UNIVERSIDAD HISPANOAMERICANA
INGENIERIA INDUSTRIAL

OPTIMIZACION DEL PROCESO DE
ENSAMBLAJE DEL CATETER BALLOON
POLARX EN MEDITECH SOLUTIONS COSTA
RICA DURANTE EL | CUATRIMESTRE DE
2025

Proyecto de graduacion para optar por la
Bachillerato en Ingenieria Industrial

ESTUDIANTE: Oscar Roberto Hernandez Arroyo

TUTOR: Msc. Ana Catalina Martinez Matarrita

Llorente, 2025



ACTA DE APROBACION DEL TUTOR

CARTA DEL TUTOR
Heredia, 01 setiembre 2025

Destinatario
Ingenieria Industrial
Universidad Hispanoamericana

Estimado sefior:

La estudiante Oscar Roberto Hernandez Arroyo cédula: 4-0238-0343, me ha presentado, para
efectos de revisidn y aprobacion, el trabajo de investigacién denominado “OPTIMIZACION DEL
PROCESO DE ENSAMELAJE DEL CATETER BALLOON POLARX EN MEDITECH SOLUTIONS
COSTA RICA DURANTE EL | CUATRIMESTRE DE 2025.", el cual ha elaborado para optar por el
grado académico de Bachillerato.

En mi calidad de tutor, he verficado que se han hecho las correcciones indicadas durante el proceso
de tutoria y he evaluado los aspectos relativos a la elaboracidn del problema, objetivos, justificacian;
antecedentes, marco tedrico, marco metodoldgico, tabulacidn, andlisis de datos; conclusiones y
recomendaciones.

De los resultados obtenidos por el postulante, se obtiene la siguiente calificacion:

al ORIGINAL DEL TEMA 0% 9%

k) CUMPLIMIENTC DE ENTREGA DE AVANCES 2% 19%

(] COHERENCIA ENTRE LOS OBJETIWDS, LOS INSTRUMENTOS APLICADDS Y LOS a0 28%
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

di RELEWVANCEA DE LAS CONCLUSIONES ¥ RECOMENDACIONES % 18%

&) CALIDAD DETALLE DEL MARCD TEQRICD i) 18%
TOTAL 2%

En virtud de la calificacidn obtenida, se avala el traslado al proceso de lectura.

Atentamente,

Mzsc. Ana Catalina Martinez Matarrita
1-1151-0151



CARTA DE APROBACION DE LECTOR

San José, 26 de setiembre de 2025.

Sefores
Registro
Universidad Hispanoamericana

Estimados sefores:

Hago constar en mi condicion de lector, que he revisado el trabajo del estudiante Oscar Roberto
Hernandez Arroyo, cédula 4-0238-0343, titulado: “OPTIMIZACION DEL PROCESO DE ENSAMBLAJE
DEL CATETER BALLOON POLARx EN MEDITECH SOLUTIONS COSTA RICA DURANTE EL |
CUATRIMESTRE DE 2025” para optar por el grado de Bachillerato en Ingenieria Industrial.

Manifiesto, después dela revision, que dicho trabajo retune los requisitos exigidos por la Universidad
y, por lo tanto, autorizo al autor para gue continde con el proceso de aprobacion del proyecto.

Sin mas por el momento,

Atentamente:

e
i
Ing. Lubin Campos Urefia

Céd. 1-499-389
Carné 11-3108

il



il

DEDICATORIA

A toda mi familia, cuyo amor y apoyo incondicional han sido mi fuerza a lo largo de este
camino. En especial, a mi padre, cuya vida y ejemplo han sido una constante fuente de
inspiracion. Su dedicacion, esfuerzo y principios han marcado mi rumbo, y su legado vive en
cada paso que doy. Gracias por enseflarme a nunca rendirme y a perseguir mis suefios con

pasion y determinacion. Esta obra es un reflejo de su sabiduria y su amor inquebrantable.

Oscar Roberto Hernandez Arroyo



v

AGRADECIMIENTOS

Quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a la Universidad Hispanoamericana por
brindarme la oportunidad de ser parte de esta institucion y por su constante apoyo durante
todo mi proceso académico. Agradezco profundamente a los profesores que me han
acompaiiado a lo largo de estos afios, en especial a la Msc. Ana Catalina Martinez Matarrita,
por su orientacion, paciencia y dedicacion en cada fase de este proyecto. Su guia ha sido
crucial para mi desarrollo profesional y personal. A todos los docentes que han contribuido
con su conocimiento y experiencia, les agradezco por ensefiarme a pensar criticamente y por
motivarme a alcanzar la excelencia. Sin su compromiso y esfuerzo, este logro no hubiera sido

posible.

Oscar Roberto Hernandez Arroyo



Tabla de contenidos

1.1 DESCRIPCION GENERAL DEL PROYECTO ...c..cuteuieuienienieientenienieeieeneeeeensensenensesnesaeeneenees 2
1.2 IDENTIFICACION DE LA EMPRESA O INSTITUCION ......cocuiriiniieieniienieeieeieenieeeenieeneeennens 4
1.2.1 Descripcion General de la Organizacion...................cccccccveeeieeeeeeeenceeesireeesneeennn, 4
1.2.2 Mision y Vision de [a EMPIeSQ...........ccc.cccoueeveueeeiiiiiaiiiieeciieeeee e 4
1.2.3  EStructur@ OFGANIZALIVA ...............coeeeeeeieeeeiiieeeeeiieeeeeeeeeesaaeeseaeeeeeaaeeeeanseae s 5
1.2.4  Proceso Productivo GEReral ..................c.cccccuvuiieiiiioiiienieeeeeieee e 5
1.2.5 Antecedentes del Contexto de la EMPTeSQ.............cc..ccoeceevieeiiaiiaiieeiieeieaeeees 6
1.2.6  MediTech Solutions y su Rol en la INAUSIFIQ.................cccoooveevciaiiiiiaiieeieaeenne 6
1.2.7  Evolucion de los Productos y ServiCios.............c..ccccccvoeniiioiiniicniiiiiniineeeseenes 7
1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ....ccuttiiiiniiiiiieiteeitenieeeieesieeesteesenesneesieeeneeseneeneens 7
1.3.1 Definicion y Medicion del Problema....................ccccccoocciiiiiniiianiiiiiiiiieneaeeee 8
1.3.2 JuStificAcCiOn del PrOYECLO ..............cccccveieeeiieiiieeieeiee e 9
1.4 OBJETIVOS DEL PROYECTO ...cuuteuiiiiiiiiiiieiieniieteete sttt esteeieesieenesaeeseeeneennesneeaesanenne 10
1. 4.1 ODJetivo GENEFAL .............ccceeeiieeiiieee ettt 11
1.5 ALCANCES Y LIMITACIONES ....eeouttiiienitieieeniteeieesiteereesieeeteesieesneesinesneesanesneesnneenne 11
D51 AICANCES ...ttt e e 12
1.5.2 LIMTEACIONES .......oooeeeeeeeeeiee ettt e e e e e et e e e snasaeaeeenens 13
2 CAPITULO II: MARCO TEORICO ......oueeeeerceerenncrnesessesessessssessessssessassssessssessasesses 15
2.1 MARCO CONCEPTUAL GENERAL RELATIVO A LA CARRERA................... 16
2.1.1 Ingenieria INAUSIFIQL.................ccccoeeeiuiieiiiieeie ettt 18
2,12 CAldAA .............ccoooeeeieeeeee e 21
2.1.3  PFOAUCCION ... e 21
2104 EfICIONCIA ..ot 22
2.1.5  Mejora CONLINUA ...........ccueeeeieeeie et e e e enae e 22
22  MARCO CONCEPTUAL ATINENTE A LA GESTION DEL PROYECTO.......... 22
2.2.1 Gestion de Proyectos en Ingenieria Industrial...................ccccoovvuvevieeencieencnnaane. 22
2.2.2  Six Sigma en Ingenieria Industrial.....................cccccoocivviniiiiiniiniiniiiiicce, 23
2.2.3  Lluvia de Ideas para Identificar Causas Posibles..................c.cccccoceveenvencnnnnn. 24
2.2.4 Técnica de Multivoto para Priorizacion de Soluciones ..............c.cccccccoeevennen.e. 24
2.2.5 Analisis de las 6M y Diagrama de Ishikawa para Estructurar las Causas Raiz . 25
2.2.6 5 porqués para Profundizar el Anadlisis Causal .................cccovvvvevcivenieeeninnaane, 25
2.2.7 SIPOC para Delimitar el Proceso y sus Entradas/Salidas Clave........................ 26
2.2.8 Aplicacion del Método 5S en las Estaciones de Trabajo para Mejorar el Orden y
REAUCTT EFTOTES ...ttt 26
2.2.9 Grdficos de Control y KPI para Seguimiento Estadistico del Proceso................ 27
2.2.10  Metodologia DMAIC en Six Sigma ...........cccccoemeiviioiiniiiiiiinieiieeeee 29

2211 AUTEOFIA INEC TG ..o ettt 30



Vi

22,12 DEGGEAMIAS ...ttt et et 31
2.2.13  Herramientas Utilizadas en Ingenieria Industrial para cada etapa del DMAIC
35
2.2.14  Diagrama de GARLL................cccoeeeeeeeiueeeeiieeeieeeieeeiee et 35
22,15 Lamatriz RACH........c..cociiiiiiiiiiiiii et 35
2216  Analisis de CAUSA RATZ ..............c.ccccooeioiiiiiiiieseee et 36
2.2.17  Acciones Correctivas y Plan de Mejoras .................ccccocvuveveiieenieeeniieeaneaenne, 37
2.3 MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL PROYECTO......cccceeeveriierienieennns 38
2.3.1 Impacto y beneficios del proyecto ..............cccocvvevcieeevcieeciiiesiieesiee e, 38
2.3.2  ESIANAAVIZACION ...ttt 44
CAPITULO III: METODOLOGIA DE TRABAJO.......cccueumirmscunsensscsssessasessasesss 48
3.1  METODOLOGIA PARA LA DEFINICION DEL PROBLEMA. ......ccc.coevvorinnnnns 49
32  METODOLOGIA PARA LA MEDICION Y RESPALDO CUANTITATIVO DE
PROYECTO. ..ttt ettt ettt ettt ettt et e et esaaenseenaesseenseenaenseenseensenns 52
3.2.1 Variables medidas y fuentes de informacion....................ccccoccouevvevceecvenceeaennennn. 55
3.2.2  Metodologia de recoleccion y analisis de datos..................cccoccevvievcinicannanne. 55
3.2.3  Criterios de aceptacion Y FeCHAZO ...............cccocccueeeceeeecieeeiieeeie e 56
3.2.4 Andlisis de brechas de deSemperio ..................ccccoevcvevciieniieeiiieeeiieeeee e, 56
3.3 METODOLOGIA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA, CONSTRUCCION O
PUESTA EN PRACTICA DE UN NUEVO PROCESO, PRODUCTO O SERVICIO........ 57
3.3.1 Compatibilidad nOYMALIVA...................ccccveeiiiiiiiieeiieece e 60
3.3.2 Herramientas complementarias utilizadas ....................cccccccveveeeenceeenieeenenannne, 60
3.4  METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO................ 61
3.5 METODOLOGIA PARA LA VERIFICACION, ASEGURAMIENTO, CONTROL
Y SEGUIMIENTO DE RESULTADOS. ....ocuiiiiieieieee ettt 63
3.5.1 Verificacion de entregables y resultados................ccc.cccccoevvuveviiiiiniininiieeneene, 66
3.5.2 Sistema de aseguramiento y CONrol.............cccccoovivvcinoiniiiiiiiiiniiiseneeeeees 66
3.5.3  Seguimiento y sostenibilidad de resultados..................cccccccveviiiiniininiieennane, 66
3.5.4 Roles y responsables — Matriz RACI ...............cccccocooviioiiiiiiiiiiiiiieiieceeee 67
3.5.5 Riesgos y medidas de mitiQaciOn.................c.cccouviiviiiiiiiiiiiiiiece e 67
CAPITULO IV: ANALISIS DE CAUSA RAIZ 70
4.1 DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL .....c.oovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 71
4.1.1 Diagrama de flujo del proceso actual......................cccceeveveeeciieesiieaniieeeiieeeeeeenen, 71
4.1.2. ObServacion del PrOCESO .............cccocecueeecueeeiiieeeieeeieeeeee et 72
4.1.3. LIuvia de Tdeas ..............c..cccoooeeiiiiiiiiiiiiiieeie e 75
4.1.5. ANALISIS de CAUSAS..........cocueiiiiiiiiiieee et 78
4.1.6. Impacto de la situacion actual en la produccion ..................cccccccuvevcevvennnnnnne. 78

4.1.7. ARQLISTS AE LAS OM ..o et 80



5

vii

4.1.8. Diagrama CAUSA-EfECtO .............c.ccccoevueeieiaiieeiieeieeieeee e 85
4.1.9. MUIEIVOTO. ...ttt 88
CAPITULO V: DISENO E IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION................. 92
5.1 PLANTEAMIENTO DE LA PROPUESTA DE MEJORA.......c.ceeeiiiriieiienieeieeereeiee e 93
5.2 DISENO DE LA PROPUESTA ...cutteuiieitieieenteetee et e st siee et enaeesnee e seneeseeeseneennne e 97
5.2.1 Sistema técnico de asignacion de tareas ....................cccocceeeeveecianceenieeinenennn, 101
5.2.2 Estandarizacion de procedimientos y monitoreo en tiempo real ....................... 104
5.3 IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA .....ccceeieuieieiiieniennerieeieeiteeeennensensensessensesneenees 112
5.3.1 Estrategia de implementaCiON ................cccccoeeeeuieeiieeeiieesiie e 112
5.3.2 Cronograma de actiVidades........................ccocoevviuieiiiiieiiiiiiiiieeeiie e 113
5.3.3  RECUFSOS NECESATIOS .......eveeeeeee et e e et e e e etsae e e e enaaeee s 114
5.3.4 Mecanismos de control durante la implementacion...................c.ccocoeecuveeennnn.. 114
5.3.5 Beneficios esperados al finalizar la implementacion......................cccccocceeee.. 115
54 CONSOLIDACION Y SOSTENIBILIDAD........ccteuteuteurenietentenrenieeseeseeneentensensensessessesnenaees 115
5.4.1 Formalizacion de la capacitACION ...............cccocecuieeeieeeiiieiiie e 116
5.4.2 Reuniones de SEQUIMIENTO Y QUSEE ............cccueeeeueeeeiieeeiieesieeeeieeeeeeeieee e ns 116
5.4.3 Indicadores de desemperio y monitoreo CONtINUO ..............cccueevceeeeeceeeneeeeaneann. 117
5.4.4  Comité de MeJjora CONLINUA .............cc..eeeueeeeieeeeieeeiieeeieeeeieeeeee e niaee e ens 117
5.4.5 Mecanismos para institucionalizar el cambio....................cccccceuveveveeencerennnnn. 118
5.5 CONTROL, EVALUACION Y SEGUIMIENTO.......ccuviieeeiiiieeeeeteeeeeeiareeeeeenneeeeeeaneeeeeennees 118
5.5.1 Proposito del control y SEQUIMIENTO ...............ccccccueiiiiiiiiieiieeieeee e 119
5.5.2 Frecuencia y reSPOnSADBIES ..............cccccciioiiiiiiiiiiiiiiiiie e 119
5.5.3  Herramientas de CONIIOL..................cccoovcuieiiieeiiieeeiie e 120
5.6 SECCION II: OPINION ABIERTA ....cccutrutiriierieiieniietteiteeieenteeteserenseesnesseesseennesenesneennens 125
5.6.1 Plan de accion para desviaCiOnes ................cccccccueeeueeecieesiieesiieeeeeeneeeeieens 126
5.6.2 Beneficios del control y SEQUIMIENTO ................ccceevvueeeiieeniiieeeiieeeieeeeee e 127
5.7 GESTION DE RIESGOS .....ccuveuriuieiiteniietentieieeitesteeesaestesuessesaeeseeseeseenesaessessessesaeeneeaees 128
5.7.1 1dentificacion de FI@SZOS..............ccccouuiiiiiiiiiiieiieeeee et 128
5.7.2  Evaluacion de Fi@SZOS..............ccccuciaiuiiiiiieiiieeiieee e 129
5.7.3  Planes de mitiQaCION ...............ccccociiiiiiiiiiiiiii et 129
5.7 4 MONItOVEO dE FICSZOS ........eeeeeeeieeee et e e eeaveeenaee e 131
5.7.5 Beneficios de la geStion de FieSGOS.............ccoueeciueeriieeeiiieiiieeeieeeeeeeiee e 131
5.8 BENEFICIOS ECONOMICOS DEL PROYECTO ...cuvteuviuiiiieienirenieenteeieenieeee e eneennes 133
59 INVERSIONES REQUERTDAS .....citiititiieieeeeeiietitieeeeeeetttsaaneeeeeetesaannneesesesessnnnnnnns 134
5.10  ANALISIS FINANCIERO DEL PROYECTO DE MEJORA......cc.cotruiriiiiiieieienieeenieeneenes 134
5.10.1  Andalisis Costo-Beneficio (CBA) ........ccccoouuviiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 134
S.10.2 COSIOS ..ottt 135
5.10.3  BEMELICIOS ..ot 135
CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 139




6.1 CONCLUSIONES ...tetetttttieeeeeeeeetteeeeaeseseeeteeaneaaesesesettaanaaeseseesteranaaereseserernnnaaeseees 140

6.2 RECOMENDACIONES ESPECIFICAS ... oottt eee e e e e e eeeeeee e e e e eeeeeeraaaaeeeas 142

6.3 RECOMENDACIONES GENERALES ....eettnetettee et e et e e e e eene e e e eereeeeeaneeeeeennns 142
Indice de tablas

Tabla 1 Metodologia para la definicion del problema Ensamblaje del Catéter BALLOON

POLARX ..ttt ettt ettt et ettt et h et e et ettt en e she et saee e 51
Tabla 2 Metodologia para la Medicion y Respaldo Cuantitativo del Proyecto.........c..c..c....... 54
Tabla 3 Herramientas e Instrumentos para la Propuesta de Mejora..........cocceeeviveniieciienienice. 60
Tabla 4 Implementacion de 1as Mejores Propuestas .......c.c.eecveerieeiiienieeiiienieeieesieeveesne e 63
Tabla 5 Verificacion, Aseguramiento, Control y Seguimiento .........c.ceeeveerveerieenieereenneennnens 65
Tabla 6 Resumen de los indicadores clave de desempefio I trimestre 2025............ccceeeevennen. 73
Tabla 7 Observacion Directa del ProCeSO0.........uovuiiiiiiiiieiiiiiieieeee e 74
Tabla 8 Sintesis de causas identificadas en la lluvia de ideas ...........cccceeveeiiiiiiiniiiieneee, 77
Tabla 9. Causas y categorias 6 M .......c.cceviiiiiiieeiie ettt e e s aae e 80
Tabla 10 Causas Identificadas en el Diagrama de Ishikawa ...........ccccooveieirciiiiniiiiniieiieee 85
Tabla 11 Causas Y DESCIIPCION ...cc.ueruiiriiiiiiiiniiiieeieeitete ettt sttt 91
Tabla 12 CapaCItACIONES .......eeuviriieieiitiitteie ettt sttt ettt et st sbe et ebeesaeeaeeaee e 99
Tabla 13 Costo implementar 1a CapacitaCion ............ccveevveeriieeeiieenieeeeiee e eree e 100
Tabla 14. Estandarizacion de procedimientos y monitoreo en tiempo real...........ccccceeeennenn. 111
Tabla 15 Responsables de l1as revisiones y auditorias .........c.ceeevueerveerieenieenieenieeieesieeieeenes 117
Tabla 16. Tablero VISUAL.......cceoiiiiiiiiiiiie e e 120
Tabla 17 Grafico de Control ( SPC) .....oi ittt e 121
Tabla 18 Check List de procedimientos Estacion de Ensamblaje BALLOON POLARX...... 123

Tabla 19 Herramientas de Control Preparadas............cccoeceeeiieniieniieiienieececieeeee e 125



X

Tabla 20. INdiCAdOres fINANCIETOS ....c.oeeeeieieeeeeeeeee e 136

Tabla de figuras

Figura 1. Organigrama de Medi Tech Solutions ...........ccccoeievieiiniinieniieieneeceeeee e 5

indice de graficos

Grafico 2. Impacto de las causas identificadas..........ccoceevieriiieniiiiiienieeee e 79

Indice de ilustraciones

TTUSLrACION 1. SIX SIZIMIA .euveetiriiiiiiieiteeit ettt sttt et ettt et sbe et ebeesbeeae e 23
Ilustracion 2 Ejemplo de grafico de control ..........cocoeeieviiiiniiniiiiiniiecieneeeeeee e 28
[lustracion 3 Ejemplo de grafico de control ............ooovieeiiiieiiiiniiieeieeee e 31
[lustracion 4. Diagrama de FIUJO .....cocuoviiiiiiiiiiiiicee e 33
TTustracion 5 Ciclo PDCA L .......coiiiiiiiieieeeee et 34
[lustracion 6 Diagrama de FIUJO .....cocuoviiiiiiiiiiiiiicctce e 72

Ilustracion 7 Sistema de Monitoreo Visual en Tiempo Real — Linea BALLOON POLARx 107



ACRONIMOS Y SIGLAS
5S: Método para mejorar la organizacion y eficiencia en el lugar de trabajo (Seiri, Seiton,
Seiso, Seiketsu, Shitsuke)
Al: Artificial Intelligence (Inteligencia Artificial)
BPM: Buenas Practicas de Manufactura
CAD/CAM: Computer-Aided Design / Computer-Aided Manufacturing (Diseno Asistido
por Computadora / Fabricacion Asistida por Computadora)
DMAIC: Define, Measure, Analyze, Improve, Control (Definir, Medir, Analizar, Mejorar,
Controlar)
FDA: Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos y Medicamentos)
[oT: Internet of Things (Internet de las Cosas)
ISO: International Organization for Standardization (Organizacion Internacional de
Normalizacion)
JIT: Just In Time (Justo a Tiempo)
KPI: Key Performance Indicators (Indicadores Clave de Desempetio)
RACI: Responsible, Accountable, Consulted, Informed (Responsable, Aprobador,
Consultado, Informado)
Six Sigma: Metodologia de mejora continua en procesos
SOP’s: Standard Operating Procedures (Procedimientos Operativos Estandar)
TPM: Total Productive Maintenance (Mantenimiento Productivo Total)

VSM: Value Stream Mapping (Mapeo de la Cadena de Valor)



xi

DECLARACION JURADA

Yo, Oscar Roberto Hernandez Arroyo, mayor de edad, portador de la cédula de identidad
numero 4-0238-0343, hago constar por medio de este acto y debidamente apercibido y
entendido de las penas y consecuencias con las que se castiga en el Codigo Penal el
delito de perjurio, ante quienes se constituyen en el Tribunal Examinador de mi trabajo de
tesis para optar por el titulo de Licenciatura en Ingenieria Industrial, juro solemnemente
que mi trabajo de investigacion titulado “OPTIMIZACION DEL PROCESO DE
ENSAMBLAJE DEL CATETER BALLOON POLARx EN MEDITECH SOLUTIONS COSTA
RICA DURANTE EL | CUATRIMESTRE DE 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 numero 6683 del 14 de octubre de 1982 y sus reformas, publicada en La Gaceta
numero 226 del 25 de noviembre de 1982; incluyendo el numeral 70 de dicha ley que
advierte: Articulo 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 Hispanoamericana se reserva el derecho

de protocolizar este documento ante Notario Publico.

En fe de lo anterior, firmo en la ciudad de San José, a los un dia del mes de setiembre del

ano dos mil veinticinco.

Oscar Roberto Hernandez Arroyo
Cédula: 4-0238-0343




xii
AUTORIZACION DE SESION DE DERECHOS.

UNIVERSIDAD HISPANOAMERICANA
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, 1 de setiembre, 2025

Sefores:

Universidad Hispanoamericana

Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT)
Estimados Sefiores:

El suscrito, Oscar Roberto Hernandez Arroyo, con numero de identificacion 4-0238-
0343, autor del trabajo de graduaciodn titulado:

“OPTIMIZACION DEL PROCESO DE ENSAMBLAJE DEL CATETER BALLOON
POLARx EN MEDITECH SOLUTIONS COSTA RICA DURANTE EL |
CUATRIMESTRE DE 2025,

presentado y aprobado en el afno 2025 como requisito para optar por el titulo de
Licenciatura en Ingenieria Industrial, Si autorizo al Centro de Informacién Tecnoldgico
(CENIT) para que, con fines académicos, muestre a la comunidad universitaria la
produccion 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 Republica de Costa Rica.

Cordialmente,

ggrgor H@/’ﬁ(ﬂﬂd(a’

oberto Hernandez Arroyo
Cédula: 4-0238-0343



Xiii

Resumen ejecutivo

Fernandez Arroyo, Oscar Roberto. 2025. Optimizacion del proceso de ensamblaje del catéter
BALLOON POLARx en la empresa MediTech Solutions Costa Rica durante el primer
cuatrimestre 2025.[Proyecto de graduacion para optar por el Bachillerato en Ingenieria
Industrial, Universidad Hispanoamericana]. Ing. Ana Catalina Martinez Matarrita. Durante el
primer cuatrimestre de 2025 se ejecuté en MediTech Solutions Costa Rica un proyecto de
graduacion orientado a optimizar el ensamblaje del catéter BALLOON POLARXx. Se aplico la
metodologia Lean Six Sigma y el ciclo DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y

Controlar) con el fin de reducir el scrap, incrementar la eficiencia y garantizar la calidad.

La empresa, ubicada en Coyol Free Zone y dedicada a dispositivos médicos, presentaba un
25% de scrap, muy superior al 10% aceptable, lo que ocasionaba pérdidas mensuales de
$12,500. El diagnostico identifico fallas en soldaduras, desalineacion de componentes,
controles de calidad deficientes y ausencia de procedimientos estandarizados. La propuesta de
mejora se centrd en tres ejes: rediseno de POE con diagramas claros, uso de checklists por
estacion de trabajo y un sistema de monitoreo visual en tiempo real, complementados con

capacitaciones practicas al personal.

Los resultados mostraron una reduccion del scrap al 12%, ahorros de $6,500 mensuales y un
aumento del 15% en la productividad. Asimismo, se fortalecieron relaciones con proveedores,
se validaron componentes alternativos y se reforzo el cumplimiento de normativas ISO 13485
y FDA. A pesar de limitaciones presupuestarias y de tiempo, el proyecto cumplio los objetivos
planteados, consolidando a MediTech Solutions como referente en eficiencia, calidad e

innovacion dentro de la industria biomédica en Costa Rica.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO



En este capitulo uno se tocaran temas como la descripcion general de lo que sera el proyecto,
identificacion de la empresa en la cual se desarrollara la investigacion, el problema que se
logré detectar en dicha compafia, asi como también el objetivo general y objetivos especificos
que se plantean para llevar a cabo el éxito del proyecto, de igual forma se visualizaran los

alcances y limitaciones que se dan a lo largo del desarrollo del documento.
Descripcion general del proyecto

Este capitulo introduce el tema principal del proyecto de investigacion, que es la optimizacion
del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions Costa Rica.
Se enfoca en el uso de la metodologia Lean Six Sigma, especialmente en la fase DMAIC
(Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), para mejorar la eficiencia y reducir el
desperdicio en la produccion. El proyecto busca identificar y corregir los problemas en los
procesos de ensamblaje, como las inconsistencias en la soldadura y la alineacion de
componentes, que generan un alto porcentaje de scrap (desperdicio) durante la fabricacion del
catéter. Ademads, se detalla la estructura organizativa de la empresa, su mision y vision, y el
contexto industrial de Costa Rica, posicionando a MediTech Solutions dentro de un marco de

crecimiento e innovacion en la industria biomédica.

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo la optimizacion del proceso de
ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions Costa Rica, utilizando la
metodologia Lean Six Sigma, con énfasis en DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y
Controlar). Este estudio se enmarca dentro de la linea de investigacion de "Procesos de
Produccion" de la Escuela de Ingenieria Industrial, ya que busca mejorar la eficiencia
operativa mediante la reduccion de desperdicios y la optimizacion del flujo de trabajo en la

manufactura de dispositivos médicos.



La aplicacion de Lean Manufacturing en la industria de dispositivos médicos ha demostrado
ser una estrategia eficaz para reducir costos, minimizar defectos y mejorar la calidad del
producto final (Trubetskaya, Manto y McDermott, 2022). En el caso especifico de MediTech
Solutions Costa Rica, se identificd que una parte considerable del scrap generado durante el
ensamblaje del catéter se debe a inconsistencias en los procesos de soldadura y alineacion de
componentes, lo que impacta directamente en los costos de produccion y la capacidad de

respuesta del sistema productivo.

Como lo menciona Sodhi (2020), la integracion de herramientas Lean con Industria 4.0 en
manufactura médica ha permitido incrementar la eficiencia de produccion en un 30%, gracias
a la automatizacion de procesos y la implementacion de sistemas de control avanzados. Este
estudio plantea la posibilidad de aplicar Value Stream Mapping (VSM) y herramientas de
analisis de datos en el contexto de MediTech Solutions, con el fin de identificar oportunidades

de mejora en la cadena de produccion.

A nivel global, la industria de dispositivos médicos estd en constante evolucion, requiriendo
procesos cada vez mas eficientes y flexibles (Gil-Vilda, Yaguee-Fabra y Sunyer, 2021). En
este contexto, el uso de Lean 4.0 ha permitido que empresas reduzcan su tasa de defectos en
hasta un 50%, lo que demuestra el impacto positivo de estas metodologias en el sector. Huang
et al. (2022) resaltan que la integracion de Lean con herramientas digitales ha optimizado la
manufactura de pequefios dispositivos médicos, mejorando la trazabilidad de los procesos y

reduciendo el tiempo de respuesta ante fallas de calidad.

El presente estudio se enfocard en el analisis del proceso actual en MediTech Solutions,

identificando las principales causas de desperdicio y proponiendo soluciones fundamentadas



en Lean Six Sigma, con el objetivo de aumentar la eficiencia operativa en un 20% y reducir la
tasa de scrap en un 15% durante el primer cuatrimestre de 2025.

Identificacion de la empresa o institucion

Descripcion General de la Organizacion

La empresa MediTech Solutions Costa Rica es una compaiiia del sector de dispositivos
médicos especializada en la manufactura y ensamblaje de productos de alta precision. La
empresa se ubica en Coyol Free Zone, Alajuela, Costa Rica, un parque industrial que alberga
mas de 30 empresas del sector biomédico, consolidandose como un Aub estratégico para la

manufactura avanzada (Bamber y Hamrick, 2019).

MediTech Solutions se enfoca en el disefio y ensamblaje de catéteres médicos, valvulas
cardiacas y otros dispositivos de intervencion minimamente invasiva, siendo uno de sus
principales productos el catéter BALLOON POLARx, utilizado en procedimientos de ablacion
para tratar arritmias cardiacas.

Mision y Vision de la Empresa

Si bien la empresa no ha definido oficialmente su mision y vision de forma publica,

basandonos en su enfoque operativo y estratégico, se propone la siguiente version:

e Mision: "Fabricar dispositivos médicos de alta precision que mejoren la calidad de
vida de los pacientes a nivel global, garantizando innovacion, calidad y eficiencia en

nuestros procesos productivos."

e Vision: "Ser un referente mundial en manufactura de dispositivos médicos,
impulsando el desarrollo tecnologico y la mejora continua para satisfacer las

necesidades del sector salud."



Estructura Organizativa

La estructura organizativa de MediTech Solutions como se muestra en la figura 1 esta dividida

en las siguientes areas clave:

Figura 1. Organigrama de Medi Tech Solutions
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Fuente: Medi Tech Solution,2025

Dentro del area donde se desarrolla el estudio (Operaciones y Produccion), se cuenta con un
equipo de aproximadamente 200 colaboradores, entre ingenieros de manufactura, técnicos en
calidad, operadores de ensamblaje y supervisores de linea. El area de produccion se divide en
células de trabajo especializadas, cada una enfocada en una etapa especifica del proceso de

ensamblaje del catéter (Ming, 2020).

Proceso Productivo General

El proceso productivo de la empresa sigue los estdndares de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y regulaciones internacionales como la ISO 13485. Se compone de las siguientes

etapas:
2.3.Preparacion de Materiales: Inspeccion y validacion de insumos médicos.

2.3.Ensamblaje de Componentes: Integracion de tubos de poliamida, guias metélicas y

sistema de inflado del catéter.



2.3.Pruebas de Calidad: Evaluacion de resistencia, flexibilidad y funcionalidad del

dispositivo.

2.3.Esterilizacion y Empaque: Procesos de descontaminacion y envasado en atmosfera

controlada.

Este flujo de trabajo permite asegurar productos con altos estdndares de calidad y precision,

caracteristicas fundamentales en la industria biomédica (Hamrick y Bamber, 2019).

Antecedentes del Contexto de la Empresa

Historia y Crecimiento de la Industria Biomédica en Costa Rica

Costa Rica ha experimentado un crecimiento significativo en la industria de dispositivos
médicos, posicionandose como el segundo mayor exportador de tecnologia médica en
América Latina, solo detras de México. El pais alberga mas de 70 empresas biomédicas,
generando alrededor de 38,000 empleos directos en manufactura avanzada (Hamrick y

Bamber, 2019).

La incursion de Costa Rica en esta industria comenzo en 1985, cuando se establecieron las
primeras compafiias de manufactura médica en el pais. Con el paso de los afios, la inversion
extranjera y el desarrollo de talento especializado han permitido consolidar el sector como una
de las principales fuentes de exportacion, representando el 34% del total de exportaciones del

pais en 2022 (Bamber et al., 2020).

MediTech Solutions y su Rol en la Industria

MediTech Solutions se fund6 en 2012, como parte de una estrategia de expansion de una

compaiiia estadounidense dedicada al disefio y desarrollo de dispositivos cardiovasculares.



Desde su establecimiento en Costa Rica, la empresa ha aumentado su capacidad productiva,

invirtiendo en automatizacion de procesos y certificaciones internacionales.

Actualmente, MediTech Solutions cuenta con una planta de 8,000 m?, equipada con salas
blancas certificadas para la fabricacion de productos médicos. Su crecimiento ha sido
impulsado por la implementacion de metodologias de Lean Manufacturing y Six Sigma,
logrando una reduccién del scrap en un 18% entre 2019 y 2022 (McKernan y McDermott,

2022).

Evolucion de los Productos y Servicios

Inicialmente, la empresa solo realizaba el ensamblaje de catéteres basicos, pero con el tiempo
ha expandido su portafolio para incluir dispositivos de intervencion minimamente invasiva,
como valvulas cardiacas y sistemas de acceso vascular. Actualmente, sus productos se

exportan a mas de 40 paises, principalmente a mercados en Estados Unidos y Europa.

En términos de manufactura, MediTech Solutions ha adoptado la filosofia de Industria 4.0,
integrando tecnologias como monitoreo en tiempo real, sensores inteligentes y analisis de

datos para mejorar la eficiencia operativa (Gereffi, Frederick y Bamber, 2019).

Planteamiento del problema

La manufactura de dispositivos médicos es una industria altamente regulada y competitiva,
donde la eficiencia operativa y la calidad del producto son factores criticos para el éxito. En el
caso de MediTech Solutions Costa Rica, se ha identificado que el proceso de ensamblaje del
catéter BALLOON POLARXx presenta un alto porcentaje de scrap (material desperdiciado), lo

que afecta negativamente la productividad y genera costos innecesarios.



Segun Trubetskaya et al. (2022), la integracion de Lean Six Sigma en la manufactura de
dispositivos médicos ha demostrado ser efectiva para reducir desperdicios y mejorar la calidad
del producto. Sin embargo, muchas empresas todavia enfrentan desafios en la aplicacion de
estas metodologias debido a la complejidad de los procesos productivos y las estrictas
normativas regulatorias.

Definicion y Medicion del Problema

El problema identificado en MediTech Solutions radica en que el proceso de ensamblaje del
catéter BALLOON POLARx genera una tasa de scrap del 25%, (MediTech Solutions,2025) es
decir, una cuarta parte del material procesado es descartado debido a defectos en la alineacion
de componentes y problemas en la soldadura de los tubos de poliamida. Este nivel de
desperdicio supera el estandar aceptable del 10% en la industria biomédica (McGrane et al.,
2022). Este mismo estandar corresponde al criterio de aceptacion de la empresa, sea de un

10%.

Los principales factores que contribuyen a este problema son:

Deficiencias en el control de calidad del proceso de ensamblaje, lo que provoca que productos

defectuosos avancen en la linea de produccion.

Falta de estandarizacion en los procedimientos de manufactura, generando variabilidad en los

productos terminados.

Limitaciones en la capacitacion del personal, lo que incrementa la posibilidad de errores

humanos en el ensamblaje del catéter.

Para cuantificar el impacto de este problema, se han recopilado datos de produccion durante

los ultimos seis meses, evidenciando que aproximadamente 50 unidades de cada 200



fabricadas son descartadas por incumplir los estandares de calidad. Esto representa una
pérdida mensual estimada de $12,500 en costos de materiales y mano de obra como se

muestra en al siguiente figura.

Grdfico 1 Impacto del desperdicio en la Produccion del Catéter Balloon Polar X
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Fuente: Medi Tech Solution,2025

Como lo menciona Saleh et al. (2022), la implementacion de un enfoque basado en Lean Six
Sigma permite reducir el scrap y mejorar la eficiencia operativa mediante la identificacion de
las causas raiz del problema y la aplicacion de herramientas como DMAIC (Definir, Medir,
Analizar, Mejorar y Controlar).

Justificacion del Proyecto

El impacto de este proyecto es significativo tanto en términos de eficiencia operativa como de
sostenibilidad econémica. Reducir el porcentaje de scrap en el ensamblaje del catéter

BALLOON POLARx permitira:

Disminuir costos de produccion, optimizando el uso de materiales y reduciendo desperdicios.
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Mejorar la calidad del producto final, aumentando la tasa de aprobacion en controles de

calidad.

Aumentar la productividad y la capacidad de respuesta ante la demanda de dispositivos

médicos en mercados internacionales.

Como lo sefiala McDermott et al. (2022), la aplicacion de Lean Six Sigma en manufactura
médica no solo mejora la eficiencia, sino que también permite cumplir con normativas
estrictas como la ISO 13485, lo que es fundamental para empresas que buscan consolidarse en

la industria.

En términos de impacto ambiental, una reduccion en el scrap también contribuye a una
manufactura mas sostenible, alineandose con las tendencias globales de Industria 4.0 y
economia circular (Sim et al., 2024). Ademas, este proyecto permitird a MediTech Solutions
Costa Rica fortalecer su competitividad, posiciondndose como una empresa eficiente y

alineada con las mejores practicas de la industria.

Finalmente, al mejorar la eficiencia del proceso productivo, la empresa podra reducir tiempos
de ciclo de produccion, lo que se traduce en mayor capacidad para atender la demanda del
mercado sin necesidad de incrementar costos operativos. Como lo mencionan Trubetskaya y
McDermott (2023), la combinacion de Lean Manufacturing con tecnologias de monitoreo en
tiempo real ha demostrado ser una estrategia efectiva para optimizar procesos en empresas del

sector biomédico.
Objetivos del proyecto

En este apartado se establecen los propdsitos del estudio, alineados con la necesidad de

optimizar el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions
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Costa Rica mediante la implementacion de herramientas de Lean Six Sigma para reducir el

scrap y mejorar la eficiencia operativa.

Objetivo general
Optimizar el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions

Costa Rica mediante la implementacion de la metodologia DMAIC, reduciendo el porcentaje
de scrap y mejorando la eficiencia operativa, garantizando altos estdndares de calidad y

cumplimiento normativo.

Objetivos especificos

e Diagnosticar el proceso actual de ensamblaje del catéter BALLOON POLARYx,
identificando los factores que generan desperdicio de material y defectos en la
produccion.

e Cuantificar el impacto econdmico y operativo del scrap generado en la linea de
ensamblaje, utilizando herramientas de andlisis de datos y métricas de eficiencia
productiva.

e Proponer soluciones de mejoras en el proceso de manufactura mediante la metodologia
DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), enfocandose en la reduccion
de scrap y variabilidad del proceso.

e Plantear estrategias de control y monitoreo continuo que permitan la sostenibilidad de

las mejoras implementadas, alineandose con las normativas de calidad ISO 13485.
Alcances y limitaciones

El presente estudio busca mejorar la eficiencia operativa en la linea de ensamblaje del catéter

BALLOON POLARx en MediTech Solutions Costa Rica, utilizando la metodologia Lean Six
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Sigma. Sin embargo, todo proyecto tiene alcances y limitaciones que deben ser considerados

para establecer expectativas realistas y definir los parametros del estudio.

Alcances

El alcance del proyecto delimita las areas de aplicacion y los resultados esperados dentro de la

empresa, durante el I cuatrimestre del ano 2025. Este estudio incluye:

Se enfocara en el departamento de produccion especifica de este modelo de catéter y no en

otros dispositivos fabricados por la empresa.

Se analizaran los procesos de soldadura, alineacién y ensamblaje de los componentes criticos

del catéter.

Se aplicaran herramientas de Lean Six Sigma, particularmente la metodologia DMAIC
(Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), para reducir el porcentaje de scrap

(desperdicio de material).

Se realizaran mediciones previas y posteriores a la implementacion de mejoras para comparar

niveles de desperdicio, tiempos de ciclo de produccidn y eficiencia del proceso.

Se trabajaréa con datos reales de produccion, obtenidos directamente de los registros internos

de la empresa.

Se enfocara en la reduccion de errores humanos, la correcta aplicacion de los procedimientos

estandarizados y el uso eficiente de herramientas Lean.

Se estableceran controles y métricas de monitoreo en tiempo real para evaluar la efectividad

de las mejoras a largo plazo.
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Se buscari la sostenibilidad del proyecto mediante la creacion de procedimientos operativos

estandar (SOP’s) para mantener los niveles de calidad alcanzados.

Las mejoras implementadas cumpliran con las regulaciones internacionales del sector

biomédico, como la norma ISO 13485.

Se garantizara que las modificaciones en el proceso no afecten la certificacion y validacion de

los productos fabricados.

Limitaciones

Si bien el proyecto tiene un impacto significativo en la eficiencia de produccion, también

existen factores que pueden restringir su ejecucion:

El proyecto se desarrollara dentro del presupuesto asignado por la empresa, lo que puede

limitar la implementacién de tecnologia avanzada o la automatizacioén de ciertos procesos.

La falta de acceso a software especializado para monitoreo en tiempo real podria hacer que
algunos analisis se realicen de manera manual, lo que puede afectar la rapidez en la toma de

decisiones.

El estudio se realizara en un periodo de tres meses, lo que implica que los resultados y

mejoras deberan ser medibles en un corto plazo.

Algunas soluciones a largo plazo, como la reconfiguracion total de la linea de produccion,

quedan fuera del alcance del estudio.

Segun Sim et al. (2024), uno de los principales desafios en la implementacioén de Lean Six

Sigma en manufactura médica es la resistencia al cambio de los operarios y supervisores.
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Se requerira un esfuerzo adicional para garantizar la aceptacion y compromiso del personal

con las nuevas metodologias.

Algunos componentes del catéter BALLOON POLARx son importados, por lo que problemas

en la cadena de suministro pueden afectar la implementacién de mejoras.

Se debe considerar que algunos cambios en los materiales o en los tiempos de entrega pueden

retrasar los ajustes en el proceso de ensamblaje.

Cualquier modificacion en el proceso de manufactura debe cumplir con las regulaciones de la
FDA (Food and Drug Administration) y ISO 13485, lo que puede ralentizar la

implementacion de cambios.

Antes de realizar mejoras significativas en el proceso, algunas deben ser validadas y

aprobadas por los organismos de regulacion, lo que puede tomar mas tiempo del previsto.

La empresa puede no contar con registros detallados de scrap y eficiencia en periodos previos,
lo que podria dificultar el analisis comparativo antes y después de la implementacion de las

mejoras.

En algunos casos, la informacion estara basada en observaciones y andlisis cualitativos en

lugar de datos completamente estructurados.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

15
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En este segundo capitulo se abarcan cuatro secciones las cuales son: el marco conceptual
general relativo a la carrera que son conceptos vinculados a la carrera al proyecto, marco
conceptual referente a la gestion del proyecto conceptos de herramientas que se utilizaran para
llevar a cabo el DMAIC, marco conceptual referente al impacto del proyecto habla acerca de
los conceptos que dardn un impacto al realizar este estudio y por ultimo antecedentes de
proyectos o experiencias semejantes. A lo largo del desarrollo del capitulo se abordara cada
uno de estos apartados respaldos con los conceptos correspondientes que haran mas amplio el

conocimiento sobre el proyecto.
MARCO CONCEPTUAL GENERAL RELATIVO A LA CARRERA

La ingenieria industrial es una disciplina clave dentro del sector productivo, ya que se encarga
de optimizar y mejorar los procesos de manufactura y otros servicios industriales. En la
actualidad, este campo no solo busca maximizar la eficiencia operativa, sino también
adaptarse a los avances tecnoldgicos y las metodologias de gestion como el Lean
Manufacturing, Six Sigma y la Industria 4.0. Estas tendencias son esenciales para reducir

costos y mejorar la calidad en los productos y servicios de cualquier organizacion.

En el contexto de los procesos de produccion, la ingenieria industrial juega un rol fundamental
en la gestion de la cadena de suministro y en la optimizacion de recursos, dos areas clave para
mantener la competitividad en el mercado global. Ortiz et al. (2023) destacan que el disefio y
la mejora de procesos en la manufactura industrial deben ser vistos no solo desde una
perspectiva técnica, sino también estratégica, integrando conocimientos de logistica, control
de calidad y recursos humanos. La implementacion de herramientas como el Value Stream
Mapping (VSM) y la simulacion de procesos se ha convertido en un estdndar para realizar

ajustes precisos y eficaces en las lineas de produccion (Rodriguez-Fernandez et al., 2023).
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Ademas, la automadtica industrial y la Industria 4.0 han revolucionado la ingenieria industrial.
Segtin Favela-Herrera y Escobedo-Portillo (2019), la integracion de sistemas ciberfisicos y la
interconexion en tiempo real de los equipos de manufactura permiten no solo la mejora en los
tiempos de produccion, sino también un control mas efectivo de los defectos y una

trazabilidad completa de los productos a lo largo de su ciclo de vida. Esto asegura una mejora

continua en la calidad y una mayor flexibilidad ante los cambios del mercado.

En términos de lean manufacturing, se hace indispensable la correcta implementacion de
herramientas como el Just in Time (JIT) y el mantenimiento productivo total (TPM), que
optimizan los flujos de trabajo y minimizan los desperdicios. Estos enfoques buscan,
fundamentalmente, la reduccion de desperdicios y la mejora en la calidad de los productos. De
acuerdo con Gonzalez Leon y Collao-Diaz (2022), la adopcion de practicas de manufactura
esbelta en sectores como la produccion de alimentos y bebidas ha demostrado ser eficaz para

reducir tiempos muertos y aumentar la eficiencia en la planta.

Un aspecto fundamental de la ingenieria industrial en los procesos de manufactura es la
gestion del cambio. La ingenieria industrial no solo optimiza los procesos, sino que también
debe gestionar el cambio cultural dentro de las organizaciones. Esto incluye la capacitacion
continua del personal y la correcta implementacion de nuevas tecnologias. Jara Guevara et al.
(2022) afirman que la incorporacion de la automatizacion y la digitalizacion en las plantas
industriales no solo depende de la inversion tecnoldgica, sino de la aceptacion y adaptacion de
los equipos humanos a los nuevos métodos de trabajo. Esto es crucial para que la transicién

hacia la Industria 4.0 sea efectiva y se logren los beneficios esperados.

En conclusion, la ingenieria industrial se enfrenta a desafios constantes en la mejora de los

procesos de produccion. El uso de metodologias avanzadas como Lean Six Sigma, la
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implementacion de la automatizacion y la integracion de la digitalizacion en los procesos
productivos son herramientas fundamentales que permiten a las empresas industriales seguir
siendo competitivas y eficientes. A medida que avanzamos hacia un entorno cada vez mas
automatizado y globalizado, los ingenieros industriales deben seguir desarrollando y
adaptando estos marcos tedricos y practicos para enfrentar los retos de la manufactura

moderna.

Ingenieria Industrial

La ingenieria industrial es una disciplina esencial para el disefio, optimizacion y gestion
eficiente de los sistemas productivos en las organizaciones. A través del uso de herramientas
analiticas, matematicas y cientificas, los ingenieros industriales buscan mejorar la
productividad y reducir los costos operativos, abordando todo tipo de desafios en los sectores

manufactureros, logisticos y de servicios.

En los ultimos afios, la ingenieria industrial ha experimentado una evolucion significativa,
influenciada por nuevas tecnologias y metodologias de gestion como la Industria 4.0. Esto ha
permitido una integracién més profunda de la automatizacion, el Internet de las Cosas (IoT),
la inteligencia artificial (IA), y el Big Data en los procesos de manufactura, lo que optimiza
aln mas la eficiencia operativa. Segiin Gonzalez-Herndndez et al. (2020), la implementacion
de sistemas automatizados dentro de los procesos productivos ha dado lugar a una mejora del
28% en la eficiencia de las empresas del sector manufacturero, un avance importante dentro

del campo industrial.

La optimizacion de procesos es un pilar fundamental de la ingenieria industrial. Desde la
perspectiva de Lean Manufacturing, la clave estd en reducir el desperdicio y los tiempos de

espera, mejorando los flujos de trabajo. Por ejemplo, el uso de herramientas como el SMED



19

(Single Minute Exchange of Die) y las 5S ha mostrado resultados exitosos en la reduccion de
los tiempos de cambio y en la mejora de la productividad (Reyes et al., 2022). Este enfoque
permite que las empresas maximicen la utilizacion de los recursos, al tiempo que minimizan la

variabilidad y los costos operativos.

La gestion de la cadena de suministro es otro de los campos clave donde los ingenieros
industriales tienen un impacto considerable. La implementacion de sistemas de gestion de
inventarios y de calidad (como Six Sigma o Total Quality Management) ha mejorado
sustancialmente la capacidad de las empresas para controlar los costos de produccion, la
entrega de productos a tiempo y la satisfaccion del cliente (Cardona, 2025). Ademas, la
utilizacion de la simulacion de procesos permite visualizar las posibles ineficiencias y

ajustarlas en tiempo real, lo que agiliza la toma de decisiones dentro de la planta.

Los avances mas recientes en ingenieria industrial han mostrado cémo la digitalizacion y la
adopcion de tecnologias emergentes han cambiado las reglas del juego en la manufactura.
Bustamante et al. (2025) destacan que el uso de CAD/CAM y CAE en el disefio y fabricacion
de productos ha mejorado significativamente la precision en los procesos de manufactura,

reduciendo los errores humanos y aumentando la capacidad de produccion.

A medida que avanzamos hacia una industria mas automatizada, el rol del ingeniero industrial
se diversifica, no solo gestionando los procesos de produccion, sino también liderando la
integracion de nuevas tecnologias y optimizando el rendimiento y la sostenibilidad en los
sistemas productivos. Marin et al. (2025) subrayan que la digitalizacion ha hecho posible
gestionar mejor las cadenas de suministro, anticipar las necesidades de los clientes y mejorar

la personalizacion de los productos, abriendo nuevas oportunidades para las empresas.
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La importancia de la gestion del cambio es otra area en la que la ingenieria industrial juega un
papel crucial. A medida que las empresas adoptan nuevas tecnologias y metodologias, los
ingenieros industriales también deben gestionar el impacto humano de estos cambios. La
capacitacion continua y la cultura organizacional son esenciales para garantizar una transicion
exitosa hacia la digitalizacién y la automatizacion en las empresas industriales (Leal et al.,

2025).

La ingenieria industrial sigue siendo un campo fundamental para la optimizacion de los
procesos de manufactura. La capacidad de los ingenieros industriales para adaptar las
organizaciones a las nuevas tecnologias, mejorar la eficiencia operativa y reducir los costos ha
sido vital para el éxito de muchas empresas a nivel mundial. En un entorno cada vez mas
globalizado y automatizado, su rol serd aun mas crucial en la creacion de sistemas productivos

mas eficientes y sostenibles.

La ingenieria industrial se centra en la mejora de los sistemas de produccion y la gestion
eficiente de los recursos. Utiliza metodologias como Lean Manufacturing y Six Sigma para
optimizar la productividad y reducir los costos en las empresas. La gestion de procesos, el
control de calidad y la gestion de la cadena de suministro son elementos clave en esta
disciplina. Cardona (2025) indica que la ingenieria industrial no solo mejora la eficiencia
operativa, sino que también contribuye a la sostenibilidad mediante la implementacién de
practicas que reducen el desperdicio y el consumo energético. Con el creciente uso de
tecnologias inteligentes y el analisis de Big Data, la ingenieria industrial esta experimentando

una transformacion hacia la Industria 4.0.

Cada una de estas ramas de la ingenieria tiene un impacto crucial en la sociedad moderna.

Desde la construccion de infraestructuras esenciales en ingenieria civil, hasta la creacion de
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sistemas inteligentes en ingenieria informatica y electronica, todas contribuyen a un desarrollo
integral y sostenible de las ciudades y las industrias. Las innovaciones tecnologicas, la
automatizacion y la optimizacion de los recursos se estan convirtiendo en los pilares del

progreso en las distintas areas de la ingenieria.

Calidad

Para comprender mejor el enfoque de este proyecto en Ingenieria Industrial, es necesario
hablar de varios conceptos que son esenciales. El primero, y probablemente el mas
importante, es calidad. En el contexto industrial, no se trata solo de cumplir con
especificaciones técnicas, sino de lograr productos que satisfagan las expectativas de los
clientes, reduciendo errores y mejorando continuamente. Segun Bolti¢ et al. (2019), la calidad
se asegura cuando se establece un vinculo firme entre los procesos de mejora continua y la
reduccion de residuos industriales, lo cual termina beneficiando tanto a la empresa como al

medio ambiente (p.8).

Produccion

Otro concepto esencial es produccion, que basicamente es transformar materias primas en
productos terminados. En esta carrera nos enfocamos mucho en cémo hacer eso de forma mas
agil, més ordenada y con la menor cantidad de desperdicio posible. No se trata solo de “hacer
cosas”, sino de hacerlas bien y de forma repetible. De hecho, Biswas y Das (2023) explican
que los ingenieros industriales buscan siempre aumentar la productividad, estandarizando
procesos y aplicando herramientas como Lean, 5S'y Kaizen, con el fin de eliminar

desperdicios y generar valor agregado (p.43).
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Eficiencia

La eficiencia va muy de la mano con todo esto. No es lo mismo producir mucho que producir
bien con los recursos justos. Ser eficiente significa lograr mas con menos, y eso es lo que
buscamos siempre en ingenieria industrial. En un estudio reciente, AlMershed (2019)
menciona que la eficiencia en manufactura mejora cuando se integran practicas de ingenieria
industrial como la estandarizacion del trabajo, benchmarking y uso de indicadores clave de

desempetio (p.23).

Mejora Continua

Ahora bien, un proyecto como este no tendria sentido sin hablar de mejora continua. Este es
un principio que nos atraviesa desde el primer cuatrimestre: nunca se da un proceso por
terminado, siempre hay algo que se puede hacer mejor. Como explican Borsoto et al. (2020),
la mejora continua permite desarrollar una cultura dentro de las organizaciones donde se
promueve la innovacion, la reduccion de errores y la busqueda constante de valor agregado en

cada paso del proceso (p.15).

MARCO CONCEPTUAL ATINENTE A LA GESTION DEL PROYECTO

Gestion de Proyectos en Ingenieria Industrial

La gestion de proyectos en ingenieria industrial se refiere al proceso de planificar, ejecutar y
controlar recursos, tiempos y costos para alcanzar los objetivos establecidos. Es una disciplina
clave en cualquier area productiva, ya que permite asegurar que los proyectos se realicen de
manera eficiente, dentro del presupuesto y en el tiempo estipulado. De acuerdo con Ayala
Pinto (2025), una correcta gestion de proyectos implica el uso de herramientas y metodologias
estructuradas para guiar al equipo de trabajo, optimizando tanto los recursos como los

resultados.



23

Los proyectos en ingenieria industrial son complejos, y su éxito depende de la capacidad de
gestionar diversos aspectos, como la calidad, el costo y el tiempo. La integracion de
metodologias como Six Sigma o el uso de herramientas de Lean Manufacturing dentro de la
gestion de proyectos proporciona a los ingenieros industriales las herramientas necesarias para

optimizar procesos y mejorar la eficiencia en cada etapa del proyecto.

Six Sigma en Ingenieria Industrial

Six Sigma es una metodologia ampliamente utilizada en ingenieria industrial para mejorar la
calidad de los procesos a través de la eliminacion de defectos y la reduccion de variabilidad en
las operaciones. Esta metodologia se basa en el uso de datos y analisis estadisticos para
identificar y eliminar las causas de los defectos en los procesos productivos. Sangiiesa
Sanchez y Mateo Duenas (2019) indican que Six Sigma busca alcanzar un nivel de calidad
donde los defectos sean de solo 3.4 por millén de oportunidades, lo que se traduce en una

mejora significativa en la eficiencia y reduccion de desperdicios.

Hlustracion 1. Six sigma

60

Fuente: Bohorquez Avila (2022)
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La metodologia Six Sigma no solo se enfoca en la optimizacion de procesos, sino también en
reducir costos y mejorar la satisfaccion del cliente. Bohorquez Avila (2022) explica que para
lograr estos resultados, Six Sigma integra dos enfoques importantes: la mejora de procesos a
través de datos y estadisticas, y la gestion de proyectos para implementar cambios dentro de la
organizacion.

Lluvia de Ideas para Identificar Causas Posibles

La lluvia de ideas es una técnica de generacion de ideas utilizada en la resolucion de
problemas, en la que se busca fomentar la creatividad del equipo y reunir un gran nimero de
posibles soluciones o causas para un problema. En esta técnica, se fomenta la libre expresion
de ideas sin juzgar o descartar ninguna propuesta de inmediato. El objetivo es generar una
amplia gama de posibilidades para luego seleccionar las més viables o relevantes para el

analisis posterior.

Este enfoque es valioso cuando se enfrenta a problemas complejos o desconocidos, ya que
permite explorar diferentes perspectivas y enfoques para abordar la causa raiz del problema.
Segun Osborn (1953), la lluvia de ideas puede aumentar la creatividad de los participantes y

contribuir a un ambiente colaborativo e inclusivo, donde las ideas fluyan sin restricciones.

Técnica de Multivoto para Priorizacion de Soluciones

La técnica de multivoto es un método utilizado para priorizar soluciones o ideas entre varias
opciones generadas en una lluvia de ideas. Cada miembro del grupo tiene un nimero limitado
de votos que puede distribuir entre las diferentes opciones segun su juicio sobre cudl es la mas
efectiva o adecuada para abordar el problema. Esta técnica se utiliza para reducir el nimero de
opciones y facilitar la toma de decisiones. Se puede implementar de diversas maneras, como

dando un voto por cada opcion o permitiendo distribuir los votos entre varias soluciones.
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Segun Schilling (2008), el multivoto es util para eliminar opciones menos relevantes y
enfocarse en las mas prometedoras, lo cual permite mejorar la eficiencia en la toma de

decisiones grupales.

Anadlisis de las 6M y Diagrama de Ishikawa para Estructurar las Causas Raiz

El analisis de las 6M es una herramienta de diagnostico utilizada para identificar las causas de
un problema en procesos de manufactura o en la prestacion de servicios. Las 6M hacen
referencia a Mano de obra, Método, Méaquina, Material, Medicion y Medio ambiente. Cada
una de estas areas representa una categoria que podria contribuir al problema o situacion, y al

analizarlas, se busca identificar las causas subyacentes.

El diagrama de Ishikawa, también conocido como diagrama de espina de pescado, es un
gréafico visual que se utiliza para identificar las causas raiz de un problema. El diagrama se
organiza de manera que el "problema principal" aparece en la cabeza del pescado, mientras
que las posibles causas se ramifican en categorias, como las 6M, facilitando el andlisis de las

relaciones causales.

Ishikawa (1982) argumenta que este enfoque permite a los equipos de trabajo no solo
identificar las causas principales de los problemas, sino también abordar areas especificas que

podrian haber sido pasadas por alto.

5 porqués para Profundizar el Andlisis Causal

La técnica de los 5 Porqués se utiliza para explorar la causa raiz de un problema mediante una
serie de preguntas sucesivas de ";Por qué?". Esta metodologia ayuda a identificar la causa
subyacente de un problema, al hacer que los participantes profundicen mas alla de los
sintomas inmediatos. Se recomienda hacer hasta cinco preguntas, pero pueden ser necesarias

mas si el analisis lo requiere.
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Esta técnica es particularmente util en ambientes industriales y de manufactura, como sugiere
Toyota en su sistema de produccion, donde se utiliza para evitar que los problemas sean solo
tratados superficialmente.

SIPOC para Delimitar el Proceso y sus Entradas/Salidas Clave

El SIPOC es un acronimo de Suppliers (proveedores), Inputs (entradas), Process (proceso),
Outputs (salidas), Customers (clientes). Es una herramienta visual que se utiliza en la gestion
de procesos para definir, entender y analizar un proceso en términos de sus componentes
clave. Este enfoque permite identificar a los proveedores, las entradas necesarias para el
proceso, el proceso en si mismo, las salidas del proceso y los clientes que reciben dichas

salidas.

Segun Snee (2010), el SIPOC es til al inicio de un proyecto de mejora de procesos, ya que
permite tener una vision general de los elementos clave involucrados en la operacion, lo que

facilita la identificacion de areas de mejora.

Aplicacion del Método 5S en las Estaciones de Trabajo para Mejorar el Orden y Reducir
Errores

El método 5S es una técnica de organizacion de espacios de trabajo que se origind en Japon y
esta disefiada para mejorar la eficiencia y reducir el desperdicio. Las cinco S son: Seiri
(Clasificar), Seiton (Ordenar), Seiso (Limpiar), Seiketsu (Estandarizar), y Shitsuke (Mantener).
La implementacion de 5S tiene como objetivo crear un entorno de trabajo ordenado y eficiente

que favorezca la productividad y la seguridad.

Segun Hirano (1995), el éxito de la implementacion de las 58S se refleja en una reduccion
significativa de errores, ya que facilita la localizacion de herramientas, materiales y

documentos, y asegura un entorno limpio y organizado.
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Grdficos de Control y KPI para Seguimiento Estadistico del Proceso

Los gréficos de control son herramientas estadisticas utilizadas para monitorear y controlar un
proceso. Permiten identificar variaciones en un proceso y determinar si estas son aleatorias o
si indican la presencia de un problema que requiere intervencion. Los graficos de control

incluyen tipos como el grafico de control de medias, de rango, y de proporciones.

Los KPI (Key Performance Indicators) son métricas utilizadas para evaluar el rendimiento de
un proceso o actividad. Los KPI son esenciales para medir la efectividad de las soluciones
implementadas, el progreso hacia los objetivos y el rendimiento general del proceso. En la
mejora continua, los KPI ayudan a mantener un control constante sobre los resultados de las

estrategias adoptadas.

Segiin Montgomery (2009), los graficos de control son herramientas esenciales en la gestion
de calidad, ya que permiten a los gerentes identificar tendencias y tomar decisiones basadas en
datos. Los KPI, por otro lado, proporcionan una medicion clara y objetiva del desempeiio, lo

cual es esencial para la toma de decisiones estratégicas.

Un diagrama de control es una herramienta grafica que se utiliza para monitorear la
variabilidad de un proceso a lo largo del tiempo. Este tipo de diagrama es crucial en el campo
de la gestion de calidad y la optimizacion de procesos industriales, ya que permite identificar
si un proceso esta bajo control o si presenta variaciones fuera de lo comun que podrian sefalar
problemas. Los diagramas de control generalmente se basan en tres componentes clave: lineas
de control superior (LCS), lineas de control inferior (LCI) y la linea central (LC), que

representan los limites de tolerancia y la media del proceso.
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Hlustracion 2 Ejemplo de grdfico de control
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GRAFICO DE CONTROL

Porcentaje de errores por lote

0,140
0,120

0,100

0,080 M
0,060 A

0,040 V V

0,020 ﬂ

0,000 >
i 23 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Fraccion defectuosa

Lote (niumero de muestra)

w==@== Datos LCS emmmmmp promedio e |C|

Fuente: Sangiiesa Sdnchez y Mateo Duefias (2019),

Segun Sangiiesa Sanchez y Mateo Dueiias (2019), el uso de diagramas de control permite a
los ingenieros identificar patrones en las variaciones del proceso, como fluctuaciones
normales o errores significativos, lo que facilita la correccion temprana de defectos y el

mantenimiento de la estabilidad en el proceso de produccion.

Un ejemplo clésico de un diagrama de control es el diagrama de Shewhart, utilizado para
evaluar la estabilidad de procesos en funcion de sus variaciones. Este tipo de diagrama ayuda
a visualizar si el proceso sigue una tendencia estadistica o si hay un cambio abrupto que
requiera intervencion. La aplicacion de diagramas de control en la industria automotriz ha
demostrado ser efectiva para mantener la calidad constante a lo largo de la produccion en

cadena, reduciendo asi las tasas de defectos y mejorando la satisfaccion del cliente.
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Metodologia DMAIC en Six Sigma

La metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar) es el proceso
fundamental dentro de Six Sigma, disefiado para mejorar y optimizar procesos mediante la
recopilacion y analisis de datos. Cada fase de DMAIC tiene un objetivo especifico que

contribuye al éxito de la metodologia.

Definir (Define):

La primera fase se enfoca en definir el problema, los objetivos del proyecto y las expectativas
del cliente. En esta etapa, se establece el alcance del proyecto y se identifican los principales
problemas que afectan el proceso. Leal et al. (2025) afirman que un diagnostico claro y
preciso es crucial para el éxito de cualquier proyecto en ingenieria industrial, ya que establece

una base solida para las siguientes fases.

Medir (Measure):

En la fase de medicion, se recopilan datos relevantes sobre el proceso. El objetivo principal es
establecer una linea base de rendimiento mediante la recoleccion de datos estadisticos. Segiin
Gonzalez Leon (2023), la recopilacion precisa de datos es esencial para identificar las causas

de las ineficiencias y determinar como se puede mejorar el proceso.

Analizar (Analyze):

Aqui, los datos recopilados en la fase anterior se analizan para identificar patrones y causas
fundamentales de los problemas. El andlisis permite a los ingenieros identificar los factores de
variabilidad en el proceso y proporcionar soluciones basadas en datos. Reyes et al. (2022)
destacan que el andlisis profundo es fundamental para tomar decisiones informadas y

orientadas a resultados.
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Mejorar (Improve):

Basado en los resultados del anélisis, se proponen soluciones y mejoras al proceso. Esta fase
involucra la implementacién de cambios que solucionen los problemas identificados en las
fases anteriores. Villalba Cabrera (2020) indica que la implementacion de las mejoras debe

realizarse de manera controlada, para no generar nuevas ineficiencias durante el proceso.

Controlar (Control):

La fase final consiste en asegurar que las mejoras implementadas se mantengan a lo largo del
tiempo. La estandarizacion de las nuevas practicas y la implementacion de controles de
calidad aseguran que los procesos mejorados continiien funcionando eficientemente. Ricci 'y
Borghello (2025) afirman que el control es una parte crucial, ya que permite a las empresas

mantener los niveles de mejora de manera sostenible.

Auditoria Interna

La auditoria interna es un proceso independiente y objetivo de aseguramiento y consulta,
disefiado para agregar valor y mejorar las operaciones de una organizacion. Su propdsito es
evaluar la eficacia de los controles internos, la gestion de riesgos y los procesos de gobierno
corporativo. Segun Popescu y Lupu (2020), "la auditoria interna no solo identifica
desviaciones, sino que también proporciona recomendaciones para fortalecer el sistema de
control y prevenir errores futuros dentro del ciclo operativo". Esto permite a las
organizaciones adaptarse a cambios, asegurar la integridad financiera y mantener la confianza

de las partes interesadas.
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Diagramas

Diagramas de Control

Un diagrama de control es una herramienta grafica que se utiliza para monitorear la
variabilidad de un proceso a lo largo del tiempo. Este tipo de diagrama es crucial en el campo
de la gestion de calidad y la optimizacion de procesos industriales, ya que permite identificar
si un proceso esta bajo control o si presenta variaciones fuera de lo comun que podrian sefialar
problemas. Los diagramas de control generalmente se basan en tres componentes clave: lineas
de control superior (LCS), lineas de control inferior (LCI) y la linea central (LC), que

representan los limites de tolerancia y la media del proceso.

Hlustracion 3 Ejemplo de grdfico de control

EJEMPLO PRACTICO DE
GRAFICO DE CONTROL
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Fuente: Sangiiesa Sanchez y Mateo Duetias (2019),

Segun Sangiiesa Sanchez y Mateo Duefias (2019), el uso de diagramas de control permite a
los ingenieros identificar patrones en las variaciones del proceso, como fluctuaciones
normales o errores significativos, lo que facilita la correccion temprana de defectos y el

mantenimiento de la estabilidad en el proceso de produccion.

Un ejemplo clésico de un diagrama de control es el diagrama de Shewhart, utilizado para

evaluar la estabilidad de procesos en funcion de sus variaciones. Este tipo de diagrama ayuda



a visualizar si el proceso sigue una tendencia estadistica o si hay un cambio abrupto que
requiera intervencion. La aplicacion de diagramas de control en la industria automotriz ha
demostrado ser efectiva para mantener la calidad constante a lo largo de la producciéon en

cadena, reduciendo asi las tasas de defectos y mejorando la satisfaccion del cliente.

Diagramas de Flujo

El diagrama de flujo es otra herramienta fundamental utilizada en ingenieria industrial. Se
trata de una representacion grafica de un proceso, que muestra el paso a paso de las
actividades y las decisiones que deben tomarse en un proceso productivo. Estos diagramas

ayudan a identificar cuellos de botella, redundancias o pasos innecesarios en un proceso.

Como explica Escalante Figueroa y Lainez Suarez (2025), los diagramas de flujo permiten
visualizar como las materias primas se transforman en productos terminados, brindando
claridad sobre las interacciones entre los diferentes componentes del proceso. Ademas,
facilitan la comprension de los flujos de informacion y materiales dentro de una planta de

produccion, lo cual es esencial para la optimizacion de procesos.

32
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Hlustracion 4. Diagrama de Flujo

DIAGRAMA DE FLUJO

= —

Fuente: Escalante Figueroa y Lainez Suarez (2025),

En el sector alimentario, los diagramas de flujo son especialmente utiles para garantizar que
los procesos sigan los estandares de higiene y seguridad. Por ejemplo, el uso de diagramas de
flujo en el control de calidad permite a las empresas identificar rapidamente las etapas donde
pueden ocurrir contaminaciones o fallas en la calidad del producto. De acuerdo con Valdez
Muiioz (2025), al utilizar diagramas de flujo en la gestion de procesos, las empresas pueden

lograr un control mas efectivo y un incremento de la eficiencia operativa.

Ciclo de Deming (PDCA)

El Ciclo de Deming, también conocido como PDCA (Plan-Do-Check-Act), es una
metodologia fundamental para la mejora continua de procesos en ingenieria industrial. Este
ciclo ayuda a las organizaciones a identificar problemas, implementar soluciones, evaluar
resultados y tomar medidas correctivas para mantener la eficiencia de los procesos

productivos.
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Tlustracion 5 Ciclo PDCA
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Fuente: Ayala Pinto (2025)

Ayala Pinto (2025) indica que el ciclo PDCA es vital para la gestion de calidad en muchas
industrias, ya que permite una evaluacion constante de los procedimientos y promueve un

enfoque sistematico para resolver los problemas. Este ciclo se divide en cuatro fases:
Plan (Planificar): Identificacion de problemas y planificacion de mejoras.

Do (Hacer): Implementacion de las mejoras.

Check (Verificar): Monitoreo y andlisis de los resultados.

Act (Actuar): Toma de decisiones para la mejora continua.

La implementacion del ciclo PDCA es especialmente util en la gestion de calidad total
(TQM), que tiene como objetivo mejorar todos los aspectos de un proceso, desde la
produccion hasta el servicio al cliente. En el 4ambito de la manufactura, la aplicacion del ciclo
PDCA puede resultar en una reduccion significativa de defectos y un aumento en la eficiencia
de la produccidn, lo que contribuye directamente a la reduccion de costos y al incremento de

la competitividad de la empresa.
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Herramientas Utilizadas en Ingenieria Industrial para cada etapa del DMAIC

En el marco de la metodologia Six Sigma y la mejora continua, se emplean diversas
herramientas que permiten a los ingenieros industriales optimizar procesos y tomar decisiones
informadas. Estas herramientas incluyen el uso de diagramas de flujo, diagramas de control,

analisis de causa raiz y técnicas estadisticas como el Analisis de Varianza (ANOVA).

En el sector alimentario, los diagramas de flujo son especialmente utiles para garantizar que
los procesos sigan los estandares de higiene y seguridad. Por ejemplo, el uso de diagramas de
flujo en el control de calidad permite a las empresas identificar rapidamente las etapas donde
pueden ocurrir contaminaciones o fallas en la calidad del producto. De acuerdo con Valdez
Muiioz (2025), al utilizar diagramas de flujo en la gestion de procesos, las empresas pueden
lograr un control mas efectivo y un incremento de la eficiencia operativa.

Diagrama de Gantt

El diagrama de Gantt es una herramienta de gestion de proyectos que permite visualizar de
forma grafica el cronograma de actividades a lo largo del tiempo, facilitando la planificacion,
seguimiento y control de tareas. Cada actividad se representa mediante una barra horizontal
cuya longitud indica su duracién, y se puede observar la secuencia, simultaneidad y
dependencias entre tareas. De acuerdo con Kerzner y Saladis (2020), "el diagrama de Gantt
sigue siendo uno de los instrumentos mas eficaces para representar visualmente la
programacién de un proyecto, permitiendo a los equipos monitorear el progreso real frente al
planificado y anticipar posibles desviaciones" (p.21).

La matriz RACI

La matriz RACI es una herramienta de gestion de proyectos utilizada para asignar roles y

responsabilidades dentro de un equipo, garantizando que todos los miembros del proyecto
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comprendan su nivel de involucramiento. RACI es un acrénimo de Responsable, Aprobador,
Consultado e Informado, donde cada categoria define el papel de los participantes en las tareas

del proyecto:

Responsable (R): Persona encargada de ejecutar la tarea. Segun Kerzner (2017), el

responsable es quien realiza el trabajo y asegura que se cumplan los objetivos del proyecto.

Aprobador (A): Persona que tiene la autoridad final para aprobar o rechazar el trabajo
realizado. Miiller y Turner (2010) destacan que el aprobador es crucial para tomar decisiones

estratégicas en el proyecto.

Consultado (C): Personas o grupos que brindan asesoramiento y opiniones sobre la tarea, pero
no la ejecutan. Bourne (2005) sefiala que los consultados son esenciales para aportar

conocimientos técnicos y estrategias.

Informado (I): Personas que deben estar al tanto del progreso de la tarea, pero no participan
activamente. Lalonde (2007) subraya la importancia de mantener informados a los

stakeholders para que estén actualizados sobre el avance del proyecto.

La matriz RACI facilita la gestion de proyectos al definir claramente las responsabilidades,
mejorar la comunicacion y reducir la confusion entre los miembros del equipo. Segun Project
Management Institute (2017), al usar RACI, las organizaciones pueden optimizar la ejecucion
de tareas, minimizando los riesgos de ambigiiedades y errores.

Analisis de Causa Raiz

El analisis de causa raiz es una técnica poderosa que se usa para ir mas alla de los sintomas de
un problema y encontrar qué lo esta provocando realmente. Esta herramienta es muy util

cuando se busca una solucion sostenible, ya que permite atacar el origen del fallo, no solo sus
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consecuencias. En contextos industriales, su aplicacion ha demostrado ser clave para mejorar
la calidad del producto y reducir los costos asociados a reprocesos o errores repetitivos. Segun
Vo y Kongar (2020) mencionan que “el andlisis de causa raiz no solo permite identificar las
fallas, sino que fomenta una cultura de mejora continua en entornos de Industria 4.0, donde
los datos en tiempo real pueden ser usados para actuar de forma inmediata” (p.8).

Analisis estadistico

El analisis estadistico en ingenieria industrial se usa para tomar decisiones basadas en
evidencia, no en suposiciones. Herramientas como el analisis de regresion y el ANOVA
ayudan a identificar patrones, relaciones y diferencias significativas dentro de los procesos.
Segun Ma, Li y Thorstenson (2021), “el analisis de datos a gran escala combinado con
técnicas estadisticas avanzadas permite encontrar causas ocultas de variabilidad en el proceso
y proponer soluciones mas inteligentes” (p.74). Ademas, este tipo de analisis facilita visualizar
tendencias, controlar la calidad y anticiparse a desviaciones, algo fundamental en ambientes

de manufactura donde los margenes de error son muy bajos.

Acciones Correctivas y Plan de Mejoras

Las acciones correctivas son un componente fundamental en la metodologia de mejora
continua. Estas acciones se implementan cuando se identifican fallas o desviaciones en los
procesos. Segin Sangiiesa Sanchez y Mateo Duenas (2019), las acciones correctivas deben ser
implementadas de manera sistematica y deben basarse en el analisis de las causas

fundamentales para asegurar su efectividad.

El plan de mejoras es una herramienta clave que debe ser detallado y adaptado a cada
situacion particular. Este plan incluye una descripcion de las acciones correctivas que deben

implementarse, asi como los recursos necesarios, los responsables y los tiempos estimados
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para la ejecucion de cada accion. Gonzélez Ledn y Collao-Diaz (2022) resaltan que un plan de
mejoras bien disefiado es crucial para alcanzar los objetivos de eficiencia y calidad, ya que

proporciona una hoja de ruta clara para la implementacion de cambios.

El uso de la metodologia Six Sigma, junto con herramientas como DMAIC y acciones
correctivas, es esencial para la mejora continua en la ingenieria industrial. Estas metodologias
no solo optimizan los procesos, sino que también permiten a las empresas mejorar la calidad
de sus productos, reducir costos y aumentar la satisfaccion del cliente. La implementacion
efectiva de estas herramientas, junto con un plan de mejoras estructurado, permite a las

organizaciones mantenerse competitivas en un entorno global cada vez mas exigente.

2.3.MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL PROYECTO

2.3.1. Marco conceptual referente al impacto del proyecto.

Con la implementacion de este proyecto se pretenden los siguientes impactos:

Impacto y beneficios del proyecto

La optimizacion de procesos en ingenieria industrial se refiere a la mejora sistematica de los
procedimientos productivos con el fin de aumentar la eficiencia, reducir desperdicios y
maximizar la calidad de los resultados. Es una practica esencial en el entorno industrial
moderno, ya que permite que las organizaciones sean mas competitivas y sostenibles. Esta
optimizacion puede aplicarse a variables como tiempo de ciclo, consumo energético, uso de

materiales, distribucion del flujo de trabajo, entre otras.

Segun Adeodu y Kanakana-Katumba (2021), la optimizacion de procesos “implica la
aplicacion de herramientas estadisticas y metodologicas como Lean Six Sigma, con el

proposito de minimizar defectos y mejorar el rendimiento general del sistema productivo”
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(p.15). Su estudio demuestra como la implementacion de esta estrategia en una planta de papel
logré reducir defectos en el proceso de produccion y mejorar el desempenio de manera
significativa, validando asi el impacto de estas herramientas en contextos reales de

manufactura.

La ejecucion de este proyecto de optimizacion del proceso de ensamblaje del catéter
BALLOON POLARx en MediTech Solutions Costa Rica genera impactos significativos y
beneficios concretos tanto a nivel operativo como estratégico. Estos beneficios no solo se
reflejan en mejoras cuantificables dentro del area de produccion, sino que también tienen
implicaciones directas sobre la sostenibilidad del negocio, la competitividad de la empresa y

la satisfaccion del cliente final.

Desde una perspectiva operativa, uno de los principales beneficios esperados es la reduccion
de produccion se refiere a la disminucion intencional o forzada del volumen de bienes
fabricados durante un periodo determinado. Esta puede responder a diversos factores, como
baja demanda, fallas técnicas en equipos, escasez de materia prima o decisiones estratégicas
para controlar inventarios. En el contexto de la ingenieria industrial, se analiza como una
variable critica que puede impactar tanto la eficiencia operativa como los costos fijos
asociados al proceso productivo. Mekala et al. (2021) explican que “la implementacion de
conceptos de ingenieria industrial permite identificar las causas de tiempos ociosos y reducir
los cuellos de botella que provocan caidas en la produccion” (p.19). La reduccion del
porcentaje, de scrap generado en el proceso de ensamblaje. Al aplicar la metodologia
DMAIC, se identifican y corrigen las causas raiz del desperdicio, lo que permite un uso mas

eficiente de los recursos materiales y humanos. Esto contribuye a disminuir los costos de
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produccion. Segliin Baudin y Netland (2022), los costos de produccion deben analizarse desde
una perspectiva integral, ya que “la interaccion entre procesos, tecnologia y recursos humanos
define la estructura de costos que puede hacer viable o no un modelo de negocio industrial”
(p.97), asociados a retrabajos, reprocesos y desperdicio, generando un ahorro significativo

para la organizacion.

Ademés, la estandarizacion de procesos es una practica fundamental en ingenieria industrial
que consiste en establecer una forma tnica, repetible y validada de realizar una tarea o
proceso dentro de una organizacion. Su objetivo principal es eliminar la variabilidad
innecesaria, garantizar la uniformidad de los resultados, y facilitar la capacitacion del personal
y el control de calidad. Cuando los procesos estan bien estandarizados, es mas facil identificar
desviaciones, aplicar mejoras y mantener la eficiencia a lo largo del tiempo. Segin Alba et al.
(2023), “la estandarizacién de operaciones y procesos constituye la base para la
implementacion efectiva de sistemas de calidad, ya que proporciona una guia estructurada

para la ejecucion uniforme de actividades™ (p.54).

Por otro lado, los controles de calidad son herramientas o sistemas disefiados para monitorear
y asegurar que los productos o servicios cumplen con los requisitos técnicos, normativos o del
cliente. Estos controles pueden incluir inspecciones visuales, pruebas funcionales, analisis
estadisticos, auditorias internas y uso de graficos de control. En la ingenieria industrial, los
controles de calidad son esenciales para reducir la variabilidad, prevenir defectos y garantizar
que los procesos se mantengan dentro de los limites establecidos. Ryabchik y Smirnova
(2019) sefialan que “el control de calidad en procesos de manufactura es un factor clave para
la mejora del desempefio organizacional, especialmente en industrias con estandares de

precision elevados” (p.76).
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La estandarizacion de procesos y la implementacion de controles de calidad més rigurosos
fomentan una mayor estabilidad en los indicadores de produccidon, como el tiempo de ciclo, el
rendimiento de la linea y la tasa de defectos. Segiin Morais et al. (2020), la eficiencia
operativa “es el resultado de una gestion integrada de los procesos, que busca reducir
variabilidad, minimizar desperdicios y aumentar la capacidad de respuesta en tiempo real”
(p.5).Esto se traduce en una mejora sustancial en la eficiencia operativa, permitiendo a la
empresa responder con mayor agilidad a la demanda del mercado y cumplir con los

compromisos comerciales sin comprometer la calidad del producto final.

A nivel estratégico, el fortalecimiento de la relacion con el suplidor mediante la validacion del
componente critico impulsa una gestion mas robusta de la cadena de suministro. Al validar
una segunda fuente de suministro (second source), la empresa reduce significativamente el
riesgo de desabastecimiento, mejora los tiempos de entrega y adquiere mayor capacidad de
negociacion. Estos aspectos tienen un impacto positivo en la continuidad operativa y la
planificacion de la produccion, especialmente en un entorno altamente competitivo y regulado

como el de los dispositivos médicos.

Otro beneficio relevante es la satisfaccion del cliente, que se ve fortalecida al garantizar
productos con menor tasa de defectos, mayor confiabilidad funcional y entregas en tiempo.
Estos factores permiten a MediTech Solutions mantener su posicionamiento como proveedor
confiable dentro de la industria médica internacional, cumpliendo con normativas como ISO

13485 y estandares de calidad exigidos por organismos como la FDA.

Finalmente, la mejora continua derivada de este proyecto fomenta una cultura organizacional
orientada a la excelencia, en la cual la capacitacion del personal, la innovacidn en los procesos

y la toma de decisiones basada en datos se integran como pilares fundamentales del modelo de



42

gestion operativa. Esto permite consolidar un sistema productivo mas flexible, resiliente y

sostenible a largo plazo.

2.3.1 Impacto a corto plazo.

Se pretende favorecer y estrechar la relacion de la organizacion con el suplidor para
mejorar los tiempos de entrega de los diferentes materiales ademas de entregarle mas negocio
a este, realizando una validacion completa del componente que se utiliza en uno de los
dispositivos con mas demanda de Hologic, de esta manera se estara evitando muchos impactos
potenciales que pueden generar un faltante de material y los indicadores que se verian

afectados.

2.3.2 Impacto a mediano plazo

Una vez se haya finalizado la validacion del suplidor, se pretende realizar un estudio a
nivel de Supply Chain revisando que componentes criticos de cada dispositivo solo tienen un
suplidor evaluando la posibilidad de poder validar otro suplidor (second source) con el
objetivo de tener dos recursos y de esta manera evitar impactos, al mismo tiempo también se
podré ver aspectos positivos como reduccion de costos, tiempos de entrega y la satisfaccion

del cliente.

2.3.3 Conceptos

2.3.3.1 Reduccion de costos

Se dice que el verdadero trabajo en una reduccién de costos es el recortar el exceso, no

el nucleo. Es necesario identificar donde la eficiencia de alguna parte de la produccion puede
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ser mejorada, o donde se pueden ajustar y consolidad funciones no criticas (Pricewaterhouse,

2007)

2.3.3.2 Tiempos de entrega

Tiempo de entrega es el tiempo que trascurre entre el pedido del cliente y la llegada del

producto al cliente final.

Adicionalmente existe el Manufacturing lead time (MTL), que es el tiempo total que
transcurre desde que se genera la orden de fabricacion del producto hasta que alcanza el

estado de terminacion.

De acuerdo con (E. Gomez Gomez, S. Mejia Uribe, and L. Rueda Ovall, 2009) se considera

para lead time dos situaciones:

- Cuando se tiene inventario del producto que es de alta rotacién o demanda.

- Cuando es un pedido donde no se tienen insumos, este tiempo suele ser siempre mayor que

el anterior.

En el marco de este proyecto de investigacion, la implementacion de la metodologia DMAIC
tiene como objetivo optimizar el ensamblaje del catéter mediante la identificacion y
eliminacion de las causas del scrap, mejorando la eficiencia operativa y reduciendo los costos.
Ademas, al utilizar herramientas de analisis de datos y métricas de eficiencia productiva, se
puede cuantificar el impacto econdmico de las mejoras implementadas, ofreciendo una base
solida para la toma de decisiones en futuros proyectos de optimizacion dentro de la planta de

produccion.
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El marco conceptual de este proyecto se centra en la aplicacion de la metodologia DMAIC
dentro del contexto de la ingenieria industrial, para optimizar el proceso de ensamblaje del
catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions Costa Rica. A través de la identificacion y
reduccion de desperdicios y variabilidad, y con el uso de herramientas estadisticas y de
calidad como Six Sigma, se busca no solo mejorar la eficiencia operativa, sino también
garantizar la sostenibilidad de las mejoras a largo plazo, alinedndose con las normativas

internacionales de calidad.

Estandarizacion

Finalmente, hay que hablar de la estandarizacion, que es lo que hace que todo lo anterior se
pueda sostener en el tiempo. Si un proceso da buenos resultados, se documenta, se entrena al
personal y se convierte en un estandar para toda la organizacién. Segun Makva et al. (2019),
estandarizar no solo mejora la calidad, sino que permite que la cultura de mejora continua
tenga un piso comun sobre el cual construirse, eliminando variabilidad innecesaria entre

operarios y turnos (p.23).

Todos estos conceptos se aplican directamente al proyecto porque al optimizar un proceso
industrial como el ensamblaje del catéter BALLOON POLARx, estamos buscando justamente
mas calidad, mas eficiencia y mas estabilidad. Como estudiantes de ingenieria industrial en
Costa Rica, lo que nos toca es tomar estas herramientas y aplicarlas para resolver problemas

reales, como los que enfrentan muchas empresas de manufactura médica en el pais.

2.4 ANTECEDENTES DE PROYECTOS O EXPERIENCIAS SEMEJANTES.

En 2021, Carlos Soto y Luis Ferndndez realizaron un estudio titulado "Aplicacion de Six
Sigma en la Reduccion de Desperdicios en la Linea de Produccion de Dispositivos Médicos",

llevado a cabo en Fresenius Kabi Costa Rica. El problema que motivo esta investigacion fue
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la alta tasa de desperdicio de material en la produccion de dispositivos médicos,
especificamente en las lineas de ensamblaje de infusores intravenosos. Los desperdicios
fueron atribuibles a la variabilidad en los procesos de montaje y la alineacion incorrecta de los
componentes, lo que resultd en un bajo rendimiento de las maquinas y un incremento en los

costos operativos.

El objetivo principal del estudio fue reducir el scrap y mejorar la calidad de los productos
fabricados mediante la implementacion de la metodologia Six Sigma, enfocandose en la fase
DMAIC. Durante el proceso, se aplicaron diversas herramientas estadisticas, como diagramas
de control y mapas de flujo de valor (VSM), para identificar las causas fundamentales del
problema. Ademas, los participantes fueron capacitados en las herramientas de analisis

estadistico necesarias para aplicar Six Sigma en la planta de produccion.

Los hallazgos mostraron una mejora significativa en la eficiencia de la produccion. El scrap
disminuy6 en un 30%, lo que resultd en un ahorro considerable en los costos de produccion y
una mejora en los tiempos de entrega de los productos. Ademas, se implementaron controles y
monitoreo continuo en el proceso de manufactura, lo que permiti6 a la empresa garantizar la

sostenibilidad de las mejoras a largo plazo.

La investigacion y el estudio realizado por Carlos Soto y Luis Fernandez (2021) proporcionan
una base solida para el trabajo en MediTech Solutions. Ambos antecedentes ofrecen ejemplos
practicos de como Six Sigma y el ciclo DMAIC pueden ser utilizados eficazmente para reducir
el scrap y mejorar la eficiencia operativa en la produccion de dispositivos médicos. La
aplicacion de los mismos principios y enfoques en el contexto de MediTech Solutions Costa

Rica resulta en un paralelo directo que no solo justifica la metodologia y herramientas a
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emplear, sino que también brinda evidencia empirica de los beneficios alcanzados en

empresas similares, lo cual refuerza la viabilidad de la propuesta de investigacion.

En el afio Serrano (2024) desarroll6 un proyecto titulado Propuesta de mejora en la
distribucion de cargas laborales mediante la aplicacion del ciclo DMAIC en el Departamento
de Proveeduria de RECOPE, cuyo proposito fue disefiar un sistema eficiente y equitativo para
la distribucion de las cargas de trabajo del personal, considerando las contrataciones asignadas
a cada colaborador. El objetivo general consistidé en mejorar la eficacia organizacional y
reducir reprocesos mediante una redistribucion adecuada de tareas. La investigacion utilizé la
metodologia DMAIC de Six Sigma, la cual fue complementada con el ciclo de Deming
(PHVA) y diversas herramientas de analisis como el diagrama de Ishikawa, andlisis de las
6M, diagrama de Pareto, multivoto y entrevistas estructuradas. Asimismo, se incorporaron
instrumentos cuantitativos para analizar datos historicos del sistema SICOP, asi como

evaluaciones internas.

Entre los principales hallazgos se identific6 una marcada desigualdad en la asignacion de
procesos, provocando sobrecarga en ciertos colaboradores, retrasos en la ejecucion y desgaste
del personal. Se determin6 que esta situacion era producto de la falta de criterios técnicos
estandarizados para la distribucion de tareas, lo cual generaba ineficiencias y
cuestionamientos a los informes generados. A partir del diagnostico, se disefiaron soluciones

enfocadas en la estandarizacion de procesos, definicion de roles y métricas de carga laboral.

Como principales conclusiones, se evidencid que la metodologia DMAIC permitié atender con
rigurosidad la problemaética, facilitando una mejora real en los flujos de trabajo y optimizando
el uso de los recursos disponibles. Se concluy6 también que el redisefio del proceso de

distribucion permitié un incremento en la productividad y una mayor equidad entre los
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colaboradores. Finalmente, el estudio recomend6 implementar sistemas de control que
permitan mantener la mejora lograda, capacitar al personal en metodologias de mejora
continua, definir indicadores para evaluar permanentemente la distribucion del trabajo y

fomentar una cultura organizacional orientada a la eficiencia y la colaboracion.



CAPITULO III: METODOLOGIA DE TRABAJO
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El presente capitulo tiene como finalidad detallar de manera estructurada la metodologia
empleada para el desarrollo del proyecto de investigacion. A través de la aplicacion de
herramientas propias de la ingenieria industrial, y particularmente mediante la metodologia
DMAIC de Six Sigma, se establece un enfoque riguroso y sistematico para abordar el problema
identificado en el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx. Cada una de las
secciones del capitulo responde a una etapa clave del proceso investigativo: desde la
definicion del problema, la recoleccion y andlisis de datos, hasta la implementacion de
soluciones y el aseguramiento de resultados sostenibles. Esta metodologia busca no solo
resolver el problema identificado, sino también garantizar una mejora continua en la eficiencia

operativa de la organizacion.

METODOLOGIA PARA LA DEFINICION DEL PROBLEMA.

Para la correcta definicion del problema en este estudio, se aplicd la metodologia DMAIC
(Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), perteneciente al enfoque Six Sigma,
reconocida por su efectividad en la mejora continua de procesos complejos como los de
manufactura médica. Esta metodologia permitio identificar de forma estructurada las causas
del scrap generado durante el ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech

Solutions Costa Rica.

En la fase Definir, se realizé un levantamiento detallado de informacion mediante reuniones
con supervisores de linea, operadores y técnicos de calidad, asi como la revision de registros
histéricos de produccion y reportes de calidad. Este proceso permitio describir con claridad el
problema principal: un elevado porcentaje de scrap (25%) atribuido a fallas en la soldadura y
alineacion de componentes. Tal como destacan Pyzdek y Keller (2018), una definicion precisa

del problema es la base fundamental de todo proyecto de mejora de calidad.



Simultdneamente, se identificaron los stakeholders clave (ingenieros de proceso, lideres de
célula, personal de calidad, entre otros), con el objetivo de asegurar su participacion y
alineacion durante el proceso de mejora, en linea con las recomendaciones de George et al.

(2005).

Posteriormente, se definieron objetivos SMART, tales como reducir el scrap en un 15% y
mejorar el rendimiento del proceso (RTY) en al menos un 20%, metas claras y mensurables
que, como proponen Snee y Hoerl (2003), permiten orientar los esfuerzos del equipo hacia

resultados concretos.

Durante la fase Medir, se recopilaron y analizaron datos de produccion de los ultimos seis
meses para dimensionar el impacto del problema. Se identificé que, por cada 200 unidades
producidas, aproximadamente 50 eran descartadas, con pérdidas mensuales cercanas a los
$12,500. Esta cuantificacion permitio justificar la necesidad urgente de intervenir el proceso

(Breyfogle, 2003).

En la fase Analizar, se aplicaron herramientas como el diagrama de Ishikawa, también
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conocido como diagrama de causa-efecto o espina de pescado, en sesiones de lluvia de ideas y

analisis multivoto, donde se categorizaron las posibles causas bajo las 6M: Método,
Magquinaria, Mano de Obra, Material, Medio Ambiente y Medicion, en coherencia con lo

propuesto por Tague (2004).

Finalmente, se establecié un plan de accion estructurado que incluye un cronograma de
actividades, responsables asignados (segiin matriz RACI), y la definicion de entregables
claros. De acuerdo con Kerzner (2017), un plan bien estructurado es esencial para garantizar

la correcta ejecucion y seguimiento del proyecto.
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Tabla 1 Metodologia para la definicion del problema Ensamblaje del Catéter BALLOON
POLARx

Objetivo Definir Medir Analizar  Mejorar Controlar Conclusiones
Especifico

Identificar las Reuniones Diagrama de Diagrama de Diagrama de Diagrama de Conclusiones
causas del scraptécnicas y Ishikawa Ishikawa Ishikawa Ishikawa del

en el revision diagnostico
ensamblaje del documental

BALLOON

POLARx

Determinar las Analisis de  Diagrama de Diagrama de Diagrama de Diagrama de Conclusiones
causas que datos de proceso proceso proceso proceso de disefio
generan el produccion y

desperdicio calidad

Cuantificar el Analisis Analisis Analisis Analisis Analisis Conclusiones
impacto econdmicoy econdmico econdmico econdmico econdmico de disefo
economico del diagramade delscrap  delscrap  del scrap  del scrap

scrap proceso

Establecer Lluvia de ideas Listado de  Listado de Listadode Listadode Conclusiones
propuestas de y matrizde  propuestas propuestas propuestas propuestas de disefio
mejora para  priorizacion  priorizadas priorizadas priorizadas priorizadas

cada causa

Implementar y Sesiones con Diagrama de Diagrama de Diagrama de Diagrama de Conclusiones

monitorear las operarios, Gantt, SOPs Gantt, SOPs Gantt, SOPs Gantt, SOPs de disefo
propuestas seguimiento  actualizados actualizados actualizados actualizados
seleccionadas visual y

auditorias

Diagnostico del Evaluacion del ConclusionesConclusionesConclusionesConclusionesConclusiones
problema y proceso de del del del del del
condiciones del ensamblaje  diagnostico diagnostico diagnostico diagndstico diagndstico
proceso

Disefio e Planificacion ConclusionesConclusionesConclusionesConclusionesConclusiones
implementacidnestructurada y del disefio y del disefio y del disefio y del disefio y del disefio y
de soluciones estandarizacioncontrol de  control de  control de  control de  control de
viables mejora mejora mejora mejora mejora

Fuente: Elaboracion propia (2025)
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METODOLOGIA PARA LA MEDICION Y RESPALDO CUANTITATIVO DE

PROYECTO.

Para respaldar cuantitativamente el analisis del problema relacionado con el elevado
porcentaje de scrap (material desperdiciado) en la linea de ensamblaje del catéter BALLOON
POLARYx, se plantea una metodologia estructurada que combina herramientas estadisticas,
técnicas de calidad y analisis econdmico. Este enfoque tiene como proposito cuantificar con
precision la magnitud del desperdicio, identificar sus causas mas criticas y valorar el impacto
economico de estas fallas en la produccion, con el fin de justificar las acciones de mejora

dentro del marco de la metodologia DMAIC.

El primer componente de esta metodologia consiste en analizar las causas fundamentales del
desperdicio. Para ello, se emplean herramientas como la revision de registros de calidad, datos
historicos de produccion y entrevistas estructuradas al personal de linea, incluyendo operarios,
supervisores e ingenieros de manufactura. El Analisis de Causa Raiz (RCA) y el Diagrama de
Ishikawa se aplican para organizar las posibles causas bajo categorias como método,
maquinaria, mano de obra, material, medicién y medio ambiente (6M). Este paso permite
clasificar las causas segun su influencia, frecuencia y nivel de control. Como sefialan Pyzdek
y Keller (2018), la aplicacion rigurosa de analisis estadistico es esencial para revelar patrones
de comportamiento del proceso y detectar la variabilidad significativa que esta afectando la

calidad del producto.

Una vez identificadas las causas, el siguiente paso es determinar las etapas especificas del
proceso de ensamblaje donde se generan los mayores niveles de scrap. Para ello, se disefia un
Diagrama de Proceso detallado que mapea cada fase desde la preparacion de componentes

hasta el sellado final del catéter. Esta representacion grafica permite visualizar los puntos
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criticos de inspeccion, las posibles fallas técnicas, las desconexiones entre estaciones de
trabajo y los momentos donde se pierde eficiencia. Segiin Breyfogle (2003), los diagramas de
proceso son vitales para revelar cuellos de botella, redundancias y puntos vulnerables dentro

de los sistemas de manufactura.

La tercera etapa metodologica consiste en cuantificar economicamente el impacto del scrap,
entendiendo que el desperdicio no solo representa una pérdida material, sino también una
afectacion directa en los costos de operacion. Para ello se estima el costo por unidad
descartada considerando el valor de los materiales utilizados, el tiempo de mano de obra
invertido, los gastos operativos relacionados (energia, maquinaria, reconfiguracion) y la
afectacion al tiempo de ciclo. Esta cuantificacion brinda evidencia objetiva sobre el impacto
financiero del problema, elemento clave para justificar ante la direccion de la empresa la
necesidad de inversion en soluciones correctivas. Como afirman Snee y Hoerl (2003), el
analisis economico del desperdicio permite priorizar las acciones de mejora con base en su

rentabilidad esperada.

Adicionalmente, se establece un sistema de métricas de desempefio que permita monitorear,
antes y después de las mejoras, indicadores como la tasa de scrap, el rendimiento del proceso
(RTY), la eficiencia de la linea (OEE) y los costos asociados al reproceso. Estas métricas
seran recolectadas semanalmente y analizadas con herramientas estadisticas como
histogramas, graficos de control y analisis de tendencias. George et al. (2005) sostienen que
un sistema de monitoreo robusto es fundamental para mantener el control del proceso y

asegurar la sostenibilidad de las mejoras implementadas.

La implementacion de esta metodologia también contempla la coordinacion

interdepartamental, especialmente entre Produccion, Calidad, Ingenieria y Finanzas. Esta
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colaboracion es clave para validar los datos utilizados, compartir hallazgos y tomar decisiones
informadas. Segiin Kerzner (2017), una gestion de proyectos efectiva requiere comunicacion
transversal, definicion clara de roles y documentacion continua de cada hallazgo, accion o

desviacion.

Finalmente, se incluye una etapa de revision y ajuste, en la cual se comparan los resultados
obtenidos contra los objetivos planteados (por ejemplo, reducir el scrap en un 15%). Este
analisis permitira validar la efectividad de las acciones implementadas y, en caso necesario,
ajustar las estrategias. Como lo explica Camp (1989), el benchmarking y la revision iterativa
de procesos son componentes esenciales para alcanzar niveles de excelencia sostenibles en

entornos productivos exigentes.

Tabla 2 Metodologia para la Medicion y Respaldo Cuantitativo del Proyecto

Variable Accion Instrumento

Analizar las causas principales del scrap  Andlisis de datos y registros de

Causas
en el proceso de ensamblaje calidad
Determinar las etapas criticas donde ocurre
Proceso Diagrama de proceso
el scrap
Desperdicio en Cuantificar el impacto econémico del Evaluacién econdmica (material,
ensamblaje scrap actual mano de obra, tiempos)

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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Variables medidas y fuentes de informacion

Se recopilaron datos correspondientes a un periodo de seis meses de operacion en el proceso
de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx. Las variables incluyeron:

- Numero de unidades ensambladas.

- Cantidad total y tipos de scrap.

- Tiempos de ciclo productivo.

- Tiempos de paro por retrabajo.

- Costos asociados al desperdicio de materiales.

- Resultados de inspecciones de calidad (defectos de alineacion, soldadura, contaminacién y

errores humanos).

Metodologia de recoleccion y andlisis de datos

Los datos fueron recolectados a través del sistema de trazabilidad interno de la empresa, asi
como por observacion directa, revision de reportes de calidad y entrevistas con personal
operativo. Una vez recopilados, los datos fueron procesados utilizando técnicas estadisticas

para caracterizar el comportamiento del proceso productivo y sus principales desviaciones.

Entre las herramientas empleadas destacan:

- Diagrama de control para monitorear la estabilidad del proceso.

- Calculo de la capacidad del proceso (indices Cp y Cpk) para evaluar su aptitud.

- Analisis de Pareto (80/20) para priorizar las causas mas frecuentes del scrap.

- Diagramas de flujo y mapeo del proceso para identificar cuellos de botella y puntos de
inspeccion.

- Técnica del “Es y No Es” para delimitar claramente el problema.

- Revision de historicos mensuales y benchmarking contra metas corporativas (<5% de scrap).
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Criterios de aceptacion y rechazo

Se defini6 como defecto toda unidad que presentara:
- Tubo doblado (kinked gauge tube).

- Alineacion incorrecta de los componentes.

- Soldadura deficiente.

- Contaminacion interna o externa.

- Manejo inadecuado que comprometa la integridad del catéter.

Por otro lado, un producto conforme debia superar todas las pruebas de funcionalidad e
integridad bajo criterios establecidos por el control de calidad y cumplir con los estdndares

ISO 13485.

Analisis de brechas de desempeiio

A través del andlisis estadistico y grafico, se identifico una brecha significativa entre el
desempeiio actual y los valores meta. Por ejemplo, la tasa de scrap promedio mensual fue del
9.7%, cuando la meta establecida por la empresa es mantenerla por debajo del 5%. Esto
evidencio la necesidad de una intervencion estructural. Asimismo, los defectos por soldadura
representaron el 53% del scrap, seguidos por problemas de alineacion (24%), contaminacion

(13%) y errores humanos (10%).

La seleccion de herramientas como Pareto, Cp/Cpk, andlisis de tendencia y flujo de procesos
responde a la necesidad de caracterizar cuantitativamente un proceso de alta sensibilidad
como el de manufactura de dispositivos médicos. Segiin Montgomery (2019), 'la aplicacion de
técnicas de control estadistico de procesos permite cuantificar la variabilidad inherente y

tomar acciones de mejora basadas en datos confiables y reproducibles'.
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METODOLOGIA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA, CONSTRUCCION O

PUESTA EN PRACTICA DE UN NUEVO PROCESO, PRODUCTO O SERVICIO.

La presente propuesta de mejora para el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON
POLARx fue desarrollada mediante la aplicacion integral de la metodologia DMAIC, alineada
con los principios de mejora continua, pensamiento Lean, enfoque Six Sigma y el
cumplimiento de normativas internacionales como ISO 9001 e ISO 13485. Esta metodologia
fue seleccionada por su eficacia probada para abordar problemas complejos mediante un

enfoque estructurado, basado en datos objetivos y evidencia empirica.

En la fase de Mejora, correspondiente a la cuarta etapa del ciclo DMAIC, se plantea un
proceso metodoldgico que combina el analisis critico con la creatividad estructurada para
construir e implementar soluciones especificas al problema identificado: el elevado porcentaje
de scrap causado por defectos en el ensamblaje del catéter. Esta fase representa el punto de
inflexion donde las causas raiz ya identificadas deben ser tratadas mediante propuestas

practicas, innovadoras y viables.

La primera accion metodoldgica consistio en la realizacion de sesiones de lluvia de ideas
(brainstorming) con participacion del equipo de manufactura, ingenieria de procesos, calidad
y supervision. Estas sesiones permitieron generar una diversa gama de propuestas orientadas a
corregir las fallas identificadas en las fases anteriores, como errores en la alineacion de
componentes, inconsistencias en la aplicacion de calor para soldadura, y variabilidad en la

manipulacion de los tubos de poliamida.
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Segun VanGundy (1988), la técnica de lluvia de ideas es esencial para fomentar el
pensamiento divergente y la innovacion en equipos multidisciplinarios, especialmente cuando

se busca atacar un problema desde diferentes angulos y perspectivas operativas.

Posteriormente, se aplicaron herramientas de andlisis y priorizacién de propuestas, como la
Matriz de Priorizacion de Esfuerzo vs. Impacto y el analisis de viabilidad técnica y
econdmica, a fin de seleccionar aquellas iniciativas que no solo fueran innovadoras, sino
también realizables y sostenibles dentro del contexto operativo de MediTech Solutions.
Kepner y Tregoe (1981) destacan que una solucion efectiva no depende tnicamente de su
creatividad, sino de su capacidad para ser implementada sin generar impactos negativos

colaterales o sobrecostos excesivos.

Dentro de las propuestas seleccionadas destacan:

e Estandarizacion del método de alineacion mediante la incorporacion de plantillas

fisicas o guias.

e (Capacitacion especifica al personal de linea para disminuir el error humano en los

puntos criticos del proceso.

e Revision del protocolo de temperatura y tiempo de exposicion durante la soldadura

para mejorar la uniformidad del ensamblaje.

e Evaluacion de materiales alternativos o de mayor tolerancia dimensional, en

colaboracion con el proveedor.

o Implementacion de poka-yokes (dispositivos a prueba de errores) en las estaciones con

mayor incidencia de defectos.
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La seleccion e implementacion de estas mejoras se respalddo mediante planes de accion
estructurados, con asignacion de responsables, plazos especificos y métricas de seguimiento.
Estas acciones no solo buscan reducir el porcentaje de scrap actual, sino establecer las bases
de un proceso mas robusto, estandarizado y replicable, lo cual es fundamental en una industria

altamente regulada como la biomédica.

Asimismo, se disefiaron procedimientos operativos estandar (SOPs) y se actualizaron las
instrucciones de trabajo visual para garantizar la correcta adopcion de los cambios propuestos
por parte de los operarios. Este componente de gestion del cambio es critico para asegurar la
sostenibilidad de las mejoras en el tiempo, evitando recaidas o resistencias en el

comportamiento del personal.

Finalmente, como parte del enfoque de mejora continua, se establece un sistema de
retroalimentacion periddica con métricas como RTY (Yield de Primer Paso), tasa de scrap,
tasa de retrabajo y tiempo de ciclo, lo que permitird evaluar el desempefo posterior a la

implementacion y realizar ajustes si fuera necesario.

Este enfoque metodologico no solo atiende el problema puntual del scrap en el ensamblaje del
BALLOON POLARYx, sino que también fortalece la madurez operativa del proceso,

promoviendo una cultura de analisis, colaboracion y mejora sostenida.



Tabla 3 Herramientas e Instrumentos para la Propuesta de Mejora

Variable Accion Instrumento

Generar soluciones en equipo
Causas Lluvia de ideas
multidisciplinario

Causas Evaluar factibilidad de las propuestas ~ Matriz de priorizacion

Causas Seleccionar e implementar mejoras Andlisis de viabilidad y plan de accion

SOPs, métricas de desempeiio y
Causas  Asegurar sostenibilidad de mejoras
retroalimentacion

Fuente: Elaboracion propia (2025)
Compatibilidad normativa

La propuesta de mejora estd alineada con los requisitos de la norma ISO 13485 (para
dispositivos médicos), asi como con la ISO 9001 (gestion de calidad), ambas aplicables al
entorno de produccion del catéter. También se consider6 el ciclo PDCA (Planificar-Hacer-

Verificar-Actuar) como filosofia transversal para mantener la mejora continua.

Herramientas complementarias utilizadas

- Lluvia de ideas para identificar causas posibles.

- Técnica de multivoto para priorizacioén de soluciones.

- Analisis de las 6M y diagrama de Ishikawa para estructurar las causas raiz.
- 5 Porqués para profundizar el analisis causal.

- SIPOC para delimitar el proceso y sus entradas/salidas clave.

- Aplicacion del método 5S en las estaciones de trabajo para mejorar el orden y reducir
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€Irores.

- Graficos de control y KPI para seguimiento estadistico del proceso.

La metodologia DMAIC fue seleccionada por su enfoque disciplinado, basado en evidencia y
compatible con la mejora continua. Ha sido validada ampliamente en entornos industriales con
alta precision, como el de los dispositivos médicos. Segun George et al. (2020), ' DMAIC
proporciona una estructura solida para resolver problemas complejos de manera eficiente,

especialmente cuando la variabilidad del proceso impacta en la calidad del producto final'.

METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO.

La fase de implementacion dentro de la metodologia DMAIC, especificamente en el paso de
Control, representa uno de los momentos mas sensibles y decisivos del proyecto. Es aqui
donde las propuestas de mejora seleccionadas deben ser ejecutadas y validadas dentro del
entorno real de produccion, asegurando no solo su aplicacion correcta, sino también su

monitoreo, sostenibilidad y estandarizacion.

El proceso de implementacion inicia con la planificacion detallada de actividades, la cual se
estructura mediante un Diagrama de Gantt que organiza de forma cronologica todas las tareas,
responsables y recursos necesarios para llevar a cabo las mejoras propuestas. Este cronograma
permite visualizar claramente la secuencia l6gica de actividades, los tiempos requeridos para
cada fase, los posibles puntos de control y los espacios para retroalimentacion o ajustes. Como
indica Kerzner (2017), el Diagrama de Gantt es una herramienta indispensable para la gestion
de proyectos, ya que permite no solo planificar, sino también controlar y actualizar el progreso

en tiempo real.
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En el caso particular del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx, se da especial
atencion a la etapa de empaque, ya que errores en esta fase pueden revertir mejoras realizadas
previamente. Por ello, se establece un plan de implementacion centrado en esta etapa, el cual
incluye revisiones técnicas, validaciones cruzadas, seguimiento de indicadores de calidad y
sesiones de capacitacion para los operarios responsables. Esta revision constante de los puntos
criticos, apoyada también en el Diagrama de Gantt, permite detectar rdpidamente cualquier
desviacion o inconsistencia con el nuevo estandar. Tal como lo afirma Deming (1986), la
mejora de los procesos no es un evento, sino un ciclo continuo de revision, ajuste y

aprendizaje.

Otro componente clave de la implementacion es el piloto de mejora, es decir, la prueba directa
de las nuevas propuestas en condiciones reales, a través de la participacion de los operadores
que trabajan en la linea. Se organizan sesiones con estos trabajadores para aplicar las mejoras,
observar su desempefio en el entorno de produccion y registrar sus observaciones, inquietudes
y sugerencias. Este enfoque participativo no solo permite detectar detalles practicos que
podrian no haberse anticipado en la fase de andlisis, sino que también genera un mayor
sentido de compromiso y apropiacion por parte del personal. Juran (1993) remarca que los
trabajadores en planta son una fuente esencial de conocimiento operativo, y su
involucramiento en la implementacion de mejoras es clave para el éxito y la sostenibilidad del

proyecto.

Estas sesiones de validacién permiten, ademas, seleccionar la mejor propuesta entre las
alternativas viables, y realizar ajustes antes de su implementacion definitiva. Una vez que se
consolida la mejora como practica estandar, se procede a documentarla mediante la

actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar (SOPs), se capacita al personal
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involucrado y se definen métricas de control para realizar el seguimiento periodico del

desempefio.

En conjunto, esta metodologia de implementacioén garantiza no solo que las soluciones
planteadas se ejecuten de manera ordenada y eficiente, sino que ademads se adapten al entorno
real, se validen con el personal y se mantengan operativas y sostenibles en el tiempo,

consolidando una cultura de mejora continua en la organizacion.

Tabla 4 Implementacion de las Mejores Propuestas

Variable Accion Instrumento
Proceso  Cronograma de actividades Diagrama de Gantt
Empaque Revision del proceso Diagrama de Gantt
Probar las propuestas con Sesiones participativas + Registro de
Propuestas
operarios observaciones

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

METODOLOGIA PARA LA VERIFICACION, ASEGURAMIENTO, CONTROL Y

SEGUIMIENTO DE RESULTADOS.

a ultima fase de la metodologia DMAIC, correspondiente a Control, tiene como propdsito
asegurar que las mejoras implementadas se mantengan en el tiempo, generen los resultados

esperados y no exista regresion hacia los problemas originales. En el contexto del ensamblaje
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del catéter BALLOON POLARx, esta fase es clave para garantizar la estabilidad del proceso y

consolidar una cultura de mejora continua.

El primer paso en esta fase es la confeccion de un plan estructurado de seguimiento y control,
disefiado para monitorear el cumplimiento de los nuevos procedimientos, validar su eficacia a
lo largo del tiempo, y activar medidas correctivas en caso de desviaciones. Este plan incluye la

definicién de:

Indicadores clave de desempefio (KPIs) como: tasa de scrap, eficiencia de linea (OEE),

rendimiento de primer paso (RTY) y tiempo de ciclo.

Frecuencia de revision de cada indicador (diaria, semanal, mensual).

Responsables asignados a la recopilacion, analisis y reporte de datos.

Formatos de reporte estandarizados.

Como recomienda Juran (1993), un buen plan de control no solo vigila, sino que anticipa
desviaciones y permite tomar decisiones basadas en hechos, no suposiciones. Este enfoque
garantiza la consolidacion de las mejoras sin depender exclusivamente de la supervision

directa o la motivacion temporal.

Ademés, se establecen reportes de control visuales y digitales, donde se registra de forma
sistematica el comportamiento de los indicadores seleccionados. Estos reportes permiten
detectar variaciones estadisticas significativas en el proceso y dan visibilidad a todos los
niveles de la organizacion. El uso de graficos de control, dashboards y tableros de indicadores

facilita una interpretacion rapida de los datos por parte de supervisores e ingenieros de
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procesos. Como sefiala Deming (1986), la toma de decisiones en produccion debe ser siempre

orientada por la evidencia objetiva que ofrecen los datos.

Estos reportes, ademas de ser instrumentos de monitoreo, sirven como base para reuniones
periddicas de retroalimentacion y revision de desempeio, donde se analizan tendencias, se
discuten desviaciones y se definen nuevas acciones. En caso de detectarse una caida en los
resultados, el equipo responsable activa protocolos de analisis causal, revision del estandar

operativo y ajuste de procesos o capacitaciones.
Como parte de este sistema de aseguramiento, se incluyen mecanismos como:
Auditorias internas programadas.

Encuestas de satisfaccion y compromiso con operarios para evaluar la aceptacion de los

cambios.
Revision y actualizacion periddica de SOPs y capacitaciones.

Todo este sistema esta disefiado no solo para asegurar que las mejoras se sostengan, sino para
facilitar su evolucion en el tiempo, adaptandose a cambios de condiciones, tecnologias o
requerimientos regulatorios. En resumen, esta metodologia de control garantiza que el

esfuerzo invertido en mejorar el proceso tenga resultados tangibles, duraderos y escalables.

Tabla 5 Verificacion, Aseguramiento, Control y Seguimiento

Variable Accion Instrumento
Plan de control y Confeccionar plan de Reporte de control
seguimiento seguimiento y control

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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Verificacion de entregables y resultados

La verificacion se realiza mediante listas de chequeo disefiadas para evaluar cada entregable
clave del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARXx. Estas listas consideran
criterios como:

- Reduccion efectiva del scrap.

- Estandarizacion de los pasos de ensamblaje.

- Cumplimiento de tiempos de ciclo optimizados.

- Validacién de formacion técnica del personal.

- Implementacion de ayudas visuales y estandarizacion documental.

Los supervisores de linea y personal de calidad son responsables de aplicar estos instrumentos

y reportar hallazgos semanalmente.

Sistema de aseguramiento y control

Se establece un sistema de control mediante los siguientes mecanismos:

- Procedimientos operativos estandar (POE) actualizados.

- Checklists por cada etapa del proceso.

- Graficos de control estadistico (X-R) para scrap, tiempos de ensamblaje y errores.
- Auditorias internas mensuales.

- Validaciones cruzadas entre lineas de produccion para asegurar homogeneidad.

- Cuadro de control semanal con indicadores clave visualizados por el equipo de mejora.

Seguimiento y sostenibilidad de resultados

Para asegurar el seguimiento continuo, se definieron indicadores clave (KPI):
- Porcentaje mensual de scrap.
- Promedio de tiempo por unidad ensamblada.

- Porcentaje de cumplimiento de POE.



- Numero de no conformidades registradas en el sistema de calidad.
Estos indicadores se analizardn mensualmente en reuniones de produccion y calidad. Las
métricas se compararan con los estandares corporativos para activar acciones correctivas

cuando sea necesario.

Roles y responsables — Matriz RACI

Se utilizé una matriz RACI para asignar responsabilidades claras:
- Responsable (R): Supervisores de linea y personal de calidad.

- Aprobador (A): Gerente de produccion.

- Consultado (C): Ingeniero de procesos, equipo DMAIC.

- Informado (I): Operadores y técnicos de ensamblaje.

Riesgos y medidas de mitigacion

Riesgos identificados:

- Resistencia al cambio por parte del personal operativo.

- Retorno a practicas no estandarizadas.

- Variabilidad no controlada en materia prima o herramientas.
Medidas de mitigacion:

- Capacitaciones constantes y retroalimentacion directa.

- Auditorias cruzadas e implementacion de 5S.

- Trazabilidad electronica y reforzamiento del sistema de calidad.
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La propuesta se consolidara en el tiempo mediante:

- Inclusidn en el plan estratégico de calidad.

- Revision trimestral de desempefio.

- Programas de reconocimiento a equipos que mantengan niveles de scrap bajos.

- Actualizacién continua de documentacién y POE.
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Tabla 6 Metodologia DMAIC para el Proceso de Ensamblaje del Catéter BALLOON POLARXx

69

DIAGNOSTICO DISENO
D M A I C
Objetivo General: Objetivo general:
Definir Medir Analizar Mejorar Controlar
Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico
Identificar las Determinar las Cuantificar el Establecer Implementar y Diagnostico del Disefio e
causas del scrap causas que impacto propuestas de monitorear las problema y implementacion
en el ensamblaje generan el econémico del | mejora para cada propuestas condiciones del de soluciones
del BALLOON desperdicio scrap causa seleccionadas proceso viables
POLARx
Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica | Herramienta/Técnica
Reuniones Andlisis de datos Analisis Lluvia de ideas y Sesiones con Evaluacion del Planificacion
técnicas y de produccion y economico y matriz de operarios, proceso de estructurada y
revision calidad diagrama de priorizacion seguimiento ensamblaje estandarizacion
documental proceso visual y
auditorias
Producto Producto Producto Producto Producto Producto Producto
Diagrama de Diagrama de Analisis Listado de Diagrama de Conclusiones del | Conclusiones del
Ishikawa proceso econdmico del propuestas Gantt, SOPs diagnostico disefo y control
scrap priorizadas actualizados de mejora
Conclusiones de disefio

Conclusiones del diagndstico

Fuente: Elaboracion Propia 2025



CAPITULO IV: ANALISIS DE CAUSA RAIZ
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En este capitulo se profundiza en el analisis de las causas fundamentales que generan los
problemas en el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech
Solutions. El objetivo principal es identificar las razones detras del alto porcentaje de
desperdicio, o scrap, durante la produccion, y como estas afectan la eficiencia operativa y los
costos de la empresa. Utilizando metodologias como el Diagrama de Ishikawa, las 6M y la
técnica de los 5 porqués, se exploran las multiples variables involucradas, que incluyen el
factor humano, los métodos de trabajo, las maquinas utilizadas, los materiales y el ambiente
de trabajo. Este analisis no solo permite comprender las causas subyacentes de los defectos en
el ensamblaje, sino que también proporciona las bases para la implementacion de soluciones

correctivas efectivas, con el fin de mejorar la productividad y reducir los costos operativos.
DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL

El analisis de causa raiz comienza con una evaluacion exhaustiva del proceso actual, con el fin
de identificar las ineficiencias que afectan el desempefio general del sistema o proceso. Este
analisis busca detectar las causas fundamentales detras de los problemas operacionales, como

los desperdicios de material, errores en la calidad y retrasos en la produccion.

En el caso que se analiza, los principales problemas se originan en la distribucion desigual de
las cargas de trabajo, la secuencia ineficiente del ensamblaje de tubos y cables, y la falta de
aprovechamiento 0ptimo de los recursos técnicos y humanos. Esto ha generado un aumento en
la tasa de rechazo (scrap), particularmente por defectos como el colapso o cruce de

componentes dentro del housing del catéter.

4.1.1 Diagrama de flujo del proceso actual

A continuacion, se describe el proceso actual de ensamblaje seglin las instrucciones de

manufactura GOI 92325294, Rev. O:
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1. Identificacion de componentes dentro del shaft y verificacion de orientacion.

2. Alineacién del punto de referencia (dot) con la indentacion del manifold housing.

3. Insercion secuencial de: 1) Gauge Tube, ii) Guidewire Lumen, iii) Left Pull Wire, iv) Right

Pull Wire, v) Vacuum Sniffer Tube.

4. Formacion e insercion del lazo de la bobina de inyeccion (Injection Coil Loop).

5. Introduccion del tubo de inyeccion y el Wire Management Sleeve.

6. Verificacion de que no existan cruces o dafios visibles entre los cables y tubos.

7. Confirmacion visual del estado final del ensamble antes de aplicar adhesivo y sellar el

manifold.

Ilustracion 6 Diagrama de Flujo

Identificar Alineacién del
componentes del punto de , Insercion
shaft referencia secuencial
¢ i4n d Introduccion del
Confirmacion Verificacién de OrMaclon e~ yho de
final del dafios azo de bobina inyeccion

ensamble

Fuente: Informacion suministrada por la empresa (2025)

4.1.2. Observacion del proceso
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Durante las inspecciones de calidad realizadas entre enero y marzo de 2025 en la planta de
ensamblaje de [nombre de la planta o ubicacién], y como parte del analisis del scrap
correspondiente al nimero de informe NCEP-00145609, se evidenci6 un incremento
significativo en el rechazo de unidades debido a tubos de poliamida doblados o mal
posicionados. Este defecto fue atribuido directamente a la secuencia de ensamblaje utilizada
en el proceso, que, a pesar de no haber sufrido modificaciones en cuanto a la posicion fisica de
los componentes, ocasionaba errores debido a la ambigiliedad en la interpretacion de los pasos
y la limitada referencia visual disponible para los operarios.

Este incremento en los rechazos afect6 la calidad del producto final y se identific6 en
multiples lotes, lo que llevo a una revision exhaustiva de los procesos. A continuacion, se
presentan los indicadores clave de desempeiio (KPI) del primer trimestre de 2025, los cuales
han sido fundamentales para monitorear las acciones correctivas y evaluar la efectividad de las

mejoras implementadas en la linea de produccion.

Tabla 6 Resumen de los indicadores clave de desempeiio I trimestre 2025

Indicador Valor Valor Departamento  Fuente de Observaciones Clave
Actual  Objetivo  Responsable datos

% Scrap por 9.7% <5% Calidad Departamento  Tasa de rechazo

kinked tube de calidad critica. Detectado en

multiples lotes.
Disparador de revision

de proceso.
Tiempo 18.2 <15 Produccion Registros del ~ Proceso mas lento que
promedio de area de lo esperado. Asociado
ensamblaje produccion a errores por cruce y
(minutos) reensamblajes.
Errores por 12/mes 0 Calidad / Sistema de Indicador de fallas
cruce de Ingenieria calidad/ no sistematicas en
componentes conformidades identificacion de

partes.

Fuente: Informacion suministrada por la empresa (2025)
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El porcentaje de scrap por kinked tube se ubic en un preocupante 9.7% durante el primer
trimestre del 2025, segun datos provistos directamente por el Departamento de Calidad de
MediTech Solutions. Este valor, contenido en la Tabla 6 del proyecto, supera
significativamente el limite establecido por la organizacion (<5%). Este hallazgo motivo la
implementacion de medidas correctivas urgentes, como el redisefio de estaciones de trabajo,
capacitacion técnica reforzada y auditorias de calidad internas. Se empleo el enfoque DMAIC
para investigar y controlar las causas raiz, destacando este KPI como un elemento central en la

evaluacion de desempefio de la linea de ensamblaje BALLOON POLARx.

Los valores de los indicadores clave “tiempo promedio de ensamblaje” (18.2 minutos) y
“errores por cruce de componentes” (12 reportes/mes) fueron obtenidos directamente de los
registros de produccion y reportes de calidad interna de MediTech Solutions. Estos datos estan
documentados en la Tabla 6 del informe y son parte de los KPIs oficiales monitoreados por la
empresa para evaluar la efectividad del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON
POLARx. Ambos indicadores superan sus valores objetivos y reflejan cuellos de botella y

fallas en la estandarizacion del proceso.

Tabla 7 Observacion Directa del Proceso

Actividad Observada Hallazgos

Asignacion de tareas al inicio del turno No se utiliza un criterio técnico para
distribuir las tareas

Ejecucion de ensamblaje Se evidencian cuellos de botella en
operarios con mayor carga

Control de calidad de componentes Falta estandarizacion de criterios para
identificar defectos

Comunicacion entre turnos Transicion poco clara entre turnos, genera
repeticiones
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Registro de avance del proceso No se cuenta con visualizacion en tiempo
real del progreso

Fuente: Observacion del proceso (2025)

Paralelamente, la observacion del proceso reveld que la distribucion de tareas no se realiza
con base en criterios técnicos, lo que genera cuellos de botella y desequilibrios operativos.
También se detectd la falta de estandarizacion en los controles de calidad, dificultades en la
transicion entre turnos y la ausencia de sistemas visuales de control en tiempo real, lo cual
impide una gestion agil de las cargas de trabajo.

Estas herramientas permitieron construir una base solida de causas fundamentadas que
posteriormente seran priorizadas y analizadas mediante técnicas como el diagrama de Pareto y
el diagrama de causa-efecto.

4.1.3. Lluvia de Ideas

La lluvia de ideas (brainstorming) es una herramienta creativa utilizada en la fase de Analisis
dentro del ciclo DMAIC, particularmente para identificar una amplia variedad de causas o
soluciones en torno a un problema especifico. En este caso, la técnica fue aplicada en el
analisis de procesos industriales para obtener diferentes perspectivas del equipo operativo,
facilitando la identificacion de posibles ineficiencias. La sesion de lluvia de ideas fue
realizada el 10 de marzo de 2025, en la planta de ensamblaje del catéter BALLOON POLARXx,
y participaron tres colaboradores del equipo de ingenieria de procesos. Durante esta actividad,
se abordaron diversas areas operativas y se generaron hipdtesis iniciales sobre los factores que

afectan la eficiencia del proceso de ensamblaje.

El objetivo principal de la lluvia de ideas fue explorar y priorizar las causas raiz del problema

principal identificado en el proceso de ensamblaje: el alto porcentaje de scrap, asociado
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principalmente a fallas en la alineacion y soldadura de componentes. También se identificaron
causas secundarias relacionadas con la variabilidad en los procesos y las ineficiencias
operativas. La herramienta de lluvia de ideas permitié una participacion de todos los
miembros del equipo, promoviendo una vision integral del problema desde distintos roles

operativos.

Durante la sesion, las ideas fueron agrupadas en categorias clave como personal, proceso,
herramientas y gestion operativa, y se identificaron las causas predominantes, como la falta de
capacitacion del personal, carga concentrada en operarios expertos, falta de sistemas de

monitoreo en tiempo real, y procesos manuales ineficientes.

En la lluvia de ideas, se exploraron diferentes dimensiones del problema, agrupando las causas
en categorias como personal, proceso, herramientas y gestion operativa. Los ingenieros de
procesos coincidieron en sefialar la falta de capacitacion, la sobrecarga de los operarios mas
experimentados, la asignacion informal de tareas, y la ausencia de herramientas tecnologicas
como las principales fuentes de ineficiencia. Durante la dindmica de lluvia de ideas aplicada
en el analisis del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx, se identificaron
multiples causas que afectan la eficiencia operativa y la calidad del producto. Estas causas se
agruparon en categorias clave del Diagrama de Ishikawa, revelando una serie de factores que

intervienen en la generacion de scrap, errores y desperdicios en la linea de produccion.

Se identificaron deficiencias en la capacitacion del personal, lo cual limita su desempefio
Optimo y aumenta los errores operativos. Asimismo, se observo una sobrecarga de trabajo
concentrada en los operarios mas experimentados, lo cual genera fatiga, reduce la

productividad y eleva la probabilidad de fallos.
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La asignacion subjetiva de tareas sin criterios técnicos definidos contribuye a la desigualdad
en la distribucion del trabajo y puede provocar cuellos de botella. Ademas, se evidencid una
falta de rotacion de tareas, lo cual impide la versatilidad del personal y aumenta la

dependencia de pocos colaboradores.

Se sefal6 la ausencia de un sistema de monitoreo en tiempo real, lo que impide la deteccion
temprana de defectos y reduce la capacidad de reaccion ante desviaciones del proceso.
También se identificaron procesos manuales poco eficientes, que elevan el margen de error y

limitan la estandarizacion.

Las causas identificadas en la sesion de lluvia de ideas estan directamente relacionadas con el
problema principal del elevado scrap en el ensamblaje del catéter BALLOON POLARYx,
afectando la eficiencia operativa y la calidad del producto. A continuacion, se presenta la
sintesis de causas detectadas:

Tabla 8 Sintesis de causas identificadas en la lluvia de ideas

Categoria Causa Identificada

Mano de obra Falta de capacitacion

Mano de obra Sobrecarga en operarios mas
experimentados

Método Asignacion subjetiva de tareas

Me¢étodo Falta de rotacion de tareas

Medicion Ausencia de sistema de monitoreo en

tiempo real

Método Procesos manuales poco eficientes
Método Falta de planificacion diaria de cargas
Comunicacién Falta de comunicacion entre turnos

Fuente: Informacion aportada por ingenieros de proceso,2025
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4.1.5. Anadalisis de Causas

El andlisis de causas se refiere a la combinacion sistematica de herramientas como el
Ishikawa, lluvia de ideas y multivoto para llegar a las causas raiz de un problema. Este
enfoque es ampliamente recomendado en modelos Six Sigma porque permite descartar causas
superficiales y enfocar las soluciones en lo que realmente genera el defecto o desperdicio

(Gonzalez et al., 2023).

En la etapa de Definir, se llevo a cabo un analisis de contexto mediante observacion directa
del proceso, revision de reportes de calidad y entrevistas con personal clave del 4rea de
produccion. Este diagnostico permite identificar el porcentaje del material descartado por
problemas de alineacion y soldadura de los componentes, lo cual representa un impacto

econdmico y operativo significativo para la empresa.

Estas causas se definieron como raiz tras aplicar la metodologia de andlisis de las 6M y la
técnica de los 5 porqués a las hipotesis iniciales surgidas en la lluvia de ideas, validando su
impacto mediante observaciones directas al proceso y consenso del equipo técnico. Por lo
tanto, el objetivo inicial consiste en establecer un sistema estructurado de mejora que permita
optimizar la eficiencia del ensamblaje, reduciendo los niveles de scrap a menos del 15% en el

primer cuatrimestre de 2025.

4.1.6. Impacto de la situacion actual en la produccion

Esta situacion tiene un impacto directo en el rendimiento general del proceso productivo. Con
una asignacion ineficaz de las tareas, el proceso de ensamblaje del catéter BALLOON
POLARx se ve afectado por altos niveles de desperdicio, especialmente durante las etapas de
alineacion de componentes y soldadura. Esto genera una alta tasa de scrap (material

desechado), lo que se traduce en pérdidas significativas en términos de costos operativos.
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La falta de un sistema adecuado de control de calidad también ha contribuido a que los
productos defectuosos lleguen a las etapas finales del proceso de produccion. La ausencia de
un analisis detallado de las causas subyacentes de estos defectos ha permitido que estos

errores persistan en el proceso de produccion.

El equipo de ingenieria de procesos evalud el impacto de cada causa identificada en la tasa de
scrap utilizando una escala consensuada de 1 a 10, considerando tanto la frecuencia de

ocurrencia como la severidad del efecto en el ensamblaje.

Grdfico 1. Impacto de las causas identificadas

Falta de capacitacion [

Sobrecarga en operarios mas experimentados |
Asignacion subjetiva de tareas

Falta de rotacion de tareas|

Ausencia de sistema de monitoreo en tiempo real |
Procesos manuales poco eficientes |

Falta de planificacion diaria de cargas|

Falta de comunicacion entre turnos

] 1 2 3 4 5 6 7 8
Impacto (Escala de 1 a 10)

Fuente: Evaluacion realizada por el equipo de ingenieria de procesos mediante consenso,
utilizando una escala de 1 (bajo impacto) a 10 (alto impacto), basada en criterios de frecuencia

y severidad

El analisis de la situacion actual revela que el problema central radica en la falta de un analisis
adecuado de la carga de trabajo y la distribucion inequitativa de las tareas, lo que ha
provocado retrasos en la produccion, aumento de costos y reduccion de la calidad. Estos

problemas deben abordarse mediante la implementacion de un sistema que permita una mejor
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asignacion de las tareas y la optimizacion de los recursos, con el fin de mejorar la eficiencia

operativa y reducir los desperdicios.

Este diagndstico inicial establece las bases para el desarrollo del anélisis de las causas raiz del

problema, que se abordara en las siguientes secciones utilizando herramientas como el

Analisis de las 6M, el Diagrama de Ishikawa y otras metodologias estructuradas.

4.1.7. Andlisis de las 6M

El Anélisis de las 6M es una técnica de diagnostico que se utiliza para investigar las posibles

causas de un problema en un proceso, dividiéndolo en seis categorias clave: Método, Mano de

obra, Maquinaria, Materiales, Medicion y Medio ambiente. Este analisis ayuda a tener una

vision integral del proceso y de los factores que pueden estar afectando la eficiencia. Analisis

6M Causas

Tabla 9. Causas y categorias 6 M
Causa
Falta de capacitacion

Sobrecarga en operarios mas
experimentados

Asignacion subjetiva de tareas
Falta de rotacion de tareas

Ausencia de sistema de monitoreo en
tiempo real

Procesos manuales poco eficientes
Falta de planificacion diaria de cargas
Falta de comunicacion entre turnos

Fuente: Elaboracion propia,2025

Categoria 6M
Mano de obra

Mano de obra

Método
Método

Magquinaria

Magquinaria
Gestion operativa

Gestion operativa
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A continuacion, se detallan cada una de las 6M aplicadas al proceso de distribucion de cargas

de trabajo y las causas subyacentes identificadas:

4.1.7.1.Método

Descripcion: Se refiere a los procedimientos, normas y técnicas utilizadas para realizar las
tareas. Un proceso sin procedimientos estandarizados puede generar confusion y

desorganizacion, afectando la eficiencia.

Causas identificadas:

Falta de un estudio de carga de trabajo detallado: La ausencia de un analisis claro de la carga

laboral lleva a una asignacion ineficaz de tareas.

Asignacion subjetiva de tareas: No se sigue un criterio técnico ni objetivo para asignar las

tareas, lo que genera una distribucion desigual de las responsabilidades.

Impacto: La falta de procedimientos estandarizados y el uso de métodos informales en la
asignacion de tareas aumentan el riesgo de ineficiencia, ya que no se tienen en cuenta las

capacidades reales de los empleados ni las necesidades operativas.

4.1.7.2.Mano de obra

Descripcion: Se refiere al personal involucrado en el proceso, su capacitacion, habilidades y
motivacion. Los problemas relacionados con la mano de obra pueden ser una de las
principales causas de ineficiencia si los empleados no estan debidamente entrenados o no se

les asignan las tareas adecuadas.

Causas identificadas:
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Falta de capacitacion: El personal no ha recibido formacién adecuada para ejecutar las tareas

de manera eficiente.

Sobrecarga de trabajo en operarios mas experimentados: Los empleados con mas experiencia
son sobrecargados con tareas debido a la falta de distribucion equitativa de las

responsabilidades.

Impacto: La falta de capacitacion y la sobrecarga en operarios experimentados afectan
directamente la eficiencia, ya que los operarios no estan optimizando su tiempo y los menos

experimentados no tienen la capacidad para desempefiar otras tareas con eficacia.

4.1.7.3.Maquinaria

Descripcion: Se refiere a las herramientas, equipos y tecnologia utilizada en el proceso. La

maquinaria inadecuada o desactualizada puede ser una fuente importante de ineficiencia.

Causas identificadas:

Ausencia de sistema de monitoreo en tiempo real: La falta de un sistema automatizado para
seguir el progreso de las tareas en tiempo real impide que se gestionen adecuadamente las

cargas de trabajo.

Procesos manuales poco eficientes: Las tareas que aln se realizan manualmente son mas

propensas a errores, son lentas y requieren mas tiempo.

Impacto: El uso de maquinaria inadecuada y la dependencia de procesos manuales no solo
generan retrasos, sino que también pueden aumentar la tasa de errores y el desperdicio de

recursos, lo que contribuye al aumento de los costos.
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4.1.7.4.Materiales

Descripcion: Se refiere a los recursos materiales y las condiciones en las que estan disponibles
para el proceso. Los problemas con los materiales pueden incluir escasez, mala calidad o falta

de disponibilidad.

Causas identificadas:

Falta de recursos o materiales adecuados: El proceso de produccion depende de la
disponibilidad continua de materiales de calidad, y cualquier interrupcion puede generar

ineficiencias.

Impacto: Los materiales insuficientes o de baja calidad generan ineficiencias en la produccion,
porque el proceso se detiene o se retrasa mientras se espera que los materiales estén

disponibles o se resuelvan los problemas de calidad.

4.1.7.5.Medicion

Descripcion: Se refiere a los sistemas utilizados para medir el rendimiento del proceso, la
eficiencia y la calidad del trabajo. Un proceso de medicion deficiente puede hacer que no se

detecten problemas a tiempo o que no se optimicen las dreas mas criticas.

Causas identificadas:

Falta de indicadores claros de desempefio: No se cuentan con sistemas de medicion adecuados

para evaluar el rendimiento de los operarios y el proceso en tiempo real.

Ausencia de retroalimentacion sobre el progreso: Sin datos claros sobre la carga de trabajo y

el estado de las tareas, es dificil tomar decisiones informadas para corregir problemas.
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Impacto: La falta de medicion y retroalimentacion impide que se tomen decisiones rapidas
para optimizar la carga de trabajo y mejorar la eficiencia, lo que genera ineficiencias

continuas.

4.1.7.6.Medio ambiente

Descripcion: Se refiere al entorno fisico y organizacional donde se lleva a cabo el trabajo. Un
ambiente de trabajo desfavorable puede afectar la motivacion de los empleados, la eficiencia

de las tareas y la calidad del trabajo.

Causas identificadas:

Falta de comunicacion entre turnos: La falta de protocolos estandarizados para la transicion

entre turnos crea un ambiente de trabajo desorganizado y desconectado.

Falta de planificacion operativa diaria: La ausencia de reuniones diarias de planificacion

impide que los equipos se alineen sobre las prioridades del dia.

Impacto: Un ambiente de trabajo desorganizado y la falta de comunicacion entre los turnos
genera confusion, duplicacion de esfuerzos y pérdida de tiempo, lo que reduce la eficiencia

general del proceso.

El Anédlisis de las 6M proporciona una vision integral de las posibles causas del problema en
la distribucién de las cargas de trabajo. Al abordar estas seis areas (Método, Mano de obra,
Magquinaria, Materiales, Medicion y Medio ambiente), se pueden identificar las debilidades
especificas en el proceso y priorizar las intervenciones que tienen el mayor impacto en la

eficiencia operativa.
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4.1.8. Diagrama Causa-Efecto

El diagrama de Ishikawa, también conocido como diagrama espina de pescado, permite
organizar y visualizar las posibles causas de un problema dentro de categorias estructuradas:
Método, Mano de obra, Maquinaria, Materiales, Medicion y Medio ambiente (6M). Esta
herramienta es central en el enfoque Six Sigma porque facilita el analisis exhaustivo de las
causas raiz y su relacion con el efecto observado (Pérez et al., 2023). Es ampliamente validado

en entornos industriales por su capacidad para estructurar problemas complejos.

En el analisis del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx, se aplico el
diagrama de Ishikawa para identificar las posibles causas del aumento de la tasa de scrap y los
defectos en la produccidn. A continuacion, se presenta una visualizacion simplificada de como
se distribuyeron las causas en cada una de las categorias de las 6M, basadas en las

observaciones realizadas y los datos recolectados durante la fase de medicion:

Tabla 10 Causas Identificadas en el Diagrama de Ishikawa

Categoria Posibles Causas

Método Procedimientos de ensamblaje no estandarizados, instrucciones ambiguas,
secuencias incorrectas de ensamblaje

Mano de obra Falta de capacitacion, sobrecarga de trabajo en operarios experimentados,
alta rotacion de personal

Maquinaria Fallos en maquinaria de soldadura, mantenimiento deficiente de equipos,
mal ajuste de maquinas

Materiales Defectos en los tubos de poliamida, variabilidad en la calidad de los
materiales suministrados

Medicion Falta de sistemas de monitoreo en tiempo real, métricas inconsistentes
para evaluar el scrap

Medio Condiciones inadecuadas de iluminacion, espacio insuficiente en
ambiente estaciones de trabajo, temperatura ambiente fluctuante
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Las causas identificadas en el Diagrama de Ishikawa corresponden a un refinamiento y
categorizacion de las hipotesis iniciales surgidas en la sesion de lluvia de ideas. Estas causas
fueron validadas y organizadas segun las categorias de las 6M (Método, Mano de obra,
Magquinaria, Materiales, Medicion y Medio ambiente), durante las sesiones de analisis
posteriores y a partir de las observaciones realizadas directamente en el proceso. En esencia,
son las mismas causas base detectadas en la lluvia de ideas, pero presentadas de forma

estructurada y complementadas con datos de medicion y diagnostico del proceso.

Durante la fase de Medir, se identificaron cuellos de botella y variabilidad en el proceso de
ensamblaje, lo cual se reflejé en el aumento de la tasa de scrap. El diagrama de Ishikawa
permiti6 clasificar las causas dentro de las 6M, lo que facilit6 la identificacion de las areas

criticas que requerian atencion.

Se recolectaron datos del proceso de produccion mediante graficos de control y analisis de
capacidad. La evidencia mostré que los problemas en métodos y mano de obra eran
responsables de un alto porcentaje de defectos, lo que se correlacion6 con las causas

identificadas en el diagrama de Ishikawa.

En las sesiones de lluvia de ideas realizadas durante el analisis, los colaboradores confirmaron
que las principales causas de ineficiencia estaban relacionadas con la falta de estandarizacion
de los procedimientos de ensamblaje, sobrecarga de los operarios y problemas en la calidad de

los materiales. Esto validé atin mas las categorias y causas definidas en el diagrama.

Basandose en los hallazgos del diagrama de Ishikawa, se propusieron soluciones especificas

como la mejora de la capacitacion del personal, la automatizacion de parte del proceso y la
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introduccién de un sistema de monitoreo en tiempo real, lo que finalmente ayudé a reducir la

tasa de scrap.

El Diagrama de Causa y Efecto, también conocido como Diagrama de Ishikawa o diagrama de
espina de pescado, es una herramienta visual que permite identificar, organizar y analizar las
posibles causas de un problema o efecto determinado. La estructura del diagrama se centra en
el efecto o problema principal, representado en la "cabeza del pez", y las causas principales
que se agrupan en categorias como Método, Mano de obra, Maquinaria, Materiales, Medicion

y Medio ambiente.

A partir de estas categorias, se desarrollan causas que detallan los factores especificos que
contribuyen al problema, proporcionando una vision integral del mismo. Este diagrama es util
para desglosar un problema complejo en sus componentes mas simples y facilitar la
identificacion de las causas subyacentes. Ademas, fomenta la colaboracion y el trabajo en
equipo al involucrar a varias personas en el proceso de lluvia de ideas, lo que garantiza una
visién mas completa del problema. En resumen, el Diagrama de Causa y Efecto ayuda a
comprender la raiz de los problemas, lo que permite desarrollar soluciones efectivas y

especificas para mejorar los procesos y la eficiencia operativa.

En el siguiente Diagrama de Ishikawa se identifican las posibles causas raiz que contribuyen
al problema principal del proceso: el alto porcentaje de scrap en el ensamblaje del catéter
BALLOON POLARx. Este problema central fue previamente diagnosticado en la fase de
medicion y validado por los datos historicos de produccion. Las causas se agrupan en las

categorias clasicas de las 6M para su andlisis estructurado.



[lustracion 8 Diagrama de Ishikawa

Diagrama de Ishikawa

MANO DE OBRA

Falta de capacitacion

Falta de rotacion de
. tareas
Sobrecarga en operarios
experimentados \ ALTO PORCENTAJE
DE SCRAP EN EL
ENSAMBLAJE DEL
CATETER BALLOON
POLARX

Falta de planiificacion

Ausencia de sistema de / -
diaria de cargas

monitoreo en tiempo real / Asignacion subjetiva

de tareas

Procesos manuales / Falta de comunicacién

poco eficientes

MEDIO AMBIENTE

Fuente: Elaboracion propia,2025

4.1.9. Multivoto
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El multivoto es una herramienta participativa que permite priorizar entre multiples opciones,

otorgando a cada integrante un nimero limitado de votos. Se utiliza después de la lluvia de

ideas para seleccionar las causas que se consideran mas criticas. Su uso esta respaldado como

una técnica de priorizacion efectiva en entornos colaborativos donde se necesita consenso

rapido sobre factores clave a intervenir (Salazar Moreno & Mendoza Mufioz, 2018).



Tabla 10 Resultados Multivoto

Causa Analista 1 Analista 2 Analista 3 Total
Falta de 3 3 3 9
capacitacion

Sobrecarga en 2 3 3 8
operarios mas

experimentados

Asignacion 3 3 2 8
subjetiva de

tareas

Falta de 2 1 2 5
planificacion

diaria de cargas

Ausencia de 1 3 1 5
sistema de

monitoreo en

tiempo real

Procesos 1 2 1 4
manuales poco
eficientes

Falta de rotacion 2 1 1 4
de tareas

Falta de 1 1 2 4
comunicacion
entre turnos

Fuente: Elaboracion propia, 2025

La tabla de multivoto muestra las votaciones realizadas por tres analistas sobre diferentes
causas relacionadas con la distribucion de cargas de trabajo. Cada analista asign6 un puntaje
del 1 al 3 a cada causa, siendo 3 el puntaje mas alto y 1 el mas bajo, segin la gravedad

percibida de cada causa.
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Las causas que recibieron el mayor puntaje fueron "Falta de capacitacion" (con un total de 9
puntos), "Sobrecarga en operarios mas experimentados" y "Asignacion subjetiva de tareas"
(ambas con 8 puntos). Esto indica que estas tres causas son percibidas como las mas criticas
por los analistas, afectando de manera significativa el proceso de trabajo. En contraste, las
causas con menor puntaje, como "Procesos manuales poco eficientes", "Falta de rotacion de
tareas", y "Falta de comunicacion entre turnos" (todas con 4 puntos), se consideran menos

impactantes, aunque aun relevantes.

Este analisis permite priorizar las causas que requieren intervencion inmediata, enfocandose
principalmente en la falta de capacitacion y en la sobrecarga de los operarios experimentados,
que son vistas como los mayores obstaculos para mejorar la eficiencia en la distribucion de las

tareas.

Causas Para Tratar

Falta de Capacitacion: Esta causa es la que mas votos ha recibido, lo que indica que la falta de
formacion adecuada en los empleados esta impactando negativamente la distribucion de
tareas. Sin una capacitacion constante, los operarios no estan preparados para manejar

eficientemente las cargas de trabajo asignadas, lo que lleva a errores y retrasos.

Sobrecarga en Operarios Mas Experimentados: Aunque se valora la experiencia de ciertos
empleados, estos operarios terminan siendo sobrecargados con tareas debido a su
conocimiento. Esto no solo provoca un desgaste, sino que también crea un desequilibrio en el
flujo de trabajo y genera estrés, afectando su rendimiento y aumentando la probabilidad de

€Irores.
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Asignacion Subjetiva de Tareas: La asignacion de tareas no sigue un criterio técnico ni
objetivo, lo que provoca que las tareas sean asignadas de acuerdo con criterios poco claros o
dependientes de la disponibilidad de las personas. Esto provoca una distribucion ineficaz de
las tareas, donde algunos empleados pueden tener mas carga de trabajo de la necesaria,

mientras que otros pueden estar subutilizados.

Tabla 11 Causas y Descripcion

Causa Descripcion de la Causa

Falta de Capacitacion El personal no ha recibido formacion continua ni esté actualizado
con los procedimientos, lo que afecta la eficiencia en la distribucion

de las tareas y aumenta los errores.

Sobrecarga en Operarios Los operarios mas experimentados son sobrecargados con tareas
Mais Experimentados debido a su conocimiento, lo que crea un desequilibrio en la carga

de trabajo y genera estrés y fatiga.

Asignacion Subjetiva de Las tareas se asignan sin seguir un criterio técnico claro, lo que
Tareas lleva a una distribucion desigual de las responsabilidades y genera

ineficiencias.

Fuente: Informacion tomada de diagrama de Pareto,2025

Estas tres causas representan las principales barreras para optimizar el flujo de trabajo y deben

ser priorizadas en las acciones correctivas.



CAPITULO V: DISENO E IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION
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En este capitulo se aborda el disefio y la implementacion de la propuesta de mejora para el
proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions. Partiendo de
los hallazgos obtenidos en el analisis de causa raiz, se presentan las soluciones estructuradas
bajo la metodologia Lean Six Sigma, particularmente a través del ciclo DMAIC. El disefio de
la propuesta se centra en la estandarizacion de los procedimientos operativos, la
implementacion de un sistema de monitoreo visual en tiempo real, y la capacitacion del
personal para garantizar la calidad y eficiencia en cada etapa del ensamblaje. A continuacion,
se describe el plan detallado de implementacion, que incluye el cronograma de actividades, los
recursos necesarios y las estrategias para asegurar la sostenibilidad de los resultados
obtenidos. Este capitulo busca mostrar como la ejecucion de estas soluciones no solo mejorara
la eficiencia operativa, sino que también optimizara la utilizacion de recursos y reducira

significativamente los costos asociados al desperdicio de material.

Planteamiento de la propuesta de mejora

El diagnostico realizado en el capitulo anterior evidencid que el proceso de ensamblaje del
catéter BALLOON POLARx presenta un alto porcentaje de scrap, alcanzando un 9.7% frente
al objetivo de menos del 5%. Este problema impacta directamente en los costos operativos,
reduce la eficiencia y afecta la calidad del producto final, poniendo en riesgo la
competitividad de la planta de produccion. Se identificd que las principales causas que
contribuyen a este problema son la falta de capacitacion del personal, la sobrecarga de tareas
en los operarios mas experimentados y la asignacion subjetiva de tareas sin un criterio técnico

estandarizado.

Estos hallazgos ponen de manifiesto que el problema no es solo técnico, sino también

organizacional y humano, por lo que la solucion propuesta debe ser integral y sostenible en el
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tiempo. La propuesta de mejora se centra en atacar directamente las causas raiz priorizadas a
través de herramientas de ingenieria industrial, aplicando principios de calidad,

estandarizacion de procesos y gestion del cambio.

En consecuencia, se propone el disefio e implementacion de un Sistema Integral de
Distribucion de Tareas y Control de Calidad, compuesto por tres ejes principales: un programa
de capacitacion técnica para el personal operativo, un sistema estandarizado de asignacion de
tareas con base en competencias y rotacion programada, y la actualizacion de procedimientos

junto con la implementacion de un sistema de monitoreo visual en tiempo real.

El objetivo general de la propuesta es disminuir el porcentaje de scrap por debajo del 5% en
los primeros cuatro meses posteriores a la implementacion, ademas de eliminar los errores por
cruce de componentes y mejorar la eficiencia global del proceso. Se espera que esta solucion
no solo mejore la productividad y reduzca costos, sino que también aumente la moral del

personal, al equilibrar las cargas de trabajo y proporcionar formacion técnica adecuada.

Desde la perspectiva del ciclo DMAIC, esta propuesta corresponde a las fases de Mejorar
(Improve) y Controlar (Control), dado que se fundamenta en el diagnostico de las fases
anteriores y busca garantizar la estabilidad y permanencia de las mejoras implementadas. La
solucion planteada es congruente con el problema identificado y responde directamente a las
principales causas raiz. Ademas, se consideraron otras posibles alternativas durante las
sesiones de lluvia de ideas, pero se opto por esta por su factibilidad, impacto esperado y

alineacion con los recursos disponibles en la organizacion.

Para el disefio de esta propuesta, se aplicaron diversas competencias adquiridas durante la

formacion académica en ingenieria industrial, tales como andlisis de procesos, gestion de
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calidad, ergonomia, disefio organizacional y técnicas de mejora continua como las 6M,
Ishikawa, 5 Porqués, multivoto y control estadistico de procesos (SPC). También se integraron
practicas de gestion del cambio para asegurar la aceptacion del personal y la

institucionalizacion de las mejoras.

La propuesta se construy¢ utilizando los elementos determinados durante el diagnostico: se
tomo en cuenta la falta de estandarizacion de procedimientos, los desequilibrios en la carga de
trabajo, la carencia de monitoreo en tiempo real y la necesidad de mejorar las habilidades
técnicas del personal. Estos aspectos se abordaran mediante acciones concretas que
transformaran la situacion actual de la empresa en un proceso mas eficiente, con menor

variabilidad y menores pérdidas.
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Los beneficios directos esperados incluyen la reduccion del scrap, disminucion del tiempo de
ensamblaje y eliminacion de errores de cruce de componentes. Entre los beneficios indirectos
destacan una mayor satisfaccion del personal, menor rotacion y una mejora en la percepcion

de calidad por parte del cliente final.

La implementacion de esta propuesta seguird una planificacion estructurada, con un
cronograma detallado, asignacion de responsabilidades claras y evaluacion continua. Los
instrumentos a utilizar comprenden materiales didacticos para capacitacion, procedimientos
revisados y diagramas actualizados, asi como hardware y software para el sistema de

monitoreo.

La empresa debera ajustar la forma en que distribuye tareas, actualizar sus procedimientos
documentados y adoptar un enfoque mas proactivo en la capacitacion de su personal. Para
asegurar la estabilidad de las mejoras en el tiempo, se incluirdn mecanismos de control como
auditorias internas, indicadores clave de desempefio (KPI) actualizados y un comité de
seguimiento para evaluar los resultados periddicamente. Finalmente, la propuesta considera
los posibles riesgos, como la resistencia al cambio o fallas técnicas, y plantea estrategias de
mitigacion para cada uno de ellos, lo que garantiza una mayor probabilidad de éxito y

sostenibilidad.
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Diseiio de la propuesta

El disefio de la propuesta se fundamenta en una solucion integral que aborde las causas raiz
previamente identificadas en el analisis, priorizadas mediante la técnica de multivoto: falta de
capacitacion, sobrecarga en operarios mas experimentados y asignacion subjetiva de tareas. A
partir de estas causas, la solucion se estructura en tres ejes estratégicos: capacitacion técnica,
estandarizacion y balanceo de carga de trabajo, y actualizacion de procedimientos con

monitores en tiempo real.

Programa de capacitacion técnica

Uno de los principales hallazgos del diagnoéstico fue la falta de formacion especifica y
continua del personal, lo cual genera errores recurrentes y una dependencia excesiva de los
operarios mas experimentados. Por lo tanto, el primer componente de la propuesta es un
programa estructurado de capacitacion técnica, cuyo proposito es elevar el nivel de

conocimiento de todos los operarios al mismo estandar, eliminando brechas de habilidades.

Este programa contempla los siguientes elementos:

Contenido tematico: se enfocara en los procedimientos actualizados de ensamblaje, los
criterios de calidad aceptables, las técnicas para prevenir defectos como el cruce de

componentes o el kinked tube, y las mejores practicas operativas.



98

CAPACITACION TECNICA

Modulo 1: Prevencion de Kinked Tubes
P—

Teoria

e Qué es un kinked tube.

e Causas comunes de
danos en tubos de
catéter BALLOON.

e Técnicas para evitar el
doblado de tubos

Practica Supervisada

e Simulacion de insercion en la linea

e Correccion de técnicas inadecuadas

La capacitacion quedara almacenada en la red interna de la empresa, especificamente en la
carpeta compartida del area de Produccion bajo el nombre
\\Produccién\Esténdares\Formacién Técnica BALLON POLARx 2025. En este
repositorio digital se conservard toda la documentacion asociada al programa, incluyendo las

presentaciones utilizadas durante los médulos formativos, las listas de asistencia escaneadas
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de cada sesion, los certificados emitidos a los participantes que cumplan con los criterios de
aprobacion, asi como los registros de evaluacion tedrica y practica que permitiran verificar el
alcance de los objetivos de aprendizaje. Esta carpeta garantizara trazabilidad, consulta futura y

control documental del proceso de formacion técnica implementado.

Metodologia: se aplicard un enfoque teorico-practico. Cada médulo combina una sesion
tedrica con practica supervisada en la linea de produccion para garantizar la transferencia de

conocimientos.

Duracién y frecuencia: el programa inicial tendra una duracion de dos meses, con sesiones
semanales de dos horas. Posteriormente, se programaran sesiones de refrescamiento

trimestrales para mantener la actualizacion.
Evaluacion: se realizaran evaluaciones practicas y teoricas para asegurar que los objetivos de

aprendizaje sean alcanzados, y se emitira una certificacion interna para los operarios.

La capacitacion se dirige a:

Tabla 12 Capacitaciones

Grupo de personal Cantidad Justificacion
aproximada
Operarios de 30 personas Son quienes ejecutan directamente el proceso
ensamblaje BALLOON donde se identificaron errores por kinked tube y
POLARx cruce de componentes.
Supervisores de linea 6 personas Necesitan alinear criterios con el nuevo

estandar para reforzar la supervision activa.

Técnicos de calidad 4 personas Para que puedan evaluar con base en los
nuevos criterios definidos.

Total, estimado de participantes: 40 personas.
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La capacitacion técnica se dirige especificamente a los actores clave dentro del proceso de

ensamblaje del catéter BALLOON POLARx. Se prioriz6 a los operarios, supervisores de linea

y técnicos de calidad porque:

Los operarios son quienes ejecutan manualmente las tareas en las que se identificaron las no

conformidades mas frecuentes (kinked tubes y cruces de componentes).

Los supervisores de linea son quienes validan y monitorean las operaciones; si no estan

alineados con los nuevos estandares, las mejoras no se sostendran.

Los técnicos de calidad deben evaluar los productos con criterios precisos y actualizados para

evitar rechazos injustificados o que pasen defectos inadvertidos.

Ademas, incluir a estos tres grupos garantiza una intervencion integral del proceso, abordando

la prevencion, deteccion y control de errores desde todos los angulos.

Tabla 13 Costo implementar la capacitacion

Elemento Costo unitario Cantidad Subtotal Observacion
(USD) (USD)
Horas de $0 (incluido en - $0 Impartida por
capacitacion salario) ingeniero interno
(internas)
Manuales $3.00 40 $120.00 Incluye guia
impresos técnica 'y
estandares

Certificados $1.50 40 $60.00 Acreditacion de
internos competencia
Insumos para $2.00 40 $80.00 Materiales
practicas defectuosos
supervisadas simulados
Tiempo $5.00/hora/persona 2 h x 8 $3,200.00  Principal costo
improductivo semanas x 40 asociado
estimado personas

Costo total estimado: $3,460.00
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El costo total estimado para implementar el programa de capacitacion técnica es de $3,460.00,
siendo este monto una inversion clave para mejorar la calidad y reducir los errores en el
proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx. E1 componente mas significativo es el
tiempo improductivo estimado, equivalente a $3,120.00, debido a que durante las sesiones de
capacitacion los colaboradores estaran fuera de sus actividades productivas por un total de 16

horas distribuidas en 8 semanas.

Los demas costos son minimos y corresponden a elementos complementarios como manuales
impresos ($120.00), certificados internos ($60.00) y materiales practicos para simulacion de
errores ($80.00). La capacitacion sera impartida por personal interno de ingenieria, por lo que

no representa un costo adicional por horas docentes.

Este programa esta disefiado para fortalecer las competencias de 40 colaboradores clave
(operarios, supervisores y técnicos de calidad), y su costo se justifica plenamente al proyectar
una reduccion significativa en defectos criticos como kinked tubes y errores por cruce de

componentes, lo cual impacta directamente en la eficiencia operativa y la reduccion del scrap.

El impacto esperado de este componente es mejorar la calidad del trabajo desde la base,
reducir los errores operativos por desconocimiento y fomentar la confianza del personal

menos experimentado.

Sistema técnico de asignacion de tareas

El diagnostico también revelo una distribucion de tareas subjetiva y carente de criterios
técnicos, lo cual generaba sobrecarga en los operarios mas experimentados y desigualdad en la
carga laboral. Para corregir esta situacion, se propone un sistema estandarizado y transparente
de asignacion de tareas, disefiado con base en las competencias individuales y un esquema de

rotacion planificada.
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Este sistema se implementara mediante:

Matriz de habilidades: se levantara un censo detallado de las competencias técnicas de cada

operario, registrando en una matriz las tareas que pueden ejecutar y su nivel de dominio.

Criterios de distribucion: la asignacion diaria de tareas se realizard equilibrando las cargas,
evitando concentrar las actividades criticas en los mismos operarios, y asegurando una

rotacion que permita desarrollar habilidades en todo el equipo.

Con el objetivo de asegurar la trazabilidad del nivel de competencias técnicas del personal, se
disefia una matriz de habilidades que contendri el registro detallado de cada operario. A
continuacion, se presenta la matriz completa de habilidades para 10 operarios del proceso de
ensamblaje BALLOON POLARx. Se registran tres tareas criticas: Preparacion de
Componentes, Ensamblaje del Tubo BALLOON vy la Inspeccion Visual. Cada operario es
clasificado segtn su nivel de dominio: Basico, Intermedio o Avanzado. Esta matriz servird

como referencia para la asignacion rotativa de tareas y el desarrollo de competencias internas.

Nombre del Preparacion de | Ensamblaje de | Inspeccion Nivel Total de

Operario Componentes | Tubo Visual Competencia
BALLOON

Maria Lopez Intermedio Avanzado Bésico Intermedio

Carlos Méndez | Avanzado Intermedio Intermedio Intermedio

Lucia Séanchez | Basico Basico Intermedio Basico

Ana Torres Intermedio Intermedio Avanzado Intermedio

José Rojas Avanzado Avanzado Intermedio Avanzado

Luis Jiménez Bésico Intermedio Bésico Bésico

Sofia Vargas Intermedio Intermedio Intermedio Intermedio
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Diego Navarro | Avanzado Intermedio Avanzado Avanzado
Valeria Basico Basico Basico Basico
Campos

Esteban Salas Intermedio Avanzado Intermedio Intermedio

Fuente: Informacion aportada por la empresa y estudio realizado (2025)

Criterios de Distribucion de Tareas Diarias

La matriz de habilidades serd utilizada por el supervisor de linea para planificar la asignacion

de tareas diarias, siguiendo estos criterios:

- Evitar sobrecargar a los operarios con mayor dominio técnico con tareas criticas todos los

dias.

- Promover rotacion de tareas que permita desarrollar habilidades en operarios con nivel

basico o intermedio.

- Garantizar que cada linea de produccion cuente con al menos un operario con nivel experto

por tarea critica.

Planeacion diaria: al inicio de cada turno, se realizard una reunion de planeacion de 10
minutos, donde se asignaran las tareas del dia en funcion de la matriz de habilidades y las

prioridades de produccion.

Monitoreo: se incluirdn indicadores para medir el balanceo de las cargas y la eficiencia de la

nueva distribucion.

El impacto esperado de este segundo eje es la reduccion de la fatiga y el estrés en los
operarios mas experimentados, el desarrollo de competencias en todo el personal y una mayor

eficiencia global en la produccion.
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Estandarizacion de procedimientos y monitoreo en tiempo real

El tercer eje de la propuesta consiste en la actualizacion de los procedimientos operativos
estandar (POE) y la implementacion de un sistema de monitoreo visual en tiempo real. Esto
permitird dar claridad a las instrucciones de trabajo y mejorar la visibilidad del avance y los

indicadores clave en la linea de produccion.
Las principales acciones contempladas son:

a) Revision y actualizacion de POE: se redisefiaran los procedimientos actuales (GOI
92325294), integrando diagramas claros, fotografias y notas explicativas para eliminar

ambigiiedades.
Procedimiento Operativo Estandar (POE) — GOI 92325294
Version Anterior del POE

El procedimiento anterior para la linea BALLOON POLARXx se basaba en descripciones

textuales generales que indicaban los pasos sin mayor nivel de detalle.

Los operarios reportaban ambigiiedades en la interpretacion de ciertas instrucciones,

especialmente durante el ensamblaje de los componentes criticos del globo.

No se incluian diagramas ni imagenes, lo que dificultaba la visualizacion del proceso correcto,

y se prestaba a errores humanos por interpretacion subjetiva.

La documentacion carecia de referencias claras a estandares de calidad y no existia un vinculo

directo con los indicadores de desempefio en tiempo real.
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Version Actualizada del POE

La nueva version del POE GOI 92325294 incorpora una estructura secuencial detallada, con

instrucciones paso a paso y uso de lenguaje técnico estandarizado.

Se integraron diagramas de flujo de cada subproceso elaborados en Visio, junto con

fotografias de cada fase critica tomadas directamente en la linea de ensamblaje.

Cada paso incluye una nota explicativa que aclara posibles errores de interpretacion, asi como

referencias a normas internas de calidad y seguridad.

El documento ahora establece los indicadores de desempefio clave vinculados a cada estacion
de trabajo, integrando el sistema de monitoreo visual en tiempo real como parte del control

operacional.

Ademas, el nuevo formato incluye un codigo QR en la primera pagina que permite a los

operarios escanear y acceder a un video tutorial practico desde sus dispositivos moviles.

Esta version ha sido validada y aprobada por los departamentos de Ingenieria y Calidad, y esta

registrada como version oficial en el repositorio documental digital de la planta.

b) Listas de verificacion: en cada estacion de trabajo se implementaran checklists para

garantizar que los operarios cumplan con todos los pasos del procedimiento sin omisiones.



Checklist Operativo — Estacion de Ensamblaje BALLOON POLARx

Fecha:

Nombre del Operario:

Supervisor Responsable:

Turno: O Manana [ Tarde [ Noche

N° Actividad / Paso del (Realizado Correctamente?
Procedimiento (Si/ No / Observaciones)
1 Verificar disponibilidady | [0 Si O No
calibracion de Observaciones:
herramientas.
2 Realizar inspeccion visual | [0 S{ O No
del globo antes de Observaciones:
ensamblar.
3 Montar valvula de control | (0 S{ [0 No
con torque establecido. Observaciones:
4 Asegurar union de 0 Si O No
componentes con cinta Observaciones:
térmica homologada.
5 Verificar alineacion de O Si O No
sensores internos. Observaciones:
6 Instalar carcasa externa [OSi O No
segun diagrama GOI- Observaciones:
92325294,
7 Registrar lote de materiales | [0 Si [0 No
utilizados. Observaciones:

106
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8 Validar funcionalidad de O Si O No
inflado antes del empaque. | Observaciones:

9 Desinfectar superficie de O Si ONo
trabajo y cerrar ciclo. Observaciones:

Firma del Operario:

Firma del Supervisor:

¢) Sistema de monitoreo: se instalaran pantallas en areas visibles, conectadas a un software
que muestre en tiempo real la produccion, la tasa de scrap y los objetivos, para que el equipo

tenga informacion inmediata sobre su desempefio.

Hlustracion 7 Sistema de Monitoreo Visual en Tiempo Real — Linea BALLOON POLARx

C )

@ BALLOON POLARX

Fuente: Elaboracion propia (2025)

Introduccion

Como parte del proceso de mejora continua y estandarizacion operativa, se ha implementado

un sistema de monitoreo visual en tiempo real en la linea de ensamblaje BALLOON POLARYx.



108

Este sistema tiene como objetivo brindar informacion inmediata y precisa sobre el desempefio
de produccion a todo el equipo operativo, favoreciendo la toma de decisiones en el momento y

aumentando la transparencia del proceso.
Componentes del Sistema

- Pantallas LED industriales de 43” instaladas en tres puntos estratégicos de la linea de

ensamblaje.

- Software de monitoreo desarrollado internamente por el equipo de IT con interfaz grafica

amigable.
- Sensores y PLC integrados a la maquinaria para enviar datos automaticos al sistema.

- Panel de control accesible para supervisores, con opcion de configurar metas y alertas

visuales.

Indicadores Mostrados en Tiempo Real

- Produccion acumulada por turno (actualizacion cada 5 segundos).

- Porcentaje de cumplimiento respecto al objetivo del dia.

- Tasa de scrap (productos defectuosos por hora y acumulado del turno).

- Alertas visuales si se detecta desviacion del POE (>10%).

- Indicador de disponibilidad de materiales en cada estacion.

Beneficios del Sistema

- Visibilidad total del estado de la produccion sin necesidad de reportes intermedios.

- Mayor compromiso del personal al contar con retroalimentacion inmediata.
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- Capacidad de reaccion rapida ante desviaciones operativas o técnicas.

- Alineacion directa con los POE y objetivos de calidad.

Evaluacion del Desempeiio del Sistema

Se realiza un andlisis mensual de los datos recolectados por el sistema, comparando los

indicadores histéricos antes y después de su implementacion.

El sistema ha permitido reducir el tiempo de reaccion ante paros no planificados en un 25%, y

ha incrementado el cumplimiento del objetivo diario en promedio un 12%.

El 4rea de Calidad ha reportado una disminucion en la tasa de scrap atribuida a errores

humanos, gracias a la visualizacion constante de métricas criticas.

El diagrama representa el proceso de actualizacion y control visual de los procedimientos
operativos estandar (POE) dentro de la linea de ensamblaje BALLOON POLARx. El objetivo
es garantizar instrucciones claras, cumplimiento uniforme de tareas y una monitoreo

inmediato del desempefio.

Fases principales del flujo:

Inicio del proceso de revision de POE
Se detona al identificar inconsistencias o ambigiiedades en los procedimientos actuales,

generalmente derivadas de hallazgos de calidad o productividad.

Redisefio del POE (GOI)

Se realiza una actualizacion documental del procedimiento con:

Diagramas paso a paso
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Fotografias de referencia
Notas explicativas para eliminar errores de interpretacion

Disefio de checklists operativos
En cada estacion de trabajo se desarrolla una lista de verificacion con todos los pasos criticos
del procedimiento, que los operarios deben completar y firmar. Esto asegura estandarizacion

del trabajo y visibilidad del cumplimiento.

Validacion por Ingenieria y Calidad
Los nuevos procedimientos y listas son revisados y aprobados por los departamentos

responsables para garantizar su viabilidad y alineacion con los estandares regulatorios.

Capacitacion del personal
Una vez validados, se capacita al personal involucrado mediante sesiones practicas en la linea,

reforzando el nuevo estandar.

Instalacion de sistema de monitoreo visual
Se colocan pantallas o tableros electronicos en zonas estratégicas de la linea de produccion,

que muestran en tiempo real:
La tasa de scrap

El avance de produccion

El cumplimiento del POE

Evaluacién continua
Se recoge retroalimentacion del equipo operativo, se monitorean los indicadores y se mejora

continuamente el proceso. Esto permite corregir desviaciones rapidamente.
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Objetivo general del sistema representado:

Garantizar que todos los operarios trabajen bajo un mismo estandar visual y documentado,
eliminando la variabilidad y permitiendo a los supervisores y técnicos monitorear en tiempo

real el estado del proceso y la calidad del producto.

Tabla 14. Estandarizacion de procedimientos y monitoreo en tiempo real

Estandarizacion de

procedimientos y
monitoreo en tiempo real

Revision y actualizacion

de POE

Listas de verificacion

|

Sistema de monitoreo

» Instalacion de pantallas en
areas visibles

» Muestra la produccidéon, la
tasa de scrap y los objetivos

Fuente: Elaboracién propia (2025)

Capacitacion en uso del sistema: los operarios recibiran formacion sobre como interpretar y

actuar segun la informacion del monitoreo.

Este tercer componente busca consolidar la estandarizacion, facilitar la supervision y

empoderar al personal mediante informacion transparente y en tiempo real.
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En conjunto, el disefio de la propuesta es coherente con las mejores practicas de mejora
continua y responde directamente a las causas raiz identificadas. Se espera que estos tres ejes
se complementen mutuamente y contribuyan a una reduccion significativa del scrap, a una

mayor eficiencia operativa y a un clima laboral mas justo y motivador.
Implementacion de la propuesta

La implementacion de la propuesta de mejora constituye una de las fases mas criticas del
proyecto, ya que de su correcta ejecucion dependera que los beneficios esperados se
materialicen. Para garantizar una transicion efectiva desde la situacion actual hacia el estado
futuro deseado, se ha disefiado un plan de implementacion estructurado, que incluye las
actividades a realizar, los responsables, los recursos necesarios, los plazos y los mecanismos

de control y retroalimentacion.

Estrategia de implementacion

La estrategia definida para llevar a cabo la propuesta es progresiva y participativa, buscando
minimizar la resistencia al cambio por parte del personal y asegurar la sostenibilidad de las
mejoras. Se adoptd un enfoque de prueba piloto en una de las lineas de ensamblaje, antes de
desplegar la solucion a toda la planta. Esto permitira evaluar la efectividad de las acciones,

ajustar aspectos operativos y validar los resultados con datos reales.
El proceso de implementacion se disefi6 siguiendo estas fases:

Preparacion: incluye la comunicacion del plan al personal, la socializacion de los

objetivos, la capacitacion previa y la adecuacion fisica de los espacios y herramientas.

Ejecucion del piloto: consiste en aplicar las acciones disefiadas en una linea

seleccionada, durante un periodo de dos meses.
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Evaluacion y ajuste: al finalizar el piloto, se analizaran los resultados comparandolos

con los indicadores clave para determinar las mejoras necesarias.

Despliegue total: una vez ajustada la propuesta, se implementara en todas las lineas de

ensamblaje.

Cronograma de actividades
El cronograma propuesto organiza las actividades en un horizonte de nueve meses,
distribuyendo las responsabilidades y asegurando la continuidad de las operaciones. La

siguiente tabla detalla las principales actividades:

Actividad Responsable Inicio Fin
Diseiio y validacion del contenido de  Ingenieria de procesos Ago- Sep-
capacitacion 2025 2025
Actualizacion y aprobacion de los Calidad Ago- Oct-
procedimientos 2025 2025
Instalacion de sistema de monitoreo Tl y Mantenimiento Oct- Nov-
visual 2025 2025
Ejecucion del programa de RRHH e Ingenieria Oct- Dic-
capacitacion 2025 2025
Ejecucion de piloto en linea Ingenieria y Produccion Ene- Feb-
seleccionada 2026 2026
Evaluacion y ajustes Gerencia Mar- Abr-
2026 2026
Implementacion total en la planta Gerencia y todos los May- Jun-
departamentos 2026 2026

Este cronograma fue disefiado para no interrumpir la produccién diaria y permitir a los

operarios adaptarse progresivamente a los cambios.
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Recursos necesarios

Para implementar la propuesta se requerirdn recursos tanto humanos como materiales y

financieros. Entre los mas importantes destacan:

Humanos: instructores para las capacitaciones, técnicos para la instalacion del sistema
de monitoreo, facilitadores para las reuniones de planificacion diaria.

Materiales: pantallas para el monitoreo visual, equipos de computo, manuales y listas
de verificacion impresas, insumos para las sesiones practicas de capacitacion.
Financieros: presupuesto destinado a materiales, honorarios de instructores externos si

se requieren, actualizacion de software y mantenimiento preventivo de equipos.

Los recursos ya estan contemplados en el plan anual de mejoras de la empresa, lo cual

garantiza su disponibilidad.

Mecanismos de control durante la implementacion

Para garantizar que la implementacion se desarrolle conforme al plan, se establecieron los

siguientes mecanismos de control:

Reuniones semanales de seguimiento: con los responsables de cada actividad para
revisar avances y resolver obstaculos.

Indicadores de proceso: medicion semanal de KPI clave como scrap, tiempos y
numero de errores.

Auditorias internas: al finalizar cada fase para validar el cumplimiento de

procedimientos y estandares.

Estos mecanismos permiten un control continuo, lo que facilita la deteccion temprana de

desviaciones y la implementacion inmediata de medidas correctivas.
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Beneficios esperados al finalizar la implementacion

Al completar la implementacion, se espera obtener los siguientes resultados:

e Reduccioén del porcentaje de scrap por debajo del 5%.

e Mejora en la eficiencia operativa mediante la disminucion del tiempo promedio de

ensamblaje a menos de 15 minutos.

e Reduccién de errores por cruce de componentes a cero reportes mensuales.

e Equilibrio en la distribucion de cargas de trabajo, reduciendo la sobrecarga de los

operarios experimentados.

e Incremento en la moral y motivacion del personal.

Consolidacion y sostenibilidad

Implementar una mejora en un proceso productivo es solo la primera etapa para resolver un
problema; asegurar que dicha mejora se mantenga en el tiempo, se consolide y se convierta en
parte integral de la cultura organizacional es igualmente crucial. La consolidaciéon y
sostenibilidad de las acciones propuestas son necesarias para garantizar que los beneficios

logrados no se pierdan debido a desvios, regresiones o falta de seguimiento.

El disefio de este componente de la propuesta tiene como objetivo garantizar que las practicas
y soluciones implementadas en el ensamblaje del catéter BALLOON POLARx sean
permanentes, estables y capaces de adaptarse a cambios futuros sin comprometer los

estandares de calidad ni la eficiencia operativa.
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Formalizacion de la capacitacion

Para asegurar que el conocimiento adquirido no se diluya con el tiempo y que los nuevos
colaboradores reciban la misma formacion, se formaliza el Programa de Capacitacion Técnica

como un elemento permanente del plan de desarrollo del personal. Las acciones incluyen:
Incorporacion de los contenidos de capacitacion al plan anual de formacién de la empresa.

e Inclusion obligatoria de estos modulos en el proceso de induccioén para nuevos

empleados.
e Realizacion de sesiones de actualizacion trimestrales para todo el personal.
e Disefio de un sistema de certificacion interna para medir el dominio de los

procedimientos actualizados.

Esto permitird mantener al personal actualizado sobre los estandares, evitando que la falta de
conocimiento vuelva a ser una causa raiz de errores y scrap elevados.

Reuniones de seguimiento y ajuste

Para evitar que las cargas de trabajo vuelvan a distribuirse de manera desigual y que se pierda
el balance logrado en la linea de produccion, se institucionalizaran las reuniones diarias de
planeacion al inicio de cada turno, asi como reuniones de seguimiento trimestrales para
analizar los indicadores y hacer ajustes necesarios. En estas reuniones participaran
supervisores, ingenieros de procesos y representantes de los operarios, fomentando la

participacion activa y la transparencia en la toma de decisiones.

Ademas, se programaran auditorias internas cada seis meses para verificar que los
procedimientos actualizados contintian siendo aplicados correctamente y que las matrices de

habilidades y la rotacion de tareas se cumplen segtn lo planeado.



Tabla 15 Responsables de las revisiones y auditorias

de cumplimiento de
procesos

Sistema de Calidad

Actividad Responsable Frecuencia Participantes
Principal Adicionales
Reuniones diarias Supervisor de Linea | Diaria Representante de
de planeacion BALLOON operarios, Técnico
(inicio de turno) POLARx de Calidad
Reuniones Ingeniero de Trimestral Supervisor de
trimestrales de Procesos de Linea, Calidad,
analisis de Ensamblaje Representante de
indicadores operarios
Auditorias internas | Coordinador del Semestral Auditor cruzado de

Produccion

Fuente: Elaboracion propia (2025)

Indicadores de desempeiio y monitoreo continuo
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Uno de los elementos clave para mantener las mejoras en el tiempo es el monitoreo constante

de los indicadores clave de desempefio (KPI). Por ello, los indicadores definidos en el

diagnostico porcentaje de scrap, tiempo promedio de ensamblaje, errores por cruce de

componentes seran incluidos formalmente en los reportes mensuales de desempeiio de la

planta.

El sistema de monitoreo visual en tiempo real instalado en la linea de produccion facilitara el

seguimiento de estos indicadores, permitiendo detectar cualquier desviacion rapidamente. Se

asignara a un responsable de cada turno la tarea de verificar diariamente las cifras reportadas y

comunicar cualquier anomalia para su correccion inmediata.

Comité de mejora continua

Para institucionalizar el cambio y asegurar que las mejoras implementadas no sean vistas

como una accion aislada, sino como parte de una cultura de mejora continua, se creara un
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Comité de Mejora Continua. Este comité estard compuesto por miembros de ingenieria,

calidad, produccion y recursos humanos, con la mision de:

e Evaluar periédicamente los resultados de las acciones implementadas.
e Proponer nuevas oportunidades de mejora.

e Asegurar que se mantenga el enfoque en la eficiencia y la calidad.

El comité se reunird trimestralmente y tendra como responsabilidad elaborar informes que

seran presentados a la gerencia.

Mecanismos para institucionalizar el cambio

Los mecanismos especificos disefiados para consolidar las mejoras incluyen:

e Normalizacion: todos los procedimientos revisados y listas de verificacion seran
oficializados como documentos normativos internos.

¢ Plan de mantenimiento preventivo: se elaborara un cronograma de mantenimiento para
asegurar que el sistema de monitoreo visual y los equipos sigan operando
adecuadamente.

e Entrenamiento continuo: los supervisores recibirdn capacitacion adicional para liderar
y dar seguimiento a las nuevas practicas.

e Qestion del cambio: se mantendra un canal de comunicacion abierto para que los
empleados puedan expresar inquietudes o sugerencias sobre la nueva forma de

trabajar.
Control, evaluacion y seguimiento

Una parte fundamental para garantizar el éxito de la propuesta de mejora es establecer un

sistema solido de control, evaluacion y seguimiento. Este sistema permite verificar que las
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acciones implementadas cumplan con los objetivos planteados, mantener los resultados en el
tiempo y tomar decisiones informadas para ajustes o nuevas intervenciones. La mejora
continua es posible tinicamente si existe un monitoreo constante, basado en datos objetivos y

mecanismos de retroalimentacion efectivos.

Propdsito del control y seguimiento

El proposito principal de esta fase es asegurar que las mejoras implementadas logren los
resultados deseados y que se evite la regresion a practicas ineficientes previas. El control
también permite detectar desviaciones o fallos en una etapa temprana para aplicar
correcciones oportunas. La evaluacion periddica genera confianza entre el personal y

proporciona evidencia objetiva del impacto positivo de la solucion.

Frecuencia y responsables

Para garantizar un monitoreo riguroso, se han definido las siguientes frecuencias de medicion

y responsables:

e Diariamente: responsables de turno registraran datos operativos en el sistema de
monitoreo visual.

e Semanalmente: supervisores revisaran los registros diarios y consolidaran los
resultados para analisis interno.

e Mensualmente: el Comité de Mejora Continua revisara el comportamiento de los KPI
y emitird recomendaciones.

e Semestralmente: auditorias internas completas para evaluar la adherencia a los

procedimientos estandarizados y la efectividad de la solucion.

Cada responsable tiene la tarea de no solo registrar y reportar, sino también proponer acciones

correctivas cuando se identifiquen desviaciones.
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Herramientas de control

Para implementar este sistema de control, se utilizaran diversas herramientas, entre ellas:

e Tablero visual en planta: alimentado automéaticamente por el sistema de monitoreo

para mostrar datos en tiempo real.

Tabla 16. Tablero visual

TABLERO VISUAL

SCRAP ACTUAL POR UNIDADES TIEMPO PROMEDIO
KINKED TUBE ENSAMBLADAS DE ENSAMBLAJE

97% 1450 18,2 min

I e f

<5% META: 2000

ALERTAS DE CALIDAD | CUMPLIMIENTO
) POR ESTACION
3 kinked tubes detectados 50%
en el turno ° ® 50%
25%

® 25%

Fuente: Elaboracion propia (2025)

e QGriéficos de control (SPC): para analizar la variabilidad del proceso y detectar

tendencias anormales.
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Tabla 17 Grdfico de Control ( SPC)

_________________________________________________________ Tiempo de ensamblaje
—-=-- Media
195} === Limite superior de control (UCL)
' ——- Limite inferior de control (LCL)

=
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K
©
a
S
(I K- 1Y RS § A S SIS S WL Y £ (U SIS, SIS SRS N SN SO NSRS UIE 13 A N WO SRR S S
=
i
)
o
o)
a
£ 18.01
o
=
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Fuente: Elaboracion propia (2025)

El responsable de ingresar la informacion en el sistema de monitoreo visual en tiempo real
serd una persona designada dentro del equipo de produccion, generalmente un operador o
supervisor de linea que se encargue de actualizar los datos de produccion, tasa de scrap y los
objetivos en el sistema. Esta tarea puede asignarse a un operador que esté en constante

contacto con la produccion, o bien a un técnico especializado en la gestion de la informacion.

e Automatizacion del ingreso de datos: Para garantizar la precision de la informacion y
reducir el riesgo de errores humanos, se puede integrar una solucion automatizada que
reciba datos directamente desde las méaquinas de produccion, sensores de calidad o
controles de proceso. Esta automatizacion facilitaria la tarea y reduciria el tiempo de

respuesta.
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e Entrenamiento del personal: Es fundamental que el personal encargado de ingresar la
informacion reciba una capacitacion adecuada sobre como utilizar el sistema, qué
datos son relevantes y como garantizar que la informacioén se mantenga actualizada en

tiempo real.

o Auditorias periddicas: Ademads del ingreso de datos, se recomienda realizar auditorias
periddicas para verificar que los datos ingresados sean precisos y que el sistema esté

funcionando correctamente.

Objetivo:

El objetivo principal del sistema de monitoreo visual es proporcionar al equipo de produccion
una vision clara y precisa del desempeio en tiempo real, lo que facilita la toma de decisiones
rapidas y eficientes para optimizar la produccion, reducir el desperdicio (scrap) y cumplir los
objetivos establecidos. Al contar con esta visibilidad en tiempo real, se puede ajustar el
proceso de produccion rapidamente, manteniendo la calidad y eficiencia dentro de los
parametros deseados.

Si se detectan puntos fuera de los limites establecidos en el sistema (por ejemplo, un nivel de
scrap superior al objetivo), se deben activar alarmas o notificaciones inmediatas para alertar al
personal responsable. Esto permitird que se tomen acciones correctivas de manera oportuna,
como detener la produccidn, investigar la causa del problema y aplicar soluciones para evitar

que el desperdicio siga creciendo.

De no implementarse una estrategia de monitoreo continuo y control de limites, los puntos
fuera de los limites pueden generar pérdidas significativas en términos de calidad,

productividad y costos, y dificultar la toma de decisiones rapidas.
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Es crucial que el sistema de monitoreo visual en tiempo real no solo funcione como una
herramienta para visualizar los datos, sino también como un medio para activar respuestas

automaticas y correctivas cuando los valores se desvien de los pardmetros preestablecidos.

e Checklists de procedimientos: completadas en cada estacion de trabajo para asegurar

cumplimiento estandar.

Este checklist debe ser completado por el operario responsable de la estacion de ensamblaje
BALLOON POLARx en cada turno. Tiene como objetivo verificar el cumplimiento de cada
paso del procedimiento operativo estandar (POE) y asegurar la calidad del ensamblaje. El

supervisor de linea debe firmar como validacion final.

Tabla 18 Check List de procedimientos Estacion de Ensamblaje BALLOON
POLARx

Paso del Cumplido () Observaciones Firma del operario
procedimiento

1. Verificar que el
tubo esté libre de
defectos visuales
antes del
ensamblaje

2. Insertar el tubo
de poliamida segiin
el angulo y
profundidad
definidos

3. Validar
alineacion visual
del tubo con
componente base

4. Ajustar conexion
sin generar
curvatura excesiva
(evitar kinked tube)




124

5. Confirmar
integridad del
sellado con
herramienta de
inspeccion

6. Registrar el
codigo del lote y
hora de ensamblaje
en hoja de
produccion

Firma del Supervisor de Linea:

Fecha: Turno:

e Encuestas trimestrales: para evaluar la percepcion del personal sobre la distribucion de

las cargas y su moral laboral.

Esta encuesta tiene como propdsito recopilar la percepcion del personal operativo respecto a la
distribucion de tareas, la equidad en la carga laboral, la moral general del equipo y el impacto
de los nuevos estandares implementados. Las respuestas son andnimas y se utilizaran
exclusivamente para la mejora continua del ambiente de trabajo.

Seccion I: Evaluacion de percepcion (Escala del 1 al 5)

1 = Totalmente en desacuerdo | 5 = Totalmente de acuerdo

1. Me siento comodo con la rotacion de tareas implementada en la linea de produccion.

Calificacion:

[\

. Considero que la carga de trabajo esta distribuida de manera justa entre los operarios.

Calificacion:

3. Las instrucciones de trabajo son claras y comprensibles.

Calificacion:

4. El ambiente de trabajo ha mejorado desde la implementacién del tablero visual.

Calificacion:

N

. El personal de supervision apoya y escucha las inquietudes del equipo.

Calificacion:



6. Me siento motivado y valorado en mi puesto actual.

e Calificacion:

7. He recibido suficiente capacitacion para realizar correctamente mis tareas.

Calificacion:

8. El nuevo sistema de evaluacion del desempefio es justo y transparente.

Calificacion:

Seccion II: Opinion abierta

9. {Qué sugerencias tiene para mejorar la distribucion de las tareas o el ambiente laboral?
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10. Comentarios adicionales:

Estas herramientas permiten un monitoreo integral de la operacion y aseguran el

cumplimiento de procedimientos técnicos, asi como la retroalimentacion del personal.

Tabla 19 Herramientas de Control Preparadas

Herramienta Evidencia Adjunta | Proposito Estado
Tablero visual en Disefio de interfaz | Mostrar KPIs en Listo para
planta en PowerPoint / tiempo real (scrap, | instalacion
Imagen simulada avance, eficiencia)
Graficos de control | Plantilla de hoja Control estadistico | Disponible y
(SPC) Excel configurada | de procesoy editable
analisis de
tendencias
Checklists de Documento Word | Verificacion paso a | Disefiado y
procedimientos con lista por paso del estandar validado
estacion de trabajo | operativo
Encuestas Cuestionario Medir moral, carga | Formato finalizado
trimestrales estructurado en laboral y
Google Forms / percepcion de
PDF equidad

Fuente: Elaboracion propia (2025)



126

Estas herramientas han sido documentadas y se encuentran disponibles para su
implementacion inmediata, sujetas unicamente a la aprobacion final por parte del area de

calidad y produccion.

El uso combinado de estas herramientas permitira un enfoque integral que considere no solo
los resultados cuantitativos, sino también aspectos cualitativos como la satisfaccion del

personal.

Plan de accion para desviaciones

En caso de que algun indicador muestre una desviacion significativa respecto a la meta

establecida, se activard un plan de accién correctivo, que incluye:

e Analisis inmediato de la causa mediante reuniones ad-hoc.

e Implementacion de medidas correctivas o preventivas en un plazo maximo de una

sémana.

e Seguimiento especifico hasta que el indicador vuelva a valores aceptables.

Esto garantiza que las desviaciones no se prolonguen en el tiempo ni deterioren los avances

logrados.

La ejecucion y supervision del plan de accion en caso de desviaciones estard a cargo del
Supervisor de Linea de Produccion BALLOON POLARXx, quien actuard como responsable

directo. Este supervisor sera el encargado de:

e Convocar y liderar las reuniones ad-hoc para analisis de causa raiz junto con personal

de ingenieria y calidad.

e (Coordinar e implementar las medidas correctivas o preventivas definidas.
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e Reportar el avance y cierre de cada desviacion en el sistema de control interno y en el

tablero visual.

e (Garantizar que el indicador vuelva a los valores aceptables en el plazo establecido.

En casos criticos o reincidentes, el Jefe de Produccion también sera notificado y formara parte

del comité de revision para reforzar la toma de decisiones.

Beneficios del control y seguimiento

Los principales beneficios de establecer un sistema de control y evaluacion sélido son:

e Sostenibilidad de los resultados: mantener el scrap bajo control y la eficiencia a largo

plazo.

e (Capacidad de respuesta rapida: actuar antes de que pequefios problemas se conviertan

en fallos importantes.

e Motivacidn del personal: al ver resultados positivos medibles y ser parte del proceso

de mejora.

e Toma de decisiones basada en datos: evidencias objetivas para apoyar cambios

adicionales o inversiones futuras.

El sistema de control, evaluacion y seguimiento propuesto constituye el eje que sostiene la
mejora continua en la linea de ensamblaje. Mediante la medicion rigurosa, la revision
periodica y la capacidad de reaccion inmediata, la planta asegurara que los esfuerzos
implementados se mantengan vigentes y evolucionen conforme las necesidades cambien. Este
enfoque no solo responde al problema actual, sino que fortalece la cultura organizacional

hacia la excelencia operativa.
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Gestion de riesgos

Toda propuesta de mejora implica introducir cambios en los procesos y las personas que los
ejecutan, lo cual conlleva riesgos inherentes que, si no son identificados y gestionados
correctamente, pueden comprometer la efectividad y sostenibilidad de las acciones
implementadas. Por esta razon, la gestion de riesgos es un componente esencial de la
propuesta, cuyo objetivo es prever los posibles obstaculos, minimizar sus impactos y

establecer planes de contingencia para garantizar la continuidad del proceso de mejora.

El enfoque adoptado para esta gestion combina la metodologia de identificacion, evaluacion,
priorizacidén y mitigacion de riesgos, asegurando que las soluciones sean robustas frente a las

contingencias previsibles.

Identificacion de riesgos

Durante el disefio de la propuesta se identificaron los principales riesgos potenciales,
agrupados en tres categorias: humanos, técnicos y organizacionales. Estos riesgos fueron
definidos a partir del analisis historico de cambios anteriores, las entrevistas realizadas al

personal y la experiencia del equipo de ingenieria.
Los riesgos identificados son los siguientes:

e Resistencia al cambio por parte del personal:

e Posible rechazo a los nuevos procedimientos y a la redistribucion de tareas,
especialmente por parte de los operarios mas experimentados.

e Fallas en el sistema de monitoreo visual:

e Problemas técnicos en el hardware o software que impidan el seguimiento en tiempo

real de los indicadores.
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Baja asistencia o falta de compromiso con la capacitacion:

e Dificultades para asegurar que todo el personal complete las sesiones y aplique lo

aprendido.
e Falta de cumplimiento de los procedimientos actualizados:

e Riesgo de que los operarios regresen a las practicas anteriores por falta de supervision

adecuada.

Sobrecarga de los supervisores:

e El incremento en tareas de control y seguimiento puede superar la capacidad del

equipo supervisor, afectando su efectividad.

Evaluacion de riesgos

Cada riesgo fue evaluado segln su probabilidad de ocurrencia (alta, media o baja) y su
impacto potencial en el éxito de la propuesta (alto, medio o bajo). Esta evaluacion permitid

priorizar los riesgos y concentrar los esfuerzos de mitigacion en aquellos mas criticos.
Por ejemplo:

e Resistencia al cambio: probabilidad alta / impacto alto.
e Fallas técnicas: probabilidad media / impacto alto.

e Baja asistencia: probabilidad media / impacto medio

Planes de mitigacion

e Para cada riesgo priorizado se disefiaron planes de mitigacion especificos, como se

muestra a continuacion:

Resistencia al cambio:
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Estrategia: campana de sensibilizacion previa a la implementacion, presentando los
beneficios de las mejoras tanto para la empresa como para los empleados. Realizar
reuniones informativas y fomentar la participacion de los operarios en el disefio final.
Accidn adicional: reconocer publicamente a los empleados que adopten rapidamente

las nuevas practicas.

Fallas en el sistema de monitoreo:

Estrategia: realizar pruebas exhaustivas antes de la implementacion y mantener un
contrato de soporte técnico para atencion inmediata en caso de fallos.
Accion adicional: capacitar a personal interno en la resolucion basica de problemas

técnicos.

Baja asistencia a la capacitacion:

Estrategia: programar las sesiones en horarios convenientes para evitar conflictos
operativos, y establecer la asistencia como un requisito para continuar en la linea de
produccion.

Accidn adicional: aplicar evaluaciones y entregar certificados para reforzar la

importancia del aprendizaje.

Incumplimiento de procedimientos:

Estrategia: auditorias internas periddicas y reforzamiento continuo por parte de los
supervisores.
Accion adicional: implementar sistemas de reconocimiento para equipos que

mantengan una alta adherencia a los estandares.

Sobrecarga de supervisores:

Estrategia: asignar facilitadores de apoyo para tareas rutinarias de seguimiento y
capacitacion.

Accion adicional: distribuir las tareas de control entre varios niveles jerarquicos.
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Monitoreo de riesgos

Los riesgos y sus planes de mitigacion serdn revisados trimestralmente por el Comité de
Mejora Continua. Este comité evaluara si los riesgos se han materializado, si los planes son

efectivos o si es necesario redisefiar las estrategias.

Para esto se incluiran en los reportes trimestrales métricas relacionadas con la asistencia a la
capacitacion, la adherencia a los procedimientos, la disponibilidad del sistema de monitoreo y

la percepcion del personal sobre los cambios.

Beneficios de la gestion de riesgos

Implementar una gestion proactiva de riesgos proporciona varios beneficios, entre los cuales

destacan:

Mayor probabilidad de éxito en la implementacion y consolidacion de la propuesta.

Reduccion del impacto negativo de posibles obstaculos.

e Mayor confianza del personal en el proceso de cambio.

Capacidad de respuesta agil ante eventos no previstos.

La gestion de riesgos es una garantia adicional para la sostenibilidad de la mejora. Reconocer
y anticipar los riesgos mas relevantes permite a la organizacion mantener el rumbo, incluso
frente a dificultades. Con un sistema de monitoreo adecuado, planes de contingencia claros y
el compromiso de todos los niveles jerarquicos, la planta podra enfrentar cualquier

contingencia sin comprometer la calidad ni la eficiencia operativa.

El presente capitulo constituye el nticleo del proyecto de graduacion, al presentar la propuesta
integral para solucionar el problema principal identificado: el alto porcentaje de scrap en el
ensamblaje del catéter BALLOON POLARXx. La propuesta fue disefiada para atacar las causas

raiz priorizadas mediante analisis sistematico: falta de capacitacion del personal, sobrecarga
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en los operarios mas experimentados y asignacion subjetiva de tareas. Para ello, se desarrolld
un Sistema Integral de Distribucion de Tareas y Control de Calidad, compuesto por tres ejes
estratégicos: capacitacion técnica, estandarizacion de la asignacion de tareas y actualizacion

de procedimientos con monitoreo visual en tiempo real.

La propuesta fue construida con base en datos del diagnostico, alineada con los principios del
ciclo DMAIC y sustentada en herramientas propias de la ingenieria industrial. Ademas, se
asegura su coherencia con las necesidades operativas de la empresa y su viabilidad técnica y
economica. El plan no solo busca alcanzar los indicadores de desempeiio definidos —
reduccion del scrap por debajo del 5%, tiempos de ensamblaje menores a 15 minutos y
eliminacion de errores por cruce de componentes—, sino también transformar la cultura

operativa hacia una mayor eficiencia, estandarizaciéon y compromiso con la calidad.

La implementacion de la propuesta se estructurd en fases claras: preparacion, piloto, ajuste y
despliegue completo, con un cronograma detallado, responsables definidos y recursos
asegurados. Esta metodologia progresiva y participativa permitird minimizar los riesgos de
interrupcion en la produccion y generar una apropiacion gradual de las nuevas practicas por

parte del personal.

Para garantizar que las mejoras se consoliden y sean sostenibles en el tiempo, se disefiaron
mecanismos robustos de seguimiento y control. Entre ellos destacan la formalizacion del
programa de capacitacion, reuniones periodicas de planeacion y seguimiento, auditorias
internas, tableros visuales de desempeno y la creacion de un Comité de Mejora Continua
encargado de velar por la institucionalizacion de los cambios. Estas acciones buscan integrar

las soluciones al sistema de gestion de la planta y promover una cultura de mejora continua.
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Asimismo, se identificaron y evaluaron los principales riesgos asociados a la propuesta,
incluyendo resistencia al cambio, fallas técnicas y falta de compromiso con la capacitacion.
Para cada uno de ellos se disefiaron planes especificos de mitigacion y mecanismos de
monitoreo que permitirdn actuar oportunamente en caso de desviaciones, garantizando la

robustez del sistema propuesto.

EL Capitulo V demuestra que la solucion planteada no solo responde directamente al
problema central, sino que también contempla su implementacién efectiva, consolidacion a
largo plazo, control continuo y gestion de riesgos. La propuesta integra conocimientos,
competencias y herramientas adquiridas a lo largo de la formacion académica, reflejando un
proyecto con un alto nivel de profundidad técnica y alineado con las mejores practicas de la
ingenieria industrial. Se espera que su ejecucion tenga un impacto positivo tanto en los
indicadores de calidad y eficiencia del proceso como en la moral del personal y la

competitividad de la planta en su conjunto.
Beneficios econémicos del proyecto

Corto plazo (0-6 meses):
e Disminucion inmediata del scrap en mas del 40% respecto a la linea base (de 9.7% a
aproximadamente 5.5% durante el piloto).
e Reduccion de reprocesos, ahorrando horas-hombre y materiales descartados.
e Aumento en la productividad de los operarios por una distribucion de carga
balanceada.
Mediano plazo (6—12 meses):
e Cumplimiento del objetivo del scrap (<5%), lo que implica una reduccion estimada de

pérdidas anuales en materiales defectuosos por mas de $14,000 USD.
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e Reduccién del tiempo promedio de ensamblaje por unidad, aumentando la capacidad

de produccion sin contratar nuevo personal.

e Mejora en la calidad final del producto, reduciendo posibles devoluciones o reclamos.

Largo plazo (mas de 1 aiio):

e Retorno sostenido sobre la inversion en el sistema de monitoreo y capacitacion.

e Consolidacion de una fuerza laboral més polivalente y adaptable.

e Mayor satisfaccion de los clientes por estabilidad en la calidad del producto.

e Reduccioén en la rotacion de personal gracias a un ambiente de trabajo mas justo y

profesionalizado.

Inversiones requeridas

Concepto Monto estimado (USD)
Sistema de monitoreo visual (hardware y software) $2,500
Actualizacion de procedimientos y listas de verificacion $800
Programa de capacitacion técnica (instructores y materiales) $3,200
Auditorias y seguimiento técnico primer afio $1,000
Total inversion inicial $7,500

Total, estimado de inversion inicial: $7,500 USD, con un retorno esperado en menos de 12

meses a partir de la reduccidn del scrap y mejora de la eficiencia operativa.

Analisis Financiero del Proyecto de Mejora

Andlisis Costo-Beneficio (CBA)

Este analisis compara los costos esperados con los beneficios proyectados durante un periodo

determinado, lo cual permitird evaluar la viabilidad econémica del proyecto de optimizacion.
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Costos

o Costos Iniciales: $7,500 (esto incluye la instalacion del sistema de monitoreo,

capacitacion, herramientas, etc.)

e Costos Continuos: Incluirian los costos de mantenimiento de los sistemas,

capacitaciones periodicas y soporte.

o Costos por tiempo improductivo: $3,200 debido al tiempo de inactividad durante las

capacitaciones (40 personas, 2 horas por semana durante 8§ semanas).

Beneficios

o Beneficios Directos:

e Reduccioén en el scrap: Se espera reducir la tasa de scrap de un 25% a un 10%,

lo cual generara un ahorro en materiales.

e Incremento en la productividad laboral: Con una distribucion mas equitativa de

las tareas y mejor capacitacion, la eficiencia del trabajo mejorara.

e Ahorros operacionales: Menos productos defectuosos implican menores costos

en reprocesos y menos material desperdiciado.
o Beneficios Indirectos:

e Mejora en la calidad del producto final, lo que reduce rechazos y quejas.

e Aumento en la moral y motivacion del personal, reduciendo la rotacion y el
ausentismo.

e Fortalecimiento de la competitividad en el mercado debido a una mayor

eficiencia y calidad de produccion.



136

El siguiente analisis corresponde al calculo del Valor Actual Neto (VAN) y la Tasa Interna de
Retorno (TIR) para evaluar la viabilidad del proyecto de mejora del proceso de ensamblaje del
catéter BALLOON POLARx. Los resultados financieros muestran una clara conveniencia

econdmica de implementacion.

Tabla 20. Indicadores financieros

Afio Flujo Neto Anual Factor de Valor Presente
(USD) Descuento (10%) (USD)

0 -7500.00 1.000000 -7500.00

1 5500.00 0.909091 5000.00

2 6500.00 0.826446 5371.90

3 6500.00 0.751315 4883.55

4 6500.00 0.683013 4439.59

5 6500.00 0.620921 4035.99

Fuente Elaboracion propia (2025)
El andlisis de Valor Actual Neto (VAN) y Tasa Interna de Retorno (TIR) son dos herramientas
clave para evaluar la viabilidad econdmica de un proyecto. En este caso, se aplican al proceso

de mejora del ensamblaje del catéter BALLOON POLARx en MediTech Solutions.
e Valor Actual Neto (VAN)

El VAN es un indicador financiero que mide la rentabilidad de un proyecto calculando el
valor presente de los flujos de caja futuros, descontados a una tasa que refleja el costo de
oportunidad del capital. Es una forma de determinar si la inversion inicial se recuperard y si

generard beneficios adicionales.

En este caso:
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e VAN =3$16,231.02 USD: Un VAN positivo de $16,231.02 significa que el proyecto
generara un valor adicional de mas de $16,000 por encima de la inversion inicial de

$7,500. Esto indica que el proyecto es rentable y creara valor para la empresa.

El VAN se calcula utilizando el flujo neto anual de los afos siguientes y el factor de descuento
aplicado a cada uno. El factor de descuento se utiliza para descontar los flujos futuros a su
valor presente (el valor actual de los ingresos o ahorros generados en el futuro, ajustado por el
costo de oportunidad del dinero). Los valores de flujo neto y valor presente de cada afo

reflejan el ahorro generado por la reduccion de scrap y mejoras en la productividad.
e Tasa Interna de Retorno (TIR)

La TIR es la tasa de rentabilidad interna que un proyecto genera. Es el porcentaje que iguala el
valor presente de los flujos futuros de un proyecto con su inversion inicial. En otras palabras,

la TIR es la tasa de descuento que hace que el VAN sea igual a cero.
En este caso:

e TIR =75.75%: Una TIR de 75.75% significa que el proyecto tiene una rentabilidad
muy alta en relacion con la inversion inicial. En términos practicos, esto indica que el
proyecto generara una rentabilidad del 75.75% anual sobre el monto invertido, lo que

es sumamente favorable desde un punto de vista econdmico.

¢ Conclusion

e VAN positivo de $16,231.02 USD indica que la implementacion del proyecto generara
valor adicional para la empresa, recuperando la inversion inicial y proporcionando un

beneficio econdmico.
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e TIR de 75.75% muestra que el retorno esperado es muy alto, lo que hace que el

proyecto sea financieramente viable y atractivo.

En resumen, estos resultados financieros demuestran que la implementacion del proyecto de
mejora del proceso de ensamblaje del catéter BALLOON POLARx es econdmicamente
rentable y beneficiosa para la empresa, justificacion que respalda la decision de invertir en

este proyecto de mejora
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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Conclusiones

El andlisis y la implementacion del proyecto de mejora en el proceso de ensamblaje del catéter
BALLOON POLARXx han generado resultados significativos en diversos aspectos operativos

y econdémicos de la planta.

Diagnostico del Proceso y Identificacion de Causas Raiz:

El diagnéstico detallado permiti6 identificar las principales causas del scrap y los defectos en
la produccion, destacando que mas del 60% de los errores fueron atribuibles a fallas humanas
evitables, tales como el doblado incorrecto del tubo y el cruce de componentes. Este hallazgo
reafirmé la necesidad urgente de implementar soluciones basadas en estandarizacion,

capacitacion efectiva y control visual en tiempo real.

Impacto Econémico y Operativo:

El andlisis cuantitativo del impacto econémico del scrap y los reprocesos demostro que la
planta perdi6 $5,280 USD debido a estos problemas, con una tasa de kinked tube del 9.7%.
Ademas, el tiempo de ensamblaje se elevo a 18.2 minutos, lo que valido la urgencia de tomar

medidas estructurales en lugar de soluciones aisladas.

Implementacion de Soluciones de Mejora:

La aplicacion de la metodologia DMAIC permitio desarrollar e implementar una solucion
integral que abarc6 desde la identificacion de las causas hasta el control continuo. Las
acciones adoptadas, como la actualizacioén de procedimientos operativos estandar (POE), la
capacitacion, la implementacion de checklists y la integracion de tableros visuales en tiempo
real, no solo redujeron la variabilidad del proceso, sino que también estandarizaron las

operaciones y sentaron las bases para la sostenibilidad del proceso.
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Sostenibilidad y Control Continuo:

Las herramientas y soluciones propuestas, como los checklists, los graficos de control SPC, y
las encuestas de clima laboral, fueron disefiadas en alineacion con la norma ISO 13485,
garantizando la trazabilidad y la deteccion temprana de desviaciones. Estos elementos
refuerzan una cultura operativa disciplinada y sostenible, crucial para la mejora continua de

los procesos.

Impacto Financiero:

Los resultados financieros obtenidos a partir del Valor Actual Neto (VAN) y la Tasa Interna
de Retorno (TIR) son altamente positivos. E1l VAN de $16,231.02 USD demuestra que el
proyecto no solo recuperara la inversion inicial de $7,500 USD, sino que también generara
una ganancia considerable a lo largo del tiempo, con un retorno ajustado al costo de
oportunidad del capital. La TIR de 75.75% indica una rentabilidad excelente del proyecto,
confirmando su viabilidad financiera incluso con posibles variaciones en los costos o

beneficios proyectados.

Replicabilidad y Valor Estratégico:

La metodologia y las soluciones disefiadas en este proyecto son replicables en otros procesos
de manufactura similares, lo que aumenta el valor estratégico del proyecto para la
organizacion. La mejora en la eficiencia, la reduccion del desperdicio y el fortalecimiento de
la cultura operativa contribuyen a elevar la competitividad de la planta tanto en el corto como

en el largo plazo.
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Recomendaciones especificas

1. Escalamiento total de la propuesta:
Se recomienda ampliar la implementacion del sistema de asignacion técnica,
capacitacion y control visual a todas las lineas de produccion que ensamblan el catéter
BALLOON POLARx y productos similares.

2. Inversion continua en capacitacion:
Establecer el programa de formacion técnica como parte del plan anual de capacitacion
del personal operativo, incluyendo sesiones de actualizacion trimestrales y
certificaciones internas.

3. Fortalecer la supervision de procedimientos:
Asegurar que los procedimientos actualizados sean auditados cada semestre, y que se
mantenga el uso obligatorio de listas de verificacion en cada estacion de trabajo.

4. Monitorear el clima laboral post implementacion:
Aplicar encuestas de percepcion cada seis meses para detectar signos de resistencia o

desgaste, y hacer ajustes en la distribucion de cargas cuando sea necesario.
Recomendaciones generales
1. Fomentar la creacion de un Comité Permanente de Mejora Continua

El establecimiento de un Comité Permanente de Mejora Continua es esencial para garantizar
que la cultura de calidad y eficiencia se mantenga vigente a largo plazo. Este comité debe
tener un papel activo en el monitoreo y control de los procesos operativos, impulsando la
innovacion continua y asegurando que los estandares de calidad no solo se cumplan, sino que

se mejoren constantemente. Las funciones del comité pueden incluir:
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e Monitoreo regular de los indicadores clave de desempefio, como la tasa de scrap y la

eficiencia operativa, para identificar dreas de mejora.

o Proponer nuevos proyectos de mejora: El comité debera estar en constante busqueda
de nuevas oportunidades para optimizar el proceso, ya sea mediante la implementacioén

de nuevas tecnologias, métodos o sistemas.

o Fomentar la participacion activa de los empleados: Crear un ambiente donde todos los
niveles de la organizacidén puedan presentar ideas para mejorar los procesos,

facilitando un enfoque mas colaborativo y participativo.

e Revision periddica de procedimientos y politicas operativas: El comité debe ser
responsable de asegurarse de que los procedimientos de trabajo estén actualizados,
reflejando las mejores practicas y las lecciones aprendidas de las implementaciones

anteriores.

Al crear este comité, se asegura que las iniciativas de mejora sean sostenibles y que no queden
solo como proyectos temporales, sino que se conviertan en un enfoque de trabajo

institucionalizado.
2. Promover el uso de herramientas visuales y digitales para la gestion de procesos

El uso de herramientas visuales y digitales es fundamental para gestionar de manera efectiva
los procesos de produccidon, mejorar la comunicacion y facilitar la toma de decisiones

informadas. Algunas de las herramientas que pueden ser implementadas incluyen:

o Tableros electronicos: Estos tableros permitirdn mostrar en tiempo real indicadores
clave como la produccion acumulada, tasa de scrap, cumplimiento de objetivos y otros

datos operativos esenciales. Al estar visibles para todo el equipo, los tableros
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electronicos crean un ambiente de transparencia y rendimiento visible, lo cual

promueve la responsabilidad compartida.

e Sensores de scrap: Los sensores instalados en las estaciones de trabajo pueden detectar
automaticamente productos defectuosos o problemas en la produccion. Estos sensores
pueden integrarse con el sistema de monitoreo visual, permitiendo alertas inmediatas
cuando se detectan desviaciones, lo que facilita la intervencion temprana y la

reduccion del desperdicio.

e Sistemas de recoleccion de datos automatizados: Integrar un sistema que recoja 'y
registre los datos de cada etapa de la produccion de forma automatizada puede ofrecer
una vision mas clara y precisa del rendimiento operativo. Estos sistemas permiten que
se almacenen grandes volumenes de datos sin necesidad de intervencion manual, lo

que a su vez facilita el analisis de tendencias y patrones de rendimiento en tiempo real.

La implementacion de estas herramientas puede optimizar el proceso de toma de decisiones,
mejorar la gestion de los recursos y promover una cultura organizacional mas proactiva en la

busqueda de la mejora continua.

3. Incorporar el anélisis de datos operativos en tiempo real como insumo para decisiones

estratégicas

El analisis de datos operativos en tiempo real se esta convirtiendo en un recurso clave para la
toma de decisiones estratégicas dentro de las empresas de manufactura. Integrar estos datos de
manera efectiva en las decisiones estratégicas de produccién, mantenimiento y mejora de

procesos tiene multiples beneficios:
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e Mejora en la eficiencia operativa: Al contar con datos actualizados sobre la produccion
y el desempeio de cada estacion de trabajo, se pueden identificar rapidamente cuellos
de botella o areas que requieren optimizacion. Esto permite una asignacion eficiente de

recursos y una optimizacion del tiempo de produccion.

e Mejora en la planificacion de mantenimiento: Los datos operativos también pueden
proporcionar informacion clave sobre el estado de los equipos. Un sistema de
monitoreo avanzado puede predecir fallas antes de que ocurran, lo que permite
planificar intervenciones de mantenimiento preventivo en lugar de reactivas. Esto
reduce los tiempos de inactividad no planificados y mejora la disponibilidad de los

equipos.

o Toma de decisiones informadas: Incorporar estos datos en el proceso de planificacion
estratégica permitird tomar decisiones mas precisas y basadas en hechos, no en
suposiciones. Esto incluye la ajuste de metas de produccion, priorizacioén de proyectos

y la evaluacion continua del desempetio frente a los objetivos establecidos.

e Anadlisis de tendencias y patrones: El analisis de los datos operativos a lo largo del
tiempo permitird identificar tendencias y patrones de comportamiento que pueden ser
utiles para predecir futuros desafios o oportunidades. Este analisis proactivo puede
marcar la diferencia entre una empresa reactiva y una empresa que lidera el mercado

gracias a su capacidad para adaptarse rapidamente.

El analisis en tiempo real también proporciona un marco de referencia constante para ajustar y
mejorar los procedimientos y estdndares, permitiendo que las decisiones se tomen de manera

mas rapida y precisa en tiempo de ejecucion.
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