor Actual Neto (VAN)

1—(1+0.10)"5
0.10

VAN = 11.700.000 X ( ) - 5.280.000

VAN= 44.355.000 — 5.280.00= 39.075.000
Resultado: El valor actual neto es ¢39,555,000, lo que indica alta rentabilidad.

5.7.3 Tasa Interna de Retorno (TIR)

Se calcula encontrando la tasa r que hace el VAN = 0.
Utilizando calculo iterativo o Excel.
TIR=115%

Esto indica que la inversién genera un retorno anual del 118%, muy superior al 10%

exigido.
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5.7.4 Periodo de Recuperacién

5.280.000

= 11700000 = 0.45 afios = 5.4 meses

PR

Resultado: La inversién se recupera en menos de 6 meses.

5.7.5 Indice de Deseabilidad (ID)

VAN 39.075.000

= Tnversion ~ 5.280.000 0

Resultado: Por cada colén invertido, se generan ¢£7.40 de valor agregado.

De acuerdo con los datos obtenidos, se estima una inversién inicial de ¢5,280,000. Se
determina que los beneficios anuales ascienden a ¢11,700,000, incluyendo beneficios
de reduccién de desechos (6,000,000), beneficios de reduccién del tiempo de ciclo

(€2,700,000) y beneficios de reduccion de defectos (£3,000,000).
Los indicadores financieros mas relevantes revelan resultados muy favorables:

1. El Valor Actual Neto asciende a £39,075,000, lo que sugiere que el vailor presente
de los beneficios supera en gran medida sus costos, generando fuertes

rendimientos netos durante los 5 afios analizados.

2. La tasa interna de rendimiento es del 115%, significativamente mas alta que la

tasa de descuento del 10% utilizada, lo que apunta al proyecto no solo como
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rentable sino también totalmente capaz de sostener instancias econdmicas

desfavorables.

3. Con relacién a la relacion beneficio-costo (B/C), es de 8.40, lo que significa que
por cada coldn invertido se genera un beneficio de £8.40. Este indice denota una

extraordinaria eficiencia en la asignacién de recursos.

4. Con un indice de Deseabilidad (ID) de 7.40, se sigue enfatizando el aspecto
econdémico del proyecto, puesto que cada colon invertido vale agregar un valor

adicional de ¢7.40.

5. Eltiempo de recuperacion de la inversion es de 5.4 meses, minimizando el riesgo

financiero y permitiendo un rapido retorno.

En terminos organizacionales, los resultados respaldan la implantacion del proyecto de
manera contundente, mas alla de considerario viable desde el punto de vista tangible;
porque repercute en términos positivos sobre la productividad, calidad y sostenibilidad
operativa. Ademas, la intervencién es congruente con los valores de mejora continua y
eficiencia que Boston Scientific cultiva y aporta a la formacién de su cultura

organizacional.

Este analisis financiero confirma que la viabilidad del proyecto es muy alta; genera
beneficios medibles que justifican, incluso de sobra, el costo del proyecto, y proporcionan
un rapido retorno. Asi que en este sentido, la misma ejecucidén del proyecto es una
inversion estratégica que mejora la competitividad de la empresa y permite la reduccion
de los costos operativos, manteniendo estandares muy altos para la fabricacién de

dispositivos médicos.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Seguidamente las conclusiones y recomendaciones provenientes de la investigacion.

6.1 Conclusiones
La variabilidad operativa en el proceso de recubrimiento se halla directamente asociada
con la no estandarizacion de métodos, siendo una de las causas principales raiz de los

defectos recurrentes.

La VOC identificé con la experiencia de los operarios los problemas mas trascendentales,
permitiendo asi que estos se prioricen de forma efectiva mediante herramientas como la

matriz multivoto.

Con ello el analisis [shikawa muestra como los problemas se reparten entre maquina,

método, mano de obra y medio ambiente, lo que da por sentado la naturaleza

multifactorial del defecto.
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Las inconsistencias entre los turnos indican debilidades en la comunicacidén vy
transferencia del conocimiento operativo, lo que afecta directamente a la repetibilidad del

proceso.

Falta el enfogue sistematico del mantenimiento preventivo, lo que provoca el deterioro
de los equipos y posiblemente aumenta el riesgo de variaciones en la calidad del

recubrimiento.

La empinada curva de aprendizaje de los nuevos operadores genera errores frecuentes,

lo que enfatiza la ineficiencia de la capacitacion actual.

la falta de documentacion visual e intuitiva en las instrucciones técnicas se convierte en
un factor limitante para la correcta comprension y ejecucion del proceso por parte del

personal de planta.

El analisis de riesgos reveld varios factores, principalmente humanos y organizacionales,
con altas tasas de incidencia: resistencia al cambio, falta de retroalimentacion y escasa

cultura de mejora continua.

Las condiciones ambientales (como la humedad o la temperatura) también afectan el

rendimiento del proceso, pero pesan menos que los factores humanos y la maquinaria.

Existen barreras estructurales para mantener las mejoras, especialmente si estos planes

no estan vinculados con los sistemas de calidad y la aita direccion.

Se evidencia gue la mejora propuesta para la linea de produccion de Superstiff es muy
rentable, con un Valor Actual Neto (VAN) de ¢39,075,000 y una Tasa Interna de Retorno

(TIR) del 115%, muy por encima del 10% que se considere como tasa minima de retorno.
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Esto asegura que el proyecto recupera inversion y crea un valor sustantivo para la

empresa.

La relacion beneficio-costo (B/C), para gjemplificar, es de 8.40; significando que cada
colon invertido se retorna 8.40 colones, por lo gue es un uso optimo para los recursos

financieros asignados.

La inversion podria recuperarse en 5.4 meses (0.45 afios), lo que disminuye los riesgos

financieros asociados y permite un rapido rendimiento.

En una nota estratégica, la reduccion de desperdicios, la mejora en el tiempo de ciclo y
las tasas de defectos mas bajas fortalecen la sostenibilidad del proceso de fabricacién.
En consecuencia, esto fomenta una cultura organizacional que se centra en la calidad,
la eficiencia y la mejora continua, en linea con los objetivos estratégicos de Boston

Scientific.

6.2 Recomendaciones

Estandarizar los métodos operativos criticos, incluyendo tiempos, técnicas y secuencias,

mediante instructivos visuales tipo work instructions con validacion en planta.

Implementar un programa de capacitacién continla basado en competencias, que

incluya entrenamiento practico, evaluaciones periédicas y reentrenamiento ciclico.

Disefiar e introducir listas de verificacién operativa (checklists) por turno para reforzar el

control del proceso y garantizar la calidad en cada etapa.

Digitalizar o automatizar el monitorec de KPIs clave del proceso, para asegurar su

analisis periddico y toma de decisiones con base en la data.
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Establecer un plan de mantenimiento preventivo estructurado, asignando responsables,

definiendo su frecuencia y otorgandole trazabilidad a través de registros electronicos.

Promover la comunicacién estandarizada entre turnos, con formatos obligatorios de

traspaso, reuniones breves y soporte visual en tablero de produccion.

Este estaria relacionado con la alineacién de las mejoras y procedimientos en el disefio
con los posibles cambios al producto, saliendo en coordinacion con el departamento de

ingenieria de disefio.-

Promover la cultura de mejora a través de incentivos para la participacién operativa,

constante retroalimentacion y celebraciones de logros en calidad.-

Incluir la evaluacion semestral del sistema de documentacion técnica para comprobar su

funcionalidad, claridad y actualizacion.

Todas las acciones de un proyecto han de ser incorporadas dentro del sistema ISO de

gestion de la calidad, para garantizar su sustentabilidad y respaldo a nivel gerencial.
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CAPITULO Vill: ANEXOS
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Anexo A: Instrumento de recoleccion de datos (encuesta voc)

Empresa: Boston Scientific Heredia Proyecto: Mejora en proceso de linea Superstiff
Confidencialidad: Las respuestas son anénimas y de uso exclusivo para fines académicos y de
mejora interna.

Instrucciones: Marque con una X la opcion gue mejor describa su experiencia diaria en la linea.
No hay respuestas correctas o incorrectas, buscamaos conocer su opinion real.

. DATOS GENERALES

1. ¢ Cudl es el cargo que desempefia actualmente?

{ ) Operario de Produccion () Supervisor de Linea () Otro:

2. ¢ Cudanto tiempo tiene trabajando en este puesto especifico?

{)Menos de 6 meses {} De 6 meses a 1 afio () De 1 a 2 afios () Més de 2 afios

1l. PERCEPCION DEL PROCESO Y CALIDAD

3. ;Cémo califica la claridad de las instrucciones de trabajo que recibe para realizar su labor?

() Nada claras () Poco claras () Algo claras ( ) Claras () Muy claras

4. ;Con qué frecuencia nota defectos en el producto durante su turno?

() Nunca () Rara vez () Algunas veces () Frecuentemente ( ) Muy frecuentemente
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5. De la siguiente lista, seleccione los defectos o problemas gue observa con mayor
frecuencia (Puede marcar mas de uno):

[ 1Tiempos de exposicién inconsistentes entre operadores.

[ ]Ausencia de procedimientos estandarizados para la aplicacién de recubrimiento.
[ ] Falta de verificacién cruzada o checklist operativo.

[ 1Control de temperatura deficiente en el equipo de recubrimiento.

[ 1 Supervisién limitada o insuficiente retroalimentacién en tiempo real.

[ ] Variabilidad en la técnica manuat aplicada durante el proceso. [ } Fatiga operativa debido a
turnos prolongados o tareas repetitivas.

[ ] Variabilidad en la calidad del recubrimiento de PTFE entre lotes.
[ ] Variacién en la velocidad de aplicacién det recubrimiento.

[ ] Cabezal de aplicacion desgastado o desalineado.

[ ] Falta de experiencia técnica especifica en la linea Super Stiff.

[ 1Uso de material vencido o degradado por mal almacenamiento.
[ ] Proveedores con diferencias en especificaciones técnicas.

[ 1 Mantenimiento preventivo insuficiente o mal ejecutado.

[ 1 Presencia de impurezas o particulas en el material base.

[ ] Curva de aprendizaje pronunciada en nuevos operarios.

Ill. RECURSOS Y CAPACITACION

6. ¢ Siente gue el entrenamiento recibido fue suficiente para ejecutar su trabajo
correctamente?

()Si{)No

7. ;:Considera que los equipos utilizados funcionan correctamente y son confiables?
{}Si(}No

8. ;Ha reportado problemas de maquina o materiales en et tltimo mes?

()Si()No
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Anexo B: Evaluacion del proyecto por parte del responsable en la organizacion

Seriores
Escuela de ingenieria industrial

Universidad Hispanoamericana

Estimados sefiores:

Me permito saludarle y a la vez comunicarle que l/ia estudiante Nombre del estudiante, cédula #-/HHHEHE, ha concluido
exitosamente el proyecto de graduacién para optar por el nivel de bachillzralo / licencialura en ingenieria industrial de la
Universidad Hispanoamericana, en modalidad presencial / bimodal / virlual denominado: nombre del proyecio, a continuacion,

se presenta el desglose de la nota obtenida:

10|20 [ 30|40 [ 50 [ 60 | 70 | 80 | 90 | 100 | N/A

1. Regularidad en la asistencia al trabajo y
cumplimiento con el horario establecido

2. Cumplimiento de tareas que el desarrollo de su
trabajo demanda

3. Cumplimiento de los reglamentos y normas
existentes en la organizacién

4. Capacidad de proponer y/o aprender por si
mismo acciones tendientes a la mejora de su
trabajo

5. Capacidad para identificar y analizar los
problemas que se presentan

6. Capacidad para sacar conclusiones Yy
recomendaciones
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7. Capacidad para apficar los conocimientos
tedricas al trabajo practico desarrollado

8. Capacidad para expresar sus ideas

9. Presentacion personal adecuada a las exigencias
de 1a organizacion

10. Capacidad para establecer y  mantener
relaciones adecuadas con ofras personas

11. Capacidad para comunicar sus ideas,
sugerencias y conocimientos de la organizacion

12. Grado de conlribucién del trabajo a la mejora de
tas actividades de la organizacidén

13. Grado en que se cumplieron los objetivos

planteados al inicio del desarrolio del proyecto

Sumatoria de puntos:

Nota:

sumatoria de puntos
1300

Comantarios adicionales:

Atentamente,

Nombre del contacto responsable del proyacto en la organizacion:

Puesto:

Institucion:

Contactos:
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Anexo C: Formato De Registro De Calibracion Diaria (F-PRD-001)

Boston Scientific Heredia | Registro de Calibracion Diaria — Linea Superstiff

Fecha: Turno:

Equipo ID; Operador:

Hora | Parametro | Valor Tolerancia | Valor | §Cumple? | Accion
Objetivo Real | (Si/No} Correctiva (Si

No cumple)

07:00 | Temperatura | 225 °C 5 °C

07:00 | Velocidad 10 mm/s 0.5

H

15:00 | Temperatura | 225 °C +5 °C

15:00 | Velocidad 10 mmfs | +0.5

Validacién Supervisor | Firma: Fecha:

Nota: Este formato debe archivarse al final de cada turno en la carpeta de Calidad.
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Anexo D: Checklist De Mantenimiento Semanal (F-MNT-007)

Boston Scientific Heredia

Departamento de Mantenimiento — Linea Superstiff

CODIGO: F-MNT-007 VERSION: 1.0 VIGENCIA: Mayo
2025

EQUIPO ID: | SEMANA: TURNO: t Mo T o
N

INSTRUCCIONES:

Marque con v cada item completado. En caso de NO conforme, describa la accion

correctiva en el espacio de observaciones.

N° | ACTIVIDAD

CRITERIO DE ACEPTACION OK | NO | N/A

1 | Limpieza de cabezal de aplicacién Sin residuos de  PTFE

acumulados
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2 | Verificacion de  sensores de

temperatura

Lectura estable +2 °C del

setpoint

3 | Revisién de alineacion del aplicador

Sin desviacion visible (>0.5 mm)

4 | Lubricacién de guias lineales

Capa uniforme, sin exceso

5§ | Calibracion de control de velocidad

Variacion < £0.5 mm/s

6 |Inspeccibn de mangueras ¥y

conexiones

8in fugas, grietas o desgaste

7 | Verificacion de sistema de seguridad

Paros de emergencia

funcionales

8 | Limpieza general de estacion

58 aplicado, area ordenada

OBSERVACIONES / ACCIONES CORRECTIVAS:

FIRMAS DE VALIDACION:
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Técnico de Mantenimiento: Fecha:

Supervisor de Produccion: Fecha:

Calidad (si aplica): Fecha:

Nota: Este formato debe archivarse en la carpeta de Mantenimiento Preventivo al final

de cada semana.

Anexo E: Instructivo Visual Ejemplo (PARA S3)

Boston Scientific Heredia

INSTRUCTIVO DE TRABAJO ESTANDARIZADO

CODIGO: IT-SUP-003 VERSION: 1.0 PAGINA: 1 de 1
PROCESO: Recubrimiento de PTFE ~ | ESTACION: FECHA: Mayo
Linea Superstiff Recubrimiento 2025

PROCEDIMIENTO DE RECUBRIMIENTO DE PTFE

PASO 1:
PREPARACION DEL
EQUIPO

PASO 2:
APLICACION DEL
RECUBRIMIENTO

PASO 3: VERIFICACION FINAL

1.1 Verificar que el
equipo esté encendido
y en modo operativo.

2.1 Colocar la guia en
el cabezal de
aplicacién con firmeza.

3.1 Medir grosor de recubrimiento con
micrémetro.

1.2 Confirmar
temperatura entre 220-
230 °C.

2.2 Aplicar PTFE con
velocidad constante 10
+ 0.5 mm/s.

3.2 Grosor aceptable: 0.008-0.012 mm.
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1.3 Realizar calibracion | 2.3 Mantener angulo | 3.3 Registrar resultado en hoja de control.
diaria (ver F-PRD-001}. | de aplicacién a 90° £

5°.
1.4 Inspeccicnar | 2.4  Evitar pausas | 3.4 Si estd fuera de rango, separar y
cabezal sin residuos ni | durante la aplicacion | notificar.
desgaste. continua.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

PELIGRO ACCION REQUERIDA

Superficie caliente Usar guantes térmicos al manipular el cabezal.
Contaminacién de | Cambiar guantes cada 30 minutos o al tocar superficies no
material limpias.

Paro de emergencia Presionar botén rojo inmediatamente si observa anomalia.

PUNTOS CRITICOS DE CALIDAD

Temperatura dentro de rango (220-230 °C)

Velocidad constante (10 + 0.5 mm/s)

Grosor de recubrimiento (0.008-0.012 mm)

Sin contaminaci6n visible en la superficie
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ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Ing. Procesos

Supervisor de Linea

Gerente de Calidad

Fecha:

Fecha:

Fecha:

Anexo F: Matriz De Habilidades (PARA $4)

Boston Scientific Heredia

Departamento de Capacitacion — Linea Superstiff

CODIGO: F-CAP-| VERSION: 1.0 VIGENCIA: Mayo 2025

003

LINEA: Superstif | TURNO:oMnToN |FECHA ACTUALIZACION:

MATRIZ DE COMPETENCIAS POR OPERADOR

N [ NOMBRE CALIBR [ APLICACI [INSPECCI | MANTENIMIE | RESOLUCI | ESTAD
DEL ACION |ON  DE|ON NTO ON DE | O
OPERARIO | DIARIA | PTFE VISUAL AUTONOMO | FALLAS GENER

AL

Operario 1 0 m] O W ! O
Operario2 | o 0 o o o o
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3 |Operaric3 | o W 0 n o
4 | Operario4 o a o O o
5 [Operariod |o O o O W
6 | Operario6 |0 a| W] ol 0
7 | Operario7 |o rl 5] [ r
8 |Operario8 |O ol i 0 o

LEYENDA DE COMPETENCIA

SIMBOLO | NIVEL DESCRIPCION
| En Requiere supervisién constante para ejecutar la
Entrenamiento tarea.
v Competente Ejecuta la tarea de forma autébnoma y conforme al
estandar.
* Instructor Competente + capaz de entrenar a otros operarios.
X No Competente | Requiere reentrenamiento antes de ejecutar la tarea.

PLAN DE CAPACITACION PENDIENTE

OPERARIO

COMPETENCIA
DESARROLLAR

POR

FECHA
ESTIMA
DA

RESPONSABLE
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FIRMAS DE VALIDACION:

Supervisor de Linea: Fecha:

Coordinador de Capacitacion: Fecha:

Nota: Esta matriz debe actualizarse trimestralmente o cuando un operario cambie de

competencia.

Anexo G: Ficha De KPI {PARA S5/CONTROL)
Boston Scientific Heredia

Sistema de Control de Gestién — Linea Superstiff

CODIGO: F-KPI-010 VERSION: 1.0 VIGENCIA:  Mayo
2025

KPI: Tasa de Defectos en Recubrimiento | PROCESO: FRECUENCIA: Diaria

de PTFE Recubrimiento

DEFINICION DEL INDICADOR

CAMPO DESCRIPCION

Nombre del KPI Tasa de Defectos en Recubrimiento de PTFE

138




producidas) x 100

Objetivo Monitorear la calidad del recubrimiento y detectar
desviaciones tempranas.
Formula (Nimero de piezas defectuosas / Total de piezas

Unidad de Medida

Porcentaje (%)

Fuente de Datos

Registro de Calidad (Excel / Sistema MES)

Responsable del | Operador de Linea
Registro
Responsable del | Supervisor de Calidad
Analisis

METAS Y SEMAFORO
NIVEL RANGO | ACCION REQUERIDA

@ VERDE | =3%

Mantener proceso, no requiere accion.

AMBAR | 3.1% - 5%

Reforzar supervision, verificar calibracion.

ROJO |>5%

Detener proceso, abrir ticket 8D, notificar Ingenieria.

META ACTUAL: < 3% mensual

META TRIMESTRAL: < 2% mensual

REGISTRO SEMANAL
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SEMANA | PRODUCIDAS | DEFECTUOSAS | % DEFECTOS

SEMAFORO | OBSERVACIONES

PLAN DE REACCION

CONDICION ACCION INMEDIATA RESPONSABLE | PLAZO
2 dias consecutivos | Contencion de lote, 5 | Supervisor 48 horas
en ROJO Porqués, ajuste paramétrico

Tendencia Verificar calibracion, reforzar | Calidad 24 horas
ascendente (3 dias) | capacitacion

Fuera de control |Paro breve, recalibracién, | Operador Inmediato
{(Carta X-R) muestra de verificacion

FIRMAS DE APROBACION:

Analista de Calidad: Fecha:

Gerente de Produccion: Fecha:

Nota: Esta ficha debe revisarse semanalmente en la reunién de seguimiento de KPIs.
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Apéndice

Los datos utilizados para este analisis provienen de registros formales de control de
calidad y mediciones directas realizadas en la linea de produccion Super Stiff™ de
Boston Scientific Heredia. La recoleccion se efectué siguiendo un protocolo

estandarizado:
« Periodo de medicidon: segundo cuatrimestre de 2025.

+» Método de muestreo: muestreo consecutivo de 10 lotes para cada estacion

critica.
« [Instrumentos de medicion:

o Para grosor de recubrimiento de PTFE: micrémetro digital calibrado

(precision de +0.0001 mm).

o Para deformacion de punta flexible: calibre digital calibrado (precision de

+0.01 mm).

» Condiciones de medicién: ambiente controlado (temperatura 22 + 1 °C,

humedad relativa 456-55%), realizado por personal del area de calidad.
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« Registro de datos: base de datos interna en Excel con trazabilidad por fecha,

lote, nimero de pieza y responsable de medicion.

Los datos completos y sus hojas de calculo se incluyen en el Apéndice A para asegurar

transparencia y trazabilidad del analisis.

Resultados por estacion critica
1. Recubrimiento de PTFE
o Especificaciones técnicas: 0.008 mm - 0.012 mm
o Media: 0.0103 mm
o Desviacion estandar: 0.0014 mm
o Cp:(0.012-0.008)/(6 % 0.0014) = 0.476
o Cpk: minf(0.012 — 0.0103), (0.0103 - 0.008)] / (3 x 0.0014) = 0.405

o Interpretacion: El proceso presenta baja capacidad (Cp < 1) y centrado
deficiente, por lo que no puede garantizar cumplimiento continuo con los
limites de especificacion. Esto coincide con los hallazgos de la encuesta,
donde los operarios reportaron recubrimientos mal aplicados como el

principal defecto.
2. Formacion de punta flexible
o Tolerancia maxima de deformaciéon: 1 mm
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Media: 0.92 mm

Desviacion estandar: 0.12 mm
Cp:(1-0)/(6%x0.12) =1.39

Cpk: min[(1 - 0.92), (0.92 - 0)]/ (3 x 0.12) = 0.22

Interpretacion: A pesar de que el Cp indica una dispersion aceptable, el
Cpk bajo revela un proceso descentrado, lo que provoca defectos por
deformacion. Este hallazgo coincide con 14 respuestas de la encuesta

donde se mencionot este defecto.
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DECLARACION JURADA

Yo Jocelyn Nuiiez Rosales, mayor de edad, portador de la cédula de identidad nimero
207530698 cgresado de la carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad
Hispanoamericana, hago constar por medio de éste acto y debidamente apercibido y
entendido de las penas y consecuencias con las que se castiga en el Cédigo Penal el
delito de perjurio, ante quicnes se constituyen en ¢l Tribunal Examinador de mi trabajo
de tesis para optar por el titulo de Bachillerato en Ingenieria Industrial, juro
solemnemente que mi trabajo de investigacion titulado: Disefio para la mejora en el
praceso de la linea de produccion de Superstiff en la empresa Boston Scientific Heredia,
Durante el segundo cuatrimestre 2025, es una obra original que ha respetado todo lo
preceptuado por las Leyes Penales, asi como la Ley de Derecho de Autor y Derecho
Conexos niimero 6683 del 14 de octubre de 1982 y sus reformas, publicada en la Gaceta
nimero 226 del 25 de noviembre de 1982; incluyendo el numeral 70 de dicha ley que
advierte; arliculo 70, Es permitido citar a un autor, transcribiendo los pasajes pertinentes
siempre que éstos no sean tantos y seguidos, que puedan considerarse como una
produccion simulada y sustancial, que redunde en perjuicio del autor de la obra original.
Asimismo, quedo advertido que la Universidad se reserva el derecho de protocolizar
este documento ante Notario Puiblico. en fe de lo anterior, firmo en la ciudad de San

José, a los 11 dias del mes de mayo del afio dos mil veintiséis.

.)0((‘\\1(\ Noaea R.
Firma del estudiante
Cédula




CARTA DEL TUTOR

Heredia, 9 de Marzo de 2026

Destinatario
Departamento de Registro
Universidad Hispanoamericana

Estimados sefores:

LA estudiante Jocelyn Nifiez Rosales, me ha presentado, para efectos de revisién y aprobacion, el
trabajo de investigacion denominado: DISENO PARA LA MEJORA EN EL PROCESO DE LINEA DE
PRODUCCION DE SUPERSTIFF EN LA EMPRESA BOSTON SCIENTIFIC HEREDIA, DURANTE EL
SEGUNDO CUATRIMESTRE 2026, el cual ha elaborado para optar por el grado académico de
Bachillerato.

En mi calidad de tutor, he verificado que se han hecho las correcciones indicadas durante el proceso
de tutoria y he evaluado los aspectos relativos a la elaboracion del problema, objetivos, justificacion:;
antecedentes, marco tedrico, marco metodoldgico, tabulacion, analisis de datos; conclusiones y
recomendaciones.

De los resultados obtenidos por el postulante, se obtiene la siguiente calificacion:

a) | ORIGINAL DEL TEMA 10% 10%

b) | CUMPLIMIENTO DE ENTREGA DE AVANCES 20% 13%

C) | COHERENCIA ENTRE LOS OBJETIVOS, LOS INSTRUMENTOS 30% | 22%
APLICADOS Y LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

d) | RELEVANCIA DE LAS CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 20% 18%

e) | CALIDAD, DETALLE DEL MARCO TEORICO 20% | 20%
TOTAL 83%

En virtud de la calificacion obtenida, se avala el traslado al proceso de lectura.

Atentamente,

e /2

Ing. Marco Cartin Gamboa. Ml
Cédula identidad: 110610393
Carné Colegio Profesional: II-15 546
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San José 6 de abril, 20286.

Sefiores:
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Estimados sefiores:

La estudiante, JOCELYN NUNEZ ROSALES, presenté para efectos de revisién y aprobacién
de lectura, el trabajo de investigacién final denominado “DISENO PARA LA MEJORA EN EL
PROCESO DE LINEA DE PRODUCCION DE SUPERSTIFF EN LA EMPRESA BOSTON
SCIENTIFIC HEREDIA, DURANTE EL SEGUNDO CUATRIMESTRE 2026.”, el cual
corresponde para optar por el grado académico de Bachillerato en Ingenieria Industrial.

En mi calidad de lector, he verificado que se han hecho las correcciones indicadas durante el
proceso.

En virtud de fo anterior, se brinda el aval para avanzar con el proceso.

Atentamente,

Firmado digitalmente por
JORGE FRANCISCO JORGE FRANCISCO ROVIRA
ROVIRA GUZMAN. " GUZMAN (FIRMA)

Fecha: 2026.04.06 22:03:47
(FIRMA) | fuda

M.Sc. Jorge Rovira Guzmain. Ing.
Colegio Federado de Ingenieros y Arquitectos 11-29011
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CENTRO DE INFORMACION TECNOLOGICO (CENIT)
CARTA DE AUTORIZACION DE LOS AUTORES PARA LA CONSULTA, LA
REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL Y PUBLICACION ELECTRONICA
DE LOS TRABAJOS FINALES DE GRADUACION

San José, lunes, 11 de mayo de 2026.

Sefiores:
Universidad Hispanoamericana
Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT)

Estimados Sefiores:

El suscrito (a) Jocelyn Nufiez Rosales, con niimero de identificacion 207530698,
autor (a) del trabajo de graduacion titulado Disefio para la mejora en el proceso de
la linea de produccion de superstiff en la empresa Boston Scientific Heredia, durante
el segundo cuatrimestre del 2025, presentado y aprobado en el afio2026 como
requisito para optar por el titulo de Bachillerato en Ingenieria Industrial, ®S[/ O
NO autorizo al Centro de Informacién Tecnoldgico (CENIT) para que con fines
académicos, muestre a la comunidad universitaria la produccién intelectual
contenida en este documento.

De conformidad con lo establecido en la Ley sobre Derechos de Autor y Derechos
Conexos N° 6683, Asamblea Legislativa de la Reptblica de Costa Rica.

Cordialmente,

Joce\ua Node R

Insertar nombre
Insertar documento de ldentidad
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ANEXO 1 (Versién en linea dentro del Repositorio)
LICENCIA Y AUTORIZACION DE LOS AUTORES PARA PUBLICAR Y
PERMITIR LA CONSULTA Y USO

Parte 1. Términos de la licencia general para publicacién de obras en el
repositorio institucional

Como fitular del derecho de autor, confiero al Centro de Informacion Tecnoldgico
(CENIT) una licencia no exclusiva, limitada y gratuita sobre la obra (ue se integrara
en el Repositorio Institucional, que se ajusta a las siguientes caracter(sticas:

a) Estara vigente a partir de la fecha de inclusién en el repositorio, el autor podra
dar por terminada la licencia solicitandolo a la Universidad por escrito.

b) Autoriza al Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT) a publicar la obra en
digital, los usuarios puedan consultar el contenido de su Trabajo Final de
Graduacion en la pégina Web de la Biblioteca Digital de la Universidad
Hispanoamericana

c) Los autores aceptan que la autorizacién se hace a titulo gratuito, por lo tanto,
renuncian a recibir beneficio alguno por la publicacién, distribucién, comunicacion
publica y cualquier otro uso que se haga en los términos de la presente licencia y
de la licencia de uso con que se publica.

d) Los autores manifiestan que se trata de una obra original sobre la que tienen los
derechos que autorizan y que son ellos quienes asumen total responsabilidad por
el contenido de su obra ante el Centro de Informacién Tecnoldgico (CENIT) y ante
terceros. En todo caso el Centro de Informacién Tecnholégico (CENIT) se
compromete a indicar siempre la autorfa incluyendo el nombre del autor y la fecha
de publicacion.

e) Autorizo al Centro de Informacién Tecnolégica (CENIT) para incluir la obra en los
indices y buscadores que estimen necesarios para promover su difusién.

f) Acepto que el Centro de Informacién Tecnoldgico (CENIT) pueda convertir el
documento a cualquier medio o formato para propésitos de preservacién digital.

g) Autorizo que la obra sea puesta a disposicién de la comunidad universitaria en
los términos autorizados en los literales anteriores bajo los Iimites definidos por la
universidad en las “Condiciones de uso de estricto cumplimiento” de los recursos
publicados en Repositorio Institucional.

S| EL DOCUMENTO SE BASA EN UN TRABAJO QUE HA SIDO PATROCINADO
O APOYADO POR UNA AGENCIA O UNA ORGANIZACION, CON EXCEPCION
DEL CENTRO DE INFORMACION TECNOLOGICO (CENIT), EL AUTOR
GARANTIZA QUE SE HA CUMPLIDO CON LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES
REQUERIDOS POR EL RESPECTIVO CONTRATO O ACUERDO.



