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RESUMEN EJECUTIVO 
 

El presente proyecto, tiene como finalidad el análisis de la situación actual del proceso 

de expansores de tejido, de la empresa Allergan Medical, con el fin de buscar una 

reducción de defectos de cavidades de aire, lo que a su vez permite reducir los costos 

provocados por el aumento del scrap desde julio 2016 a marzo 2017. 

Durante el estudio del proceso se determinaron causas principales del problema, las 

cuales son: no se contaba con un estudio para determinar las herramientas adecuadas 

para el proceso, el método de utilización de las herramientas no está estandarizado, hay 

herramientas no precisas para medición, difícil ubicación de criterios de medición, errores 

con el control de cambios de procesos y falta claridad de los criterios de aceptación de 

defectos por proceso. 

Se propuso desarrollar un plan para la reducción del costo y cantidad del Scrap en la 

línea de Expansores de Tejido de la empresa Allergan Medical durante el primer 

cuatrimestre del 2017. 

Se implementó la utilización de dos herramientas adecuadas a los diferentes procesos 

del área: una para la eliminación de aires en la base y el parche, otra para eliminación de 

aires en el insert.  

También se creó un manual que contiene los criterios de aceptación de cada defecto, el 

cual debe encontrarse ubicado en cada estación de trabajo. Además, se propuso un 

procedimiento para el control de cambios en los procesos. 

Se realizó un análisis comparativo del costo del defecto de cavidad de aire de los primeros 

cinco meses enero a mayo, se obtuvo un costo de $5,343 para el año 2016 y $1,441 para 

el año 2017, lo cual representa un ahorro de $3,902. Los costos de implementación fueron 

de $1,640, por lo tanto, la utilidad obtenida es de $2,262. 

Entre las principales recomendaciones se encuentran la utilización de una ayuda visual 

para controlar la producción por operario, el uso de un formulario que contenga la 



información general de los mantenimientos preventivos de los equipos y permita la 

trazabilidad de los mismos, entrenamientos para reforzar la utilización de los 

procedimientos, aclaración de puntos críticos de control, correcta manipulación del 

producto y utilización del nuevo manual de criterios de aceptación. También se 

recomendó un plan de 5s en el almacén para facilitar la identificación de los materiales 

que van a ser ingresados. 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO I. 

INTRODUCCIÓN 

  



1.1. INTRODUCCIÓN  

 

El presente trabajo se basa en la implementación de un plan de mejoramiento en la línea 

de producción de implantes expansores de tejido, en la empresa Allergan Medical, esto 

con el fin de obtener una reducción del defecto de cavidades de aire, así como una 

estandarización del proceso. Esto contribuye al cumplimiento del sistema de calidad de 

la empresa.  

Para el desarrollo del proyecto se pretende aplicar los conocimientos adquiridos durante 

la carrera, así como la implementación de herramientas de ingeniería industrial, para 

analizar los indicadores Yield, Scrap y productividad, pertenecientes a la empresa y que 

se han visto impactados con el aumento de defectos de cavidades de aire en expansores 

de tejido.  

Se emprenden aspectos teóricos relacionados con el análisis del proceso para determinar 

los puntos críticos y dar inicio con la elaboración del plan para la reducción de costos y 

cantidad de Scrap, así como recomendaciones que permitan la estabilidad en sus 

indicadores por defectos. 

En el capítulo 1, se identifica el problema, y se describe la justificación, alcances, 

limitaciones del proyecto, y objetivo general y objetivos específicos por desarrollar. En el 

capítulo 2, se definen temas abordados en el proyecto para una mejor comprensión de 

los mismos, y desarrollar las herramientas para el diagnóstico de la situación actual. 

El capítulo 3, se explica la metodología que se pretende utilizar en el proyecto, además 

se detallará el enfoque del proyecto, tipo de investigación, métodos de recolección de 

datos y variables. En el capítulo 4, se describe el diagnóstico de la situación actual, y se 

desarrollan las herramientas necesarias para desarrollar el proyecto. 

En el capítulo 5, se analizan las causas identificadas y se plantean propuestas de solución 

al problema. En el capítulo 6, se determinan las conclusiones y recomendaciones del 

proyecto, según los principales hallazgos y resultados obtenidos durante el desarrollo del 

proyecto. 



1.2. DESCRIPCIÓN DE LA ORGANIZACIÓN 
 

El proyecto se realiza en la empresa Allergan Medical Costa Rica, ubicada en Global Park 

en La Aurora de Heredia. Esta empresa está dedicada a la manufactura de dispositivos 

médicos de estética femenina y de salud, entre los cuales destacan implantes mamarios. 

La corporación Allergan tiene sus oficinas centrales en Irvine, California, Estados Unidos, 

donde tienen más de 25 años de estar brindando soluciones innovadoras para el mercado 

mundial en las áreas farmacéutica y estética. Cuenta con plantas en Estados Unidos, 

Brasil, Costa Rica, Francia e Irlanda y con varios puntos de venta alrededor del mundo 

dedicados a la investigación y a la manufactura. (www.Allergansites.com, 20 de marzo 

del 2017). 

1.2.1. Visión 

Creamos y lideramos la industria médica global de rejuvenecimiento a través del 

descubrimiento científico y la innovación de mercado, mediante asociaciones con 

comunidades médicas a las que servimos. (www.Allergansites.com, 20 de marzo del 

2017). 

1.2.2. Misión 

Desarrollar y brindar soluciones innovadoras y de gran calidad basadas en la ciencia, así 

como experiencias que mejoren la vida de las personas. Esto lo lograremos promoviendo 

un ambiente laboral que valore y recompense la integridad, el respeto y el desempeño, a 

la vez que contribuya con las comunidades a las que servimos. (www.Allergansites.com, 

20 de marzo del 2017). 

1.2.3. Política de Calidad 

Nos comprometemos a brindar productos y servicios de calidad, seguros y efectivos, que 

satisfagan los requisitos del cliente y los regulatorios, mientras nos involucramos con la 

mejora continua de nuestros productos y sistema de calidad. (www.Allergansites.com, 20 

de marzo del 2017). 

http://www.allergansites.com/
http://www.allergansites.com/
http://www.allergansites.com/
http://www.allergansites.com/


1.2.4. Antecedentes históricos 

El grupo McGhan inicia operaciones en Costa Rica en noviembre de 1999 con un total de 

14 trabajadores, de los cuales cuatro eran puestos administrativos y 10 colaboradores. 

Para ese momento, únicamente se dedicaba al ensamble de implantes mamarios. Es 

hasta el año 2002 que se incorporó una nueva línea de producción para ensamblar 

bandas gástricas ajustables. Asimismo, la empresa cambió nombre de McGhan a 

INAMED Costa Rica S.A.  

En el año 2003, la empresa contaba con 100 trabajadores y su producto principal era los 

implantes mamarios de solución salina, sin embargo, la producción de las bandas 

gástricas ajustables también aumentó permitiendo a la empresa poder ampliar sus 

visiones. Más adelante se introduce un nuevo tipo de implante mamario que es el implante 

de Gel.  

Durante el año 2006, INAMED CORPORATION fue adquirida por Allergan, empresa con 

amplia trayectoria en la industria farmacéutica. Dado el aumento en la producción y las 

proyecciones en las ventas, se construyó en el año 2007 un nuevo edificio en Costa Rica 

ubicado dentro del Parque Industrial Global Park en La Aurora de Heredia. En el nuevo 

edificio se inició el proceso de manufactura de “Shell Fabrication”, que consiste en la 

elaboración de las conchas de los implantes mamarios, en adelante (Shell), estas 

conchas solamente eran producidas por una de las plantas ubicada en Irlanda.  

La empresa está certificada con ISO 13485 desde el 2002, siendo esta la norma que 

aplica para la fabricación de implementos médicos y además cumple con una serie de 

requisitos para exportación con en base la FDA (Food and Drug Administration) para USA 

y TUV (Technischer Überwachungs-Verein, Technical Inspection Association) para 

Europa, todos los procedimientos están documentados y los colaboradores deben 

conocerlos claramente antes de empezar a realizar cualquier labor. 

(www.Allergansites.com, 20 de marzo del 2017). 

http://www.allergansites.com/


1.2.5. Ubicación Geográfica 

La empresa se ubica dentro del parque industrial Global Park, cantón La Aurora en la 

provincia de Heredia, Costa Rica.  

 

Figura 1. Ubicación geográfica, Allergan Medical. 

Fuente: (Google Maps, 09 de marzo, 2017). 

1.2.6. Tipos de productos  

Allergan Costa Rica tiene como principal actividad la manufactura de cinco productos que 

se dividen en: 

Productos de estética; 

 Implantes mamarios de Gel. 

 Implantes mamarios de Solución Salina. 

 Expansores de tejidos. (Tissue Expanders). 

Los implantes mamarios en el área de estética se utilizan para restaurar o mejorar la 

estética de los senos, mientras que los expansores de tejidos funcionan para preparar la 

piel gradualmente antes de introducir los implantes mamarios luego de una mastectomía. 

(www.Allergansites.com, 20 de marzo del 2017). 

Entre los implantes mamarios de gel existen dos familias, las cuales son anatómicos y 

redondos, donde los primeros poseen la forma similar a la del seno para que su apariencia 
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sea más natural, además posee puntos de orientación los cuales guían al médico para 

su correcta colocación a la hora de la operación, mientras que los segundos poseen forma 

como su palabra lo indica, redonda. 

Además, en cuanto a materiales puede que el implante sea liso o texturizado, donde los 

primeros poseen una superficie homogénea lisa, y los texturizados son sumergidos en 

sal, dejando un acabado áspero granulado, el cual permite que el implante una vez 

colocado en la persona pueda adherirse más fácilmente al tejido de la piel. 

(www.Allergansites.com, 20 de marzo del 2017). 

1.2.7. Generalidades del proceso productivo 

Los productos de Allergan Costa Rica se fabrican en un ambiente controlado, conocido 

como cuarto limpio, por lo que las variables humedad, presión, y nivel permitido de 

partículas en el ambiente son rigurosamente controlados. (www.Allergansites.com, 20 de 

marzo del 2017). 

El proceso productivo de los implantes expansores de tejido se divide en cuatro sub 

estaciones las cuales son: base, insert, cejilla de sutura y parche. Estas contienen 

equipos especializados de acuerdo a la forma específica del componente que se debe 

adherir al producto. La línea está estructurada para que laboren 12 personas, en dos 

turnos y cada sub estación cuenta con un libro que contiene los procedimientos aplicables 

al ensamble respectivo.  

La mayoría de componentes necesarios para realizar los ensambles son elaborados en 

el área llamada Componentes, en esa área se encargan de asignar todos los materiales 

requeridos para cada orden de producción. El producto finalizado es colocado en un 

horno para que cumpla un ciclo de curado del parche, luego se pasa al proceso de 

empaque, se esteriliza el producto y seguidamente se aprueba el producto para su 

liberación al mercado.(www.Allergansites.com, 31 de julio del 2017). 
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Figura 2. Proceso general de expansores de tejido 

Fuente: (www.Allergansites.com, 31 de julio del 2017). 
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1.3. DEFINICIÓN DEL PROBLEMA 

La línea de producción Expansores de Tejido de la empresa Allergan Medical, durante 

los últimos meses desde Julio 2016 a Marzo 2017 presenta un incremento del defecto 

“cavidades de aire“, provocando producto defectuoso que genera un costo entre $82 y 

$94 por unidad  dependiendo de la cantidad de materia prima colocada, además de 

afectar directamente indicadores de la planta como lo son: el desperdicio (Scrap) de 

materia prima, el aumento del valor del producto una vez ensamblado, el Yield (cantidad 

de unidades producidas entre cantidad de producción inicial), la productividad (salidas 

entre las entradas) y el incumplimiento de la entrega del producto. 

1.4. JUSTIFICACIÓN DEL PROYECTO 

En los meses de julio 2016 a marzo 2017 no se ha cumplido con el indicador de 

desperdicio (Scrap) debido a un incremento en los defectos de cavidades de aire en la 

línea de producción de Expansores de Tejido, los cuales se presentan en las estaciones 

de ensambles de la base, el inserto en adelante “Insert” y en el parche.  

El aumento de los mismos requiere de investigación para la obtención de causas y 

creación de acciones necesarias para su solución. El cual eleva los costos por defectos 

de unidades, costo del scrap de material relacionado con defectos en el proceso e 

impacta de manera directa en los indicadores corporativos. La meta de este indicador es 

de $3,000. El comportamiento del indicador scrap referente al defecto en estudio es 

variable de agosto -16 a noviembre-16 hubo un incremento de $6,886.41 a $9,349.20, en 

diciembre-16, disminuyó a $7,043.03 y a partir de enero-17 a marzo-17 la disminución ha 

sido sostenida hasta alcanzar los $5,746.30, esto indica el alto costo que genera la 

ocurrencia de este defecto. 

Además, durante el periodo en estudio no se ha cumplido con la meta de Yield, la misma 

es de 97.3% y el dato mayor de los meses en estudio es de 91.2%, este pertenece al 

mes de marzo 2017, en el cual se obtuvo un costo de $9, 850, esto genera que la 

compañía no cumpla con objetivos internos. 



La línea de Expansores de Tejido, no cuenta con estudios de proceso para determinar 

las causas de los defectos, no hay estandarización del proceso, adicionalmente, existe 

un alto índice de dificultad en este proceso al ser un ensamble completamente manual y 

el cual requiere un gran esfuerzo físico.  

Para la empresa Allergan el problema planteado constituye una necesidad, debido al 

enfoque en la calidad de sus productos para ser competitivos y pensando en el bienestar 

de sus clientes. Como parte de este proyecto se desarrolla una propuesta formal para la 

reducción del scrap en el proceso de expansores de tejido. 

1.5. OBJETIVOS DE INVESTIGACIÓN 

1.5.1. Objetivo General 

Desarrollar un plan para la reducción del costo y la cantidad del Scrap, en la línea 

de Expansores de Tejido de la empresa Allergan Medical durante el primer 

cuatrimestre del 2017 que permita una mejora en los indicadores de la línea de 

producción. 

1.5.2. Objetivos Específicos 

 Analizar el comportamiento de los indicadores que se impactan con el incremento 

del defecto en estudio. 

 Realizar un estudio de las causas que provocan el defecto de cavidades de aire. 

 Elaborar una propuesta de mejora que permita la resolución efectiva del problema.  

 Determinar factibilidad de las propuestas planteadas mediante una valoración de 

costo-beneficio para su implementación. 

 Implementar el plan de reducción desarrollado durante la investigación. 

  



1.6. ALCANCES Y LIMITACIONES 

1.6.1. Alcances 

 

El presente estudio abarcará todo el proceso de Expansores de Tejido, por lo que al 

realizar el análisis de oportunidades de mejora se tomará en cuenta las demás 

estaciones, no solo en las que se produce el defecto de cavidades de aire. Se espera que 

en poco tiempo se controlen los indicadores obteniendo su nivel estándar, para el Scrap 

es de $3,000, para el Yield es de 97.3% y en el caso de la productividad es de 0.62 

unidades por persona por hora. 

1.6.2. Limitaciones 

 

Actualmente hay un equipo fuera de servicio, en la operación de “insert” se cuenta con 

tres equipos para este ensamble, al estar solamente dos en funcionamiento, se reduce el 

tiempo de prueba de la implementación, para no afectar la producción comprometida 

diariamente. Adicionalmente, debido a rotación de personal, no se puede analizar el 

método de trabajo de la totalidad de personas que trabajan en esta línea. 

Por solicitud de la empresa no se permite el uso de cámaras fotográficas, por lo tanto, en 

el presente proyecto no se presentarán fotografías del proceso, además algunos estudios 

consultados no pueden ser revelados a fuentes externas. 

La documentación controlada de la empresa es confidencial, por lo tanto no puede ser 

mostrada en el proyecto. 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO II. 

MARCO TEÓRICO 

  



2.1. MARCO CONCEPTUAL GENERAL  

2.1.1. Justo a tiempo (JIT) 

Según Chase, Jacobs y Aquilano (2005), “Justo a tiempo es una serie integrada de 

actividades diseñadas para lograr un volumen elevado de producción utilizando 

inventarios mínimos de partes que llegan a la estación de trabajo exactamente cuándo 

se necesitan.” (p.16) 

Justo a tiempo se orienta a la eliminación de todo tipo de actividades que no agregan 

valor y al logro de un sistema de producción ágil lo suficientemente flexible que dé 

cabida a las fluctuaciones en los pedidos de los clientes. Kanawat (1996) afirma. “Con 

el método justo a tiempo, el material se hace avanzar a un puesto de trabajo desde el 

anterior y en la última instancia, desde el almacén de materias primas” p.241. Algunos 

elementos específicos a través de los cuales se implementa la filosofía JIT son: 

visibilidad, sencillez, flexibilidad, estandarización y organización. 

2.1.2. Manufactura esbelta 

“La Manufactura Esbelta es una filosofía empresarial que se basa en la mejora de los 

costos de producción al maximizar las actividades que agregan valor al producto o 

servicio y reducir el desperdicio en un proceso de manufactura.” (Garcés, 2009). 

Los principales objetivos de la Manufactura Esbelta es implantar una filosofía de Mejora 

Continua que le permita a las compañías reducir sus costos, mejorar los procesos y 

eliminar los desperdicios para aumentar la satisfacción de los clientes y mantener el 

margen de utilidad. 

 Reduce la cadena de desperdicios dramáticamente.  

 Reduce el inventario y el espacio en el piso de producción.  

 Crea sistemas de producción más robustos.  

 Crea sistemas de entrega de materiales apropiados.  

 Mejora las distribuciones de planta para aumentar la flexibilidad. 

 



2.1.3. Control de calidad 

El control de la calidad puede entenderse como un conjunto de actividades que se llevan 

a cabo para verificar que un proceso se encuentre dentro de los límites establecidos por 

la empresa.  

Según Acuña (2012) “La definición del término control de calidad debe hacerse en el 

contexto de la evolución que ha tenido a lo largo de los años y en la actualidad se habla 

más del concepto de mejoramiento de calidad que de control de calidad, como fue en el 

pasado”. (p.20). 

Calidad: Las empresas trabajan para que su sistema de gestión de calidad se encuentre 

conforme, y tienen diferentes medidas para controlarlo. Besterfield (2009) refiere que la 

calidad es el grado con el que un conjunto de características inherentes cumple con los 

requisitos. (p.2) 

Proceso: Un proceso transforma elementos productivos en bienes o servicios. Por eso 

se entiende como un conjunto de pasos que se dan, con el fin de que los insumos 

interactúen entre sí, para obtener de esta forma un resultado, que implica una 

transformación de ellos (Gutiérrez, 1989). 

 

2.1.4. Indicadores 

Permiten medir cambios en condiciones o situaciones a través del tiempo, además 

facilitan observar de cerca los resultados de iniciativas o acciones. Son instrumentos 

valiosos para orientarnos de cómo se pueden alcanzar mejores resultados en proyectos 

de desarrollo. 

Algunos beneficios de los indicadores son: 

 Comunicar las metas. 

 Diagnosticar problemas. 

 Medir comportamientos. 

 Entender procesos. 

 



Tipos de indicadores 
 

 Eficiencia: Es la razón entre la producción real obtenida y la producción estándar 

esperada. Consiste en la medición de los esfuerzos que se requieren para alcanzar 

los objetivos. El costo, el tiempo, el uso adecuado de factores materiales y humanos, 

cumplir con la calidad propuesta, constituyen elementos inherentes a la eficiencia. 

Los resultados más eficientes se alcanzan cuando se hace uso adecuado de estos 

factores, en el momento oportuno, al menor costo posible y cumpliendo con las 

normas de calidad requeridas. 

Plantea Rojas (2011), “La eficiencia se puede definir como “hacer las cosas bien” o 

lo que es lo mismo “hacer correctamente bien las cosas”.” (p.7). 

Para lograr la eficiencia de una línea de producción se debe realizar un balance de 

la línea que se calcula de la siguiente manera:  

E = 
Minutos estándar por operación

Minutos estándar permitidos por operación
 x 100 

Para medir la eficiencia también se debe tomar en cuenta el tiempo estándar de cada 

operación que se mide de la siguiente manera: 

TN= 
TO x % Calificación

100
 

TN= Tiempo Normal. 

TO= Tiempo Observado. 

 Eficacia: Deben permitir a los responsables de los procesos evaluar la calidad de los 

resultados. Según Rojas (2011). “La eficacia Mide el grado en que se alcanzaron los 

objetivos y metas globales de la organización.” (p.172) 

 Efectividad: “Es la combinación entre un buen manejo de recursos y unos buenos 

atributos de resultados.” (Rojas. M, 2011, p.172). Estos indicadores son la 

combinación de la eficiencia con la eficacia. 

 



2.1.5. Productividad  

Toda mejora en cualquier sistema de producción siempre va a tener un impacto en la 

productividad. “La productividad es una medida de que tan bien se utilizan los recursos 

en un país, una industria o unidad de negocios” (Chase, Jacobs y Aquilano (2005, p.43). 

Es un indicador cuantitativo del uso de los recursos en la creación de procesos o 

productos terminados. Mide la capacidad de un factor productivo, o varios, para crear 

determinados bienes, por lo que al incrementarla se logran mejores resultados, 

considerando los recursos empleados para generarlos. 

La productividad se calcula de la siguiente manera: 

Productividad =  Producción 
Insumos 

 
Dada la fórmula se puede decir que la relación entre producción e insumos debe ser 

mayor o igual a la unidad y que la productividad puede incrementarse de la siguiente 

manera: 

 Aumentando la producción utilizando los mismos o menos insumos, lo que implica 

el mejoramiento continuo del sistema actual. 

 Manteniendo el nivel de producción utilizando menos insumos. 

 

2.1.6. Los 7 desperdicios 

 Movimientos: Es cuando en los procesos de producción y áreas de servicio, los 

operarios tienen que realizar movimientos excesivos para tomar partes productivas, 

herramientas, o realizar desplazamientos excesivos para poder efectuar su 

operación. 

Las causas más comunes de movimiento innecesario son: 

 Eficiencia baja de los trabajadores.  

 Malos métodos de trabajo. 

 Mala distribución en la planta. 



 Transporte: Excesivo movimiento de transportación de material, entre estaciones de 

trabajo, áreas de producción, bodegas, etc. “Los transportes dependen 

primordialmente de la distribución en planta, por lo que la mala o inadecuada 

distribución es la causa fundamental de este desperdicio, que son todas las 

actividades relacionadas con el traslado de material o herramientas a un lugar 

determinado para su procesamiento o almacenamiento”. (Corredor, 2015, p.25).  

• Grandes distancias entre operaciones o estaciones de trabajo. 

• Grandes distancias entre bodegas-terminales. 

• Bodegas en las áreas productivas o fuera de ellas. 

 Inventario: Es la existencia de material entre diferentes operaciones debido a lotes 

de producción muy grandes o de procesos con un tiempo de ciclo muy grande. Muñoz 

(2014) refiere. “Mantener o comprar materias primas innecesarias, inventario en 

procesos, productos terminados.” (p.34) 

• Mentalidad de producción en masa, baches o exceso de subensambles entre 

estaciones de trabajo. 

• Entrega/embarques ineficientes de materiales, subensambles o ensambles 

internamente y externamente.  

 Sobre-procesamiento: Usar recursos para actividades productivas más costosos 

de lo necesario, o añadir funciones adicionales respecto a la que inicialmente fue 

requerida por el cliente, esto produce sólo derroches. 

• Un cambio en el producto sin que haya un cambio en el proceso. 

• Los requerimientos del cliente no son claros. 

• Una mala comunicación. 

 Defectos: Los defectos presentes en el producto empujan el cliente a rechazarlo. 

Por tanto, es necesario añadir nuevos procesos para la gestión del mismo e intentar 

recuperar una parte del valor del producto, frente al riesgo de que sea descartado al 

100%. Las causas de estos defectos pueden ser: 



• Falta de control en el proceso. 

• Materia prima de baja calidad. 

• No hay planeamiento del mantenimiento de los equipos. 

• Operarios con falta de capacidad. 

 Sobreproducción: Se trata de la producción o la adquisición de un objeto/bien antes 

de que éste sea realmente requerido. Es el desperdicio más peligroso para una 

empresa, porque esconde los problemas en producción. Según Hernández y Vizan 

(2013) “Es el resultado de fabricar más cantidad de la requerida o de invertir o diseñar 

equipos con mayor capacidad de la necesaria” (p. 23). La sobreproducción tiene que 

estar gestionada, almacenada y protegida. 

• Pérdidas por operaciones o equipos "Cuello de Botella". 

• Se produce por lotes y no por secuencia.  

• Una mala planificación de la producción.  

• Una distribución de la producción no equilibrada en el tiempo. 

 Espera: Tiempo transcurrido por los operadores a la espera de que lleguen los 

recursos/material, como al que pasa mientras esperan que el producto sea recogido, 

también cuando se presenta el mantenimiento de los equipos. Es cualquier momento 

en el que el valor no puede ser agregado por causa del retraso. (González, 2007) 

• Espera para recibir soporte por problemas de equipo, información y/o 

materiales.  

• Una mala planificación de la producción.  

• Un largo tiempo de arranque del proceso. 

2.1.7. Las 5´s 

Es una práctica de Calidad ideada en Japón referida al “Mantenimiento Integral” de la 

empresa, no sólo de maquinaria, equipo e infraestructura sino del mantenimiento del 

entorno de trabajo por parte de todos. La metodología de las 5S es un procedimiento 

diseñado para lograr la calidad del espacio en donde se genera un trabajo. Mencionan 

Cabrales y Curiel (2012). La metodología de 5 S, está basada en palabras japonesas que 



comienzan con una “S”, esta filosofía se enfoca en trabajo efectivo, organización del 

lugar, y procesos estandarizados de trabajo. (p.72) 

Seiri - Clasificar:  

Consiste en retirar del área de trabajo todos aquellos objetos y herramientas que no son 

necesarios para realizar las tareas diarias, dejando solo aquellos que son requeridos para 

trabajar productivamente y con calidad. Con esto se eliminan desperdicios, se optimizan 

áreas y, en general, se trabaja más productivamente. Krajewski, Ritzman y Malhota, 

(2008) lo definen como “Separar los elementos necesarios de los que no lo son (incluidas 

las herramientas, partes, materiales y papelero) y descartar los innecesarios.” (p.353) 

Seiton – Organizar:  

Consiste en establecer el modo en que deben ubicarse e identificarse los materiales 

necesarios, de manera que sea fácil y rápido encontrarlos, utilizarlos y reponerlos. 

González (2009) define “La organización de los elementos necesarios de modo que 

resulten de fácil uso y acceso, los cuales deberán estar, cada uno, etiquetados para que 

se encuentren, retiren y devuelvan a su posición, fácilmente por los empleados.” (p. 94) 

Seiso – Limpieza:  

Consiste en identificar y eliminar las fuentes de suciedad, asegurando que todos los 

medios se encuentran siempre en perfecto estado de salud. 

Seiketsu- Control visual:  

Consiste en distinguir fácilmente una situación normal de otra anormal, mediante normas 

sencillas y visibles para todos. 

Shitsuke- Disciplina y hábito:  

Consiste en trabajar permanentemente de acuerdo con las normas establecidas. Así se 

crea la disciplina para realizar las primeras cuatro prácticas S, a fin de que todos 

entiendan, acaten y practiquen las reglas cuando se encuentren en la planta. Implementar 

mecanismos para sostener las ganancias mediante la participación de los empleados y 



brindándoles reconocimiento mediante un sistema de medición del desempeño. 

(Krajewski, Ritzman y Malhota, 2008). 

El objetivo central de las 5'S es lograr el funcionamiento más eficiente y uniforme de las 

personas en el centro de trabajo. La implantación de una estrategia de 5'S es importante 

en diferentes áreas, ya que permite eliminar despilfarros y por otro lado mejora las 

condiciones de seguridad industrial, beneficiando así a la empresa y sus empleados. 

 

2.2.  MARCO DE LA GESTIÓN DE PROYECTOS 

2.2.1. Seis Sigma 

El proceso Seis Sigma nació en Motorola en la década de los 80, luego de que los altos 

mandos advirtieran que la compañía estaba en riesgo, debido a la competencia de 

productos japoneses, con un mayor nivel de calidad. 

Es una estrategia enfocada al cliente que, basada en hechos y datos, intenta alcanzar un 

nivel de la calidad tal en los procesos que reduzca la cantidad de defectos y minimice su 

variabilidad, lo cual permite efectuar mejoras de desempeño planificadas y aumentar la 

eficiencia.  

 “Una de las ventajas del pensamiento de Seis-Sigma es que los gerentes pueden 

describir fácilmente el desempeño de un proceso en términos de su variabilidad y 

comparar varios procesos usando una medida común. Esta medida es: defectos por 

millón de oportunidades (DPMO).” (Chase, Jacobs y Aquilano, 2009, p. 313) 

El cálculo requiere tres datos: 

1. Unidad. El artículo producido o el servicio prestado. 

2. Defecto. Cualquier artículo o suceso que no cumpla con los requisitos del cliente. 

3. Oportunidad. Posibilidad de que ocurra un defecto. 

 

Para un cálculo directo, se utiliza la siguiente fórmula: 

 



DPMO =                  Número de defectos 

 

NP de error por unidad × número de unidades × 1.000.000. 

2.2.1.1. Principios del Seis Sigma  

A continuación, se presentan algunos de los principios del Seis Sigma que permiten que 

éste alcance sus objetivos de una manera estratégica y ordenada.  

 Enfoque en el cliente: El cliente es una de las prioridades de las empresas, ya que 

ellos dinamizan los ingresos y el posicionamiento de la marca en el mercado. Ellos 

son los que determinan si el producto es de calidad o no, lo que hace que la empresa 

se enfoque en satisfacerlos y exceder sus requisitos. De acuerdo con, Lowenthal, 

(2003). Si el producto alcanza el nivel deseado, el cliente lo considera como un 

producto de calidad, en caso contrario, el cliente buscará probablemente el producto 

en otro sitio.” (p.35) 

 Dirección basada en datos y hechos: se basa en el establecimiento de indicadores 

que permiten medir, analizar y determinar el desempeño de los productos y los 

procesos en la organización, 

 Orientación a procesos: El proceso es el medio por el cual se consigue el éxito. 

 Dirección proactiva: La pro actividad significa adoptar prácticas empresariales que 

se orienten a la planificación, análisis de riesgos y desarrollo de planes de 

contingencia que permitan reducir los errores, variaciones o desperdicios en los 

procesos, servicios o dirección de la empresa. 

 Colaboración en la organización: Se deben diseñar estrategias que mejoren la 

coordinación y colaboración entre los procesos del negocio y la dirección, lo cual 

impacta en la satisfacción y generación de valor al cliente. El trabajo en equipo es la 

clave para lograr este principio.  



2.2.2. METODOLOGÍA DMAIC 

Según Membrano (2007), “la metodología DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y 

Controlar, también denominada DMAIC Definir, Medir, Analizar, Implementar y Controlar) 

es una metodología muy utilizada en la mejora de procesos, constituida por cinco etapas 

bien definidas cada una de las cuales se asocia con diversas herramientas de mejora.” 

A continuación, se detallará cada una de las etapas: 

Definir: Es la primera etapa de esta metodología DMAIC, el objetivo de esta fase es dar 

a conocer, entender, delimitar, así como mostrar el objeto de estudio y justificación del 

proyecto. De acuerdo con Ocampo y Pavón (2012). Es la fase inicial de la metodología, 

en donde se identifican posibles proyectos de mejora dentro de una compañía y en 

conjunto con la dirección de la empresa, se seleccionan aquellos que se juzgan más 

prometedores. (p.2). También se definen funciones y responsabilidades. 

Pasos a seguir para hacer la definición: 

 Definir el problema y describir del problema. 

 Identificar los clientes internos y externos. 

 Identificar las características críticas para la calidad del proyecto. 

 Alcances del proyecto. 

 Mapear el proceso. 

Una herramienta que puede ser utilizada en esta etapa es:  

 Diagrama de Flujo del proceso. 

El diagrama de flujo es la representación gráfica de un proceso. Cada paso se representa 

con símbolos diferentes que están unidos entre sí con flechas, que indican la dirección 

del flujo del proceso. Declaran Meyers y Stephens, (2006) “La gráfica de flujo del proceso 

es la más completa de todas las técnicas y cuando está terminada, el ingeniero sabrá 

más que nadie acerca de la operación de la planta.” (p.158) 

     



 Niebel & Freivalds (2009), señalan: 

 “El Diagrama de flujo del proceso es valioso en especial al registrar costos    

 ocultos no productivos, como distancias recorridas, retrasos y 

 almacenamientos temporales. Una vez detectados estos periodos no 

 productivos, los analistas pueden tomar medidas para minimizarlos y, por 

 ende, sus costos.” (p.26) 

Pasos para la construcción de un diagrama de flujo: 

 Determinar el proceso a representar. 

 Definir los límites de cada procedimiento. 

 Identificar los pasos a seguir y su orden cronológico. 

 Construir el diagrama de flujo asignando los símbolos correctos. 

Ventajas del diagrama de flujo 

 Compara el flujo actual contra el flujo ideal, permitiendo la identificación de 

oportunidades de mejora. 

 Permite comprender fácilmente los procesos. 

 Presenta información clara, ordenada y concisa. 

 Permite descubrir oportunidades para hacer el trabajo mejor más rápido y con 

menos recursos. 

Existen gran variedad de símbolos los cuales se pueden utilizar dependiendo las 

diferentes situaciones, para lo cual se utiliza algunos de los siguientes símbolos: 

SÍMBOLO NOMBRE SIGNIFICADO 

 
 

Círculo Alargado 

Muestra los puntos inicial y final de 

un Diagrama de Flujo de Procesos 

 

 

 
Cuadro 

Cualquier tarea del proceso. 
Cada cuadro debería contener una 
breve descripción de la tarea que se 

está realizando. 



A 

SÍMBOLO NOMBRE SIGNIFICADO 

 

 
Diamante 

Cualquier punto de decisión. Cada 

diamante debería contener una 

pregunta que deba ser contestada 

por sí o por no. 

 

Círculo (con letra) 

Un pequeño círculo con una letra se 

utiliza para conectar una tarea de un 

diagrama de flujo a otro. 

 

Cuadro de base 

ondulada 

Una transferencia (o salida) física de 

un documento. 

 

Flecha en zigzag 
Muestra una transferencia 

electrónica de información. 

 

Flecha recta 
Muestra la dirección del flujo del 

proceso. 

   Figura 3. Símbolos utilizados en el diagrama de flujo del proceso. 

            Fuente: (Chang y Niedzwiecki, 1999). 

El diagrama de flujo lo que permite es modelar el proceso para una correcta gestión del 

proceso, además que hay procesos muy complejos y con la representación de un 

diagrama se simplifica la interpretación de cada sistema. 



 

    Figura 4. Diagrama de flujo de proceso. 

    Fuente: (Garita, Salgado y Arroyo, 2015). 

 

Medir: La segunda etapa del DMAIC es la medición en esta se establece las técnicas 

para recolección de la información acerca del desempeño actual del proceso identificado 

en la etapa de definición. Las variables que deben medirse son aquellas importantes para 

el negocio como: características del producto, contenido de mano de obra, tiempos de 

ciclos, materiales, además de todo lo que sea rentable para mejorar.  



En esta fase se establecen técnicas para la recolección de datos, acerca del desempeño 

del proceso. 

Pasos a seguir para hacer la medición: 

 Identificación del tipo de información. 

 Determinar el tipo de información. 

 Desarrollar un plan de obtención de datos. 

 Realizar un análisis del sistema de medición. 

 Llevar a cabo la recolección de datos. 

Según Pande (2004), “en esta etapa deben contestarse las preguntas: ¿Cómo está 

funcionando el proceso actual? ¿Qué impacto tiene la variación en los clientes? ¿Dónde 

están las causas de este problema? El resultado de esta etapa es el cálculo de la 

capacidad real del proceso, es decir la proporción de veces que el proceso arroja 

resultados considerados como aceptables.”  

Las herramientas más utilizadas en esta fase son: 

 Hoja de verificación. 

Es un formato para recopilar información, de forma que su utilización sea sencilla, 

sistemática y permita un fácil análisis, mencionan Carro y González, 2012, p.28. Es muy 

importante realizar hojas de verificación lo más cortas y sencillas posibles, restringidas a 

una sola función o actividad por hoja.  

Esta herramienta resulta útil cuando se necesita confirmar posibles causas de 

problemas de calidad, analizar y verificar operaciones.  

Pasos para su elaboración: 

 Determinar el proceso a observar. 

 Enfocar la atención al análisis del proceso. 

 Definir el tiempo de recolección de datos. 

 Diseñar el formato de la hoja de verificación. 

 Obtener los datos. 



 SEMANAS  

TIPO DE 

DEFECTO 

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 TOTAL 

Defecto A II IIII I I 9 

Defecto B IIII IIII IIII IIII IIII III 27 

Defecto C IIII IIII IIII  IIII I IIII IIII I IIII IIII III  45 

Defecto D II IIII IIII - 9 

Total 18 30 20 22 90 

    Figura 5. Hoja de Verificación. 

            Fuente: Gutiérrez y Salazar, 2009. 

 

 Gráficas de Control. 

Monitorean si el producto se mantiene dentro de las especificaciones de calidad, cuando 

una gráfica indica una situación fuera de control, se puede iniciar una investigación para 

identificar causas y tomar medidas correctivas. Cuando el proceso se mantiene dentro de 

las líneas de control, se puede decir que trabaja de forma correcta. 

Afirma (Gutiérrez y Salazar, 2009, p.198) “la carta indica que es un proceso estable (bajo 

control estadístico), cuando sus puntos caen dentro de los límites de control y fluctúan o 

varían de manera aleatoria (con una apariencia errática, sin un orden) a lo ancho de la 

carta, con tendencia a caer cerca de la línea central.” 

Tipos de gráficas de control 

Por Variables: “Miden una característica continua, es decir, que    puede tomar infinitos 

valores dentro de un intervalo. El más utilizado en control de calidad es el gráfico  X ̅- R. 

(Camisón, Cruz y Gonzáles, 2006, p.1249). 

Gráficos  𝐗 ̅ – R: Se miden las variables derivadas de procesos masivos.  

 
Fórmulas: 

Límites de Control para X:̅ 

Límite de Control Superior (LCS):    X̿   + A2R 

Límite Central:                                  X̿ 

Límite de Control Inferior (LCI):        X̿   - A2R 



 

Figura 6. Gráfico de Control 𝐗̅. 

Fuente: Medina, J. (1989). 

 

Límites de Control para R̅: 

Límite de Control Superior (LCS):        R̅ + 3d3 (
R̅

d2
) 

Límite Central:                                      R̅ 

Límite de Control Inferior (LCI):              R̅ – 3d3 (
R̅

d2
) 

 

Figura 7. Gráfico de Control R. 

Fuente: Gutiérrez y Salazar (2009). 
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Gráficos 𝐗̅ – S: También miden variables aplicables a procesos masivos, sin embargo, 

se utiliza cuando n es mayor a 10. 

Fórmulas: 

Límite de Control Superior (LCS):     S̅ + 3
S̅

c4
 √1 − 𝑐4

2 

Límite Central:                                   S̅ 

Límite de Control Inferior (LCI):         S̅ - 3
S̅

c4
 √1 − 𝑐4

2 

 

Figura 8. Gráficos de Control X-S. 

Fuente: Gutiérrez y Salazar, 2009. 

 



Atributos: Los atributos son características que se clasifican según cumplan o no con 

las especificaciones, controlan características de calidad cualitativas.  

Un ejemplo simple, puede decirse que un horno funciona bien o no, alcanza o no la 

temperatura seleccionada. Lo afirman Chase, Jacobs y Aquilano (2005), “La medida por 

atributos significa tomar muestras y decidir si el artículo es bueno o malo”. (p.339). 

A continuación, los diferentes tipos de gráficos por atributo: 

Gráficos P 

Miden el porcentaje o fracción de unidades defectuosas dentro de un grupo o muestra. 

Gutiérrez y Salazar, (2009), “Muestra las variaciones en la fracción de artículos 

defectuosos por muestra o subgrupo; es ampliamente utilizada para evaluar el 

desempeño de procesos.” (p.224) 

Fórmulas:            

 Proporción de unidades defectuosas por grupo:     

 

Desviación estándar de la muestra: 

Sp = √
p(1−p)

n
 

Límite de Control Superior (LCS):     p + 3Sp 

Límite de Control Inferior (LCI):         p – 3Sp 



 

  Figura 9. Gráfica de Control P. 

   Fuente: Gutiérrez y Salazar (2009). 

 

Gráficos NP  

Tiene el mismo principio de los gráficos p, pero lo que controla es el número de artículos 

defectuosos. Aplica únicamente si todas las muestras son del mismo tamaño “N”. 

Fórmulas: 

      Np = Tamaño de la muestra x Número total de defectos de todas las muestras 

                                                       Número de muestras x Tamaño de la muestra 

Límite de Control Superior (LCS):   np + 3√𝑛𝑝 (1 − 𝑝) 

Límite Central:                                 np 

Límite de Control Inferior (LCI):       np - 3√𝑛𝑝 (1 − 𝑝) 
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Figura 10. Gráfico de Control NP. 

Fuente: Gutiérrez y Salazar, 2009. 

 

Gráficos C 

Se controla el número de defectos por atributos, en lugar de una fracción de defectos.  

Fórmulas:    

Número de defectos por unidad:           

 

Límites de Control: 

Límite de Control Superior (LCS):     c + 3√𝑐 

Límite Central:                                   c 

Límite de Control Inferior (LCI):          c - 3√𝑐 
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 Figura 11. Gráfica de Control C. 

 Fuente: Gutiérrez y Salazar (2009). 

 

Gráfica U: 

Controla el número de defectos por unidad producida.  

Fórmulas:  

                                          U =          Total de defectos 

                                                 Total de artículos inspeccionados 

Límite de Control Superior (LCS):       u + 3√
u

n
  

Límite Central:                                     u 

Límite de Control Inferior (LCI):           u - 3√
u

n
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Figura 12. Gráfica de Control U. 

Fuente: Gutiérrez y Salazar, 2009. 

Analizar: “El objetivo de esta etapa es entender porque se generan los defectos, 

enfocándose a las oportunidades de mejora al observar más de cerca la información.” 

(Vásquez, 2005, p.8).  Se debe analizar la información recolectada para determinar 

cuáles son las posibles causas de los defectos encontrados. 

Al final de esta etapa se deben encontrar las variables asociadas al proceso que se 

consideran vitales para determinar las salidas del mismo.  

Pasos a seguir en la etapa de análisis: 

 Realizar un análisis de capacidad del proceso. 

 Seleccionar herramientas de análisis. 

 Aplicar herramientas de análisis gráfico. 

 Identificar las fuentes de variación. 
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Las herramientas que se pueden utilizar en esta etapa son: 

 Diagrama de Ishikawa. 

Conocido comúnmente como “Diagrama de pescado” o “Diagrama causa-efecto”. 

Representa la relación entre un efecto y sus causas, así determina que efectos son 

negativos, para poder corregir las causas que lo producen.  

Es utilizado para organizar y representar las diferentes causas de un problema. Consta 

de cinco elementos: máquinas o medios, materiales, mano de obra, métodos y 

procedimientos, medio ambiente. Una vez identificado el problema, se enumeran todas 

las causas en busca de la causa raíz. Nos dicen Niebel y Freivalds (2009) “Un buen 

diagrama tendrá varios niveles de espinas y proporcionará un buen panorama del 

problema y de los factores que contribuyen a su existencia.” (p.19) 

Pasos para realizar el diagrama de Ishikawa: 

 Definición del problema. 

 Dibujar una flecha horizontal larga y colocar en la punta el problema. 

 Identificar principales causas y colocarlas alrededor de las flechas, unirlos 

mediante líneas inclinadas. 

 Seleccionar las causas reales. 

Ventajas del Diagrama de Ishikawa: 

 Hace posible el planeamiento de las soluciones más idóneas para las causas 

más importantes. 

 Se logra conocer más del proceso o situación. 

 Sirve de guía para discutir las posibles soluciones. 

 Muestra el nivel de conocimiento técnico, que ha alcanzado el proceso. 



   

Figura 13. Diagrama de Ishikawa. 

Fuente: (Camisón, et al., 2006). 

 

6 M´s 

 

El método por el cual se agrupan las principales causas en las 6 ramas, cada una aporta 

parte de variabilidad en el proceso y calidad del producto. Las 6 M´s suelen ser 

generalmente un punto de referencia que abarca casi todas las principales causas de un 

problema, por lo que constituyen los brazos principales del diagrama causa-efecto. 

(Arnoletto, 2007). 

Mano de obra: El origen del fallo puede venir del personal, por diferentes factores como 

entrenamientos, habilidad, capacidad o conocimiento, muchas veces no se ha alcanzado 

el nivel adecuado para realizar una operación. 

Maquinaria: Se necesita hacer un análisis de los ajustes, mantenimientos, herramientas 

correspondientes a cada máquina o equipo, para obtener la causa raíz del problema. 



Materiales: Los materiales que se utilizan como materia prima, pueden ser otra fuente 

de la causa raíz del problema, puede haber variabilidad en los componentes del material, 

así como cambios de proveedores. 

Métodos: Algún cambio en un proceso puede impactar la calidad del producto, se debe 

contar con una estandarización de las operaciones para que todos trabajen alineados. 

Medio Ambiente: Las condiciones ambientales pueden afectar la manera de trabajar de 

las personas, así como la forma de responder del producto bajo cambios bruscos de 

temperatura. 

Medición: Se miden o inspeccionan características del producto. Además de todo tipo 

de mediciones que se pueden realizar en el proceso.  

 Diagrama de Pareto. 

Se conoce también como “Diagrama ABC” o “Diagrama 80-20”. Permite la clasificación 

de las causas de un problema desde la más significativa hasta las menos significativas, 

a su vez identifica las causas que provocan la mayor cantidad de defectos en producción 

y así encontrar el modo de fallo y solucionarlo directamente. También se puede decir que 

esta gráfica permite separar los pocos vitales de los muchos triviales. Algunas veces el 

análisis no cumple con el principio 80-20 y se deben estudiar los tiempos de demora de 

las causas que multiplicados con las frecuencias permiten conseguir el Número de 

Prioridad de Impacto. 

Según Niebel y Freivalds (2009), “En el análisis de Pareto, los artículos de interés son 

identificados y medidos con una misma escala y luego se ordenan de manera 

descendente, como una distribución acumulativa. Por lo general el 20% de las causas 

provocan el 80% de los problemas.” (p.18) 

Pasos para realizar un gráfico de Pareto: 

 Cuantificar los factores del problema y sumar los efectos parciales, hallando el 

total. 



 Determinar el porcentaje acumulado del total para cada elemento. 

 Trazar y rotular el eje izquierdo, debe representar las unidades de medida. 

 Trazar y rotular el eje derecho, representa una escala de porcentajes. 

 Dibujar las barras correspondientes a cada problema. 

 Trazar un gráfico lineal. 

Algunas ventajas de utilizar el gráfico de Pareto: 

 Es fácil de comprender e incita buscar la mejora continua. 

 Permite visualizar una importancia relativa de los problemas. 

 Es muy simple, no requiere cálculos técnicos. 

 Las decisiones a tomar son basadas en hechos objetivos. 

 

 Figura 14. Diagrama de Pareto. 

Fuente: (Rodríguez y Garita, 2016) 

 Diagrama de Dispersión. 

“Los diagramas de dispersión son sencillos de utilizar, y los resultados fáciles de 

comprender. Esta herramienta puede ser adaptada para su uso en muchos tipos de 

situaciones” (Chang y Niedzwiecki, 1999, p.63). 
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Son la representación de dos variables que muestran cómo se relacionan entre sí. Cada 

punto del diagrama representa la observación de datos. Se pueden utilizar cuando se 

desea saber el tipo de relación que existe entre dos variables. 

Construcción de un diagrama de dispersión: 

 Obtención de datos. 

 Elegir ejes. 

 Construir escalas. 

 Graficar los datos. 

 Documentar el diagrama. 

 
Figura 15. Diagrama de dispersión. 

Fuente: Chase, Jacobs y Aquilano, 2005. 

Mejorar: Luego de establecidas las causas se deben crear las estrategias para atacar 

las oportunidades de mejora, además se deben implementar dichas estrategias para 

respaldar las mejoras.  

Según Herrera y Fontalvo (2011), “Para lograr este mejoramiento la organización debe 

comprometerse a determinar las tendencias del producto y a establecer el nivel de 
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satisfacción del cliente, a la vez que debe real izar estudios comparativos de su 

desempeño y nivel de competitividad con respecto a otras organizaciones.”(p 24) 

Los pasos a seguir para mejorar son: 

 Generar alternativas de mejora. 

 Crear el mapa del proceso. 

 Realizar análisis costo beneficio. 

 Plan piloto. 

 Evaluar las mejoras. 

Una de las herramientas utilizadas en esta etapa es: 

 

 Diseño de experimentos 

Realizar pruebas en un proceso para determinar si las entradas afectan las salidas de 

forma significativa. Se analizan posibles modos de fallo y factores que midan la 

factibilidad del cambio realizado. 

Se recolecta toda la información necesaria para llegar a conclusiones y lograr el objetivo 

propuesto, se debe tener una clara comprensión de los criterios de mejora, para que el 

equipo siga una estrategia delimitada en la generación de mejoras. 

Controlar: En esta etapa se pretende asegurar que, una vez estabilizado el nuevo 

proceso, las condiciones de éste se vigilan a través de métodos estadísticos de control 

de procesos.  

Es necesario mantener un sistema de control para prevenir la repetición de los problemas, 

impedir que las mejoras se olviden, mantener el desempeño del proceso y aumentar la 

mejora continua. 



 Diagrama de Gantt. 

Es un gráfico que permite visualizar el tiempo previsto para ejecución de tareas, se utiliza 

para programar y planificarlas en un tiempo determinado. Esta es una herramienta para 

el director del proyecto permitiéndole realizar una representación gráfica de cada etapa 

de su proyecto, además es un buen medio de comunicación entre las diversas personas 

involucradas en el proyecto. 

En esta herramienta las tareas se colocan en una línea en cada una de las filas del 

diagrama, mientras que las columnas representan el tiempo en distintas escalas ya sean 

horas días, semanas, o meses, dependiendo de la duración del proyecto. 

Es importante, además identificar el orden de las tareas a seguir ya que deben de ser 

secuenciales y se debe convertir en una cadena, habrá actividades que se pueden 

realizar al mismo tiempo, pero otras no; la idea es finalizar una, e inmediatamente iniciar 

con otra. Un estudio menciona que este tipo de herramienta es idónea para proyectos los 

cuales no posean más de veinte tareas ya que al existir más de veinte tareas esta 

herramienta tiende a volverse difícil de comprender (Días. L 2005, p.149). 

Como construir un diagrama de Gantt: 

 Identificar y listar las tareas que se deben realizar. 

 Determinar la secuencia de las acciones a ejecutar. 

 Definir los responsables de las tareas. 

 Escoger la unidad de tiempo en la que se elaborará el diagrama. 

 Establecer el tiempo de inicio y fin de cada tarea. 

 Representar las actividades mediante barras de tamaño proporcional a su 

duración. 



 

Figura 16. Diagrama de Gantt. 

Fuente: (Arroyo, Valerio y Salgado ,2016). 

 

Ventajas del uso del diagrama de Gantt: 

 Fácil representación e interpretación de los hechos. 

 Es simple y eficaz para la planeación de proyectos. 

 Ayuda a organizar las ideas, además permite ver de manera clara su complejidad. 

 Por su fácil interpretación cualquier persona ajena al proyecto puede comprender 

las etapas de su desarrollo. 

2.2.3. MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL IMPACTO DEL PROYECTO 

 

Dentro del impacto que tendrá la empresa con la ejecución del presente proyecto se 

identifican beneficios como reducción de costos, tanto de desechos como de proceso. 

2.2.3.1. Costos 

“Un costo se puede definir como un sacrificio o utilización de recursos para un propósito 

en particular” (Jiménez y Espinoza, 2007, p.213) 

Las compañías están bajo una presión continua para reducir el costo de los productos, 

el aumento de la competencia global es la mayor causante de esta presión y ocasiona 

1-Feb 8-Feb 15-Feb 22-Feb 29-Feb 7-Mar 14-Mar 21-Mar 28-Mar 4-Apr 11-Apr 18-Apr

Actividad Fecha de inicio Duracion Sem Fecha de Finalizacion Sem.4 Sem.5 Sem.6 Sem.7 Sem.8 Sem.9 Sem.10 Sem.11 Sem.12 Sem.13 Sem.14 Sem.15

1.       Conocer el proceso 01-feb-16 1 08-feb-16

2.       Mapear el proceso de cotizaciones 01-feb-16 2 15-feb-16

3.       Analizar los datos observados en el mes de enero 08-feb-16 1 15-feb-16

4.       Medir tiempos de febrero 15-feb-16 1 22-feb-16

5.       Analizar datos observados del mes de febrero 29-feb-16 1 07-mar-16

6.       Aplicar las herramientas de teoría de colas 29-feb-16 2 14-mar-16

7.       Medir tiempos de marzo 21-mar-16 1 28-mar-16

8.       Analizar datos observados del mes de marzo 04-abr-16 1 11-abr-16

9.       Analizar los datos obtenidos 11-abr-16 2 25-abr-16

10. Establecer puntos de mejora 11-abr-16 1 18-abr-16

11. Entregar el informe a la empresa para su análisis respectivo 11-abr-16 1 18-abr-16

Cronograma de Actividades



la reducción de los costos, sin dejar de lado la calidad de los productos. Según Pearce 

(2000), “la estimación de los costos de construcción, es de gran importancia en el campo 

empresarial, puesto que el aspecto monetario es el recurso vital para cualquier 

empresa.” Un buen estimado de costos abre las posibilidades de éxito en el 

cumplimiento del proyecto. 

2.2.3.2. Clasificación de los costos 

Costo de producción: Estos costos son los generados durante el proceso productivo, 

cuando se da la transformación de los insumos a bienes. Rojas (2007) afirma. 

Materia Prima: Son todos los materiales que pueden identificarse cuantitativamente 

dentro del producto y cuyo importe es considerable. 

Mano de Obra Directa: Es la remuneración en salario o en especie, que se ofrece al 

personal que interviene directamente para la transformación de la materia prima en un 

producto final. 

Costos indirectos de fabricación: Son aquellos costos que intervienen dentro del 

proceso de transformar la materia prima en producto final, y son distintos a material 

directo y mano de obra directa. 

2.2.3.3. La evaluación económica de una inversión 

Los análisis de ingeniería económica son importantes para obtener estimaciones, de lo 

que se espera que ocurra al realizar un proyecto de inversión. La evaluación de un 

proyecto de inversión requiere de medidas de valor como (Espinoza, 2008): 

2.2.3.4. Flujos de efectivo de un proyecto 

Los flujos de efectivo permiten conocer cuánto se recobra, periodo a periodo, como 

retribución al efectivo “invertido”. Los flujos de efectivo se analizan, según la etapa del 

proyecto, a saber: flujos de efectivo asociados a la inversión inicial, como la compra de 

materiales o maquinaria; flujos de efectivo operativos, como la mano de obra necesaria 



para que el proyecto entre en operación y flujos de efectivo asociados al final de la vida 

útil del proyecto, como la depreciación. 

2.2.3.5.  Valor presente equivalente (VP) 

Este indicador permite conocer el valor de una cantidad futura pues indica el valor del 

dinero expresado en su poder de compra hoy. Este valor puede estimarse utilizando la 

ecuación 2, donde Ft= flujo futuro en el periodo t, i= tasa mínima atractiva de retorno y 

n= número de periodos. 

2.2.3.6.  Período de recuperación (PR) 

Se obtiene al calcular el número de años que se requiere para que los flujos de entrada 

de efectivo sean iguales a los flujos de salida. Para un proyecto donde toda la inversión 

de capital sucede en el año cero, el PR puede estimarse al sumar los flujos de efectivo 

de salida hasta que el acumulado sea equivalente o sobrepase la inversión inicial. 

2.2.4. ANTECEDENTES DE TEORÍAS O PROYECTOS. 

La calidad de los productos realizados por las empresas manufactureras es fundamental, 

y esto hace que trabajen en beneficio del cliente, responden preguntas como: ¿Qué le 

gusta al cliente?, ¿Qué es lo mejor para el cliente?, y de ahí determinan que la calidad 

es lo más importante, por eso se debe controlar estrictamente. Este proyecto se enfoca 

en como eliminar los defectos en una línea, utilizando diferentes métodos para lograrlo. 

Afirma (Vásquez, 2005) “la calidad de los productos es esencial para tener a los clientes 

complacidos, el tener la máxima eficiencia en la producción de un producto, sin tener 

variables desconocidas es saber de manera contundente y precisa cómo se comporta 

nuestro proceso.”  

En los procesos las personas se acostumbran a verlos de la misma forma, muchas veces 

no se presta atención a los verdaderos expertos dejando atrás sus opiniones, ellos 

pueden detectar mudas que una vez resueltas permiten aligerar el proceso evitando 

defectos, y bajas en producción. Muñoz, (2014) dice “que la gran cantidad de ideas que 



no escuchamos de ellos, que podrían hacer mejoras al proceso, áreas de trabajo e incluso 

un mejor producto” 

Cuando se adopta una metodología los cambios son significativos, y el actuar con 

disciplina hace que los procesos y la empresa en sí sean avanzados en términos Lean, 

así lo sugieren (Espinoza et al. 2011) “Es importante mencionar que la aplicación de la 

manufactura esbelta es la herramienta adecuada, y queda demostrado con el análisis de 

los resultados, para mejorar la productividad de la empresa galletera bajo estudio” (p.17). 

  



 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO III 

MARCO METODOLÓGICO 



3.1. METODOLOGÍA DEFINICIÓN DEL PROBLEMA 

 

En esta sección se presenta la metodología utilizada para desarrollar el proyecto, se 

muestran aspectos como el tipo de estudio, los métodos, los sujetos y las fuentes de 

donde se extrajo la información. 

3.1.1. Enfoque del proyecto 

Los tres enfoques del proyecto se utilizan para resolver problemas, no hay uno mejor que 

otro, y se complementan entre sí, estos enfoques utilizan cinco estrategias: 

 Recolectan información a través de observación y evaluación. 

 Se establecen teorías según las observaciones y evaluaciones. 

 Se analiza y se mide la información recolectada. 

 Demuestran el grado de certeza de las teorías. 

 Se proponen recomendaciones y soluciones a los problemas. 

3.1.1.1. Enfoque Cuantitativo 

Su proceso es secuencial y depende de cada paso para obtener los resultados, la 

información recolectada se analizará a través de métodos estadísticos y se medirá a 

través de herramientas aceptadas científicamente. 

“El enfoque cuantitativo toma como centro de su proceso las mediciones numéricas, 

utiliza la observación del proceso en forma de recolección de datos y los analiza para 

llegar a responder sus preguntas como método de resolución de problemas.” (Cortés 

e Iglesias, 2004, p 10). 

3.1.1.2. Enfoque Cualitativo 

Su enfoque es comprender la realidad a través de las interpretaciones de los 

participantes estudiados, para la recolección de los datos se utilizan herramientas 

como encuestas y entrevistas, que permiten obtener los puntos de vista y perspectiva 

de cada uno de ellos. Así lo afirma Hernández, (2014). “El enfoque cualitativo puede 

concebirse como un conjunto de prácticas interpretativas que hacen al mundo “visible”, 

lo transforman y convierten en una serie de representaciones en forma de 

observaciones, anotaciones, grabaciones y documentos.” (p, 9) 



3.1.1.3. Enfoque Mixto 

El presente estudio se desarrolla bajo el enfoque mixto, complementando las 

herramientas y características de los enfoques cuantitativo y cualitativo. Se analizarán 

los indicadores afectados en el proceso de expansores de tejido, para determinar la 

situación actual, también se aplicará una encuesta a los trabajadores de esa área, en 

la cual se determinarán las principales causas que provocan el aumento de los 

defectos de cavidades de aire en ese producto. 

3.1.2. Tipo de estudio 

Independientemente del objeto al que se aplique, tiene como objetivo solucionar 

problemas.  

3.1.2.1. Exploratoria:  

Son fenómenos de los cuáles hay poca información porque no se han abordado 

anteriormente. Este tipo de estudio se concentra en descubrir (Hernández, et al., 2014, 

p.91). Se emplean cuando el objetivo consiste en examinar un tema poco estudiado o 

novedoso. 

3.1.2.2. Descriptiva:  

Este tipo de estudio es el utilizado en el presente proyecto, y busca describir el 

fenómeno a través de sus características, para medir independientemente cada una 

de ellas. En el proyecto se describe la situación actual del proceso de expansores de 

tejido para analizar cada una de las variables e interpretar los datos recolectados. 

3.1.2.3.  Explicativa:  

Trata de responder el porqué del fenómeno estudiado, busca encontrar las causas de 

los eventos, relacionando las variables. 

3.1.2.4.  Finalidad del proyecto 

Este trabajo se desarrolla bajo una finalidad aplicada, el objetivo es resolver el 

problema utilizando los conocimientos y datos obtenidos. De esta forma se darán 

soluciones y recomendaciones para minimizar los defectos de cavidades en el aire y 

así lograr una estabilidad en el indicador Scrap. 



3.1.2.5. Dimensión  

La dimensión de este estudio es transversal, dado que se realizan los estudios del 

proyecto en un momento y espacio específico, además se pretende solucionar la 

problemática en un momento dado. Debido que se van a analizar los datos obtenidos 

desde julio 2016 hasta marzo 2017, aportando también observaciones en el proceso 

para obtener información y evitar que se repita de nuevo el problema. 

3.1.3. Métodos  

Método Inductivo: Mediante el estudio de casos se obtienen conclusiones que 

explican los fenómenos estudiados.  

Método deductivo: Se analizan los estudios realizados anteriormente y de ahí se 

formulan las hipótesis. Es el camino lógico para buscar soluciones a los problemas.  

3.1.3.1. Método de Análisis 

Se pretende que el análisis del proyecto sea objetivo, sistemático y cuantitativo, la 

información obtenida de las diferentes técnicas y fuentes se estudiarán y los datos 

numéricos se procesarán para conseguir una mejor comprensión, utilizando 

esquemas, tablas y gráficos de las diferentes variables, como cantidad de defectos por 

mes, reducción obtenida de los costos, este método colabora a una práctica 

visualización e interpretación de los datos. 

En este método se estudia cada elemento por separado, para obtener mayor cantidad 

de datos y establecer las mejoras necesarias. 

3.1.3.2. Método de Síntesis 

Una vez realizado el análisis del proyecto integrando todas las características, se 

toman los resultados y posibilita la creación de las relaciones entre la teoría expuesta 

y el análisis resultante, para inferir en las conclusiones adecuadas al proyecto. Además 

de permitir la creación de la solución al problema propuesto.  

 

 



3.1.3.3. Documental 

Se utiliza como fuente principal, los registros históricos de defectos aportados por la 

empresa, además de los procedimientos correspondientes al proceso de Expansores 

de Tejido. También se consultan proyectos referentes al tema en estudio.  

Se utilizan los registros que contienen información documentada del proceso en 

estudio, tales como: reportes mensuales de finanzas, gráficos de control, manuales de 

procedimientos del proceso, datos de indicadores como Yield, Scrap. 

Lo anterior permite describir, explicar, analizar, comparar, el comportamiento del 

proceso en estudio, para lograr obtener soluciones al problema. 

3.1.4. Sujetos y Fuentes 

Para obtener la información requerida, es necesario contar con sujetos y fuentes de 

investigación, a continuación, se describirá cuales se desarrollarán en el proyecto:   

3.1.4.1. Sujetos 

Los sujetos de información son las personas a las cuales se les entrevista o consulta 

con el fin de obtener información necesaria para el desarrollo del proyecto. Para esta 

investigación se consultará a las personas encargadas de liderar el área (líder, 

supervisor, entrenador), además quienes hacen el producto son fuente vital de 

información, ya que poseen conocimiento del tema por las funciones que realizan.  

3.1.4.2. Fuentes 

Las fuentes están respaldadas por proyectos previos que presentan información 

validada. Las fuentes de información para este proyecto se clasifican en las siguientes: 

3.1.4.2.1.  Fuentes Primarias 

El estudio se basa en implementación de herramientas de diagnóstico y 

observaciones directas a personas en cada proceso, se pretende obtener información 

de las personas que laboran directamente con el producto ya que poseen mayor 

conocimiento del área. 



3.1.4.2.2. Fuentes Secundarias 

Se recabará información de registros aportados por la empresa, los cuales muestran 

datos de los meses en estudio. En estos registros se muestran costos, productividad, 

indicadores, y otra información requerida para el diagnóstico de la situación actual. 

3.1.4.3. Población y Muestra 

Población: La población que sirvió como objeto de investigación es la línea de 

producción de Expansores de Tejido, la cual consta de cuatro ensambles que se 

realizan en ella, para efectos de la investigación se estudia todos los ensambles ya 

que el defecto se encuentra presente en los cuatro. 

Muestra: El estudio abarcó los datos de la totalidad de unidades producidas desde julio 

2016 a marzo 2017 en el área de Expansores de Tejido. 

3.2. METODOLOGÍA PARA LA MEDICIÓN Y RESPALDO CUALITATIVO DE 

PROYECTO. 

A continuación, se explican los métodos de recolección de datos que se 

implementarán para este proyecto. 

3.2.1. Instrumentos de recolección de información para la definición. 

En función al logro de los objetivos del proyecto se emplearon instrumentos y técnicas 

para la obtención de datos, las cuales son: 

 Observación directa: 

Mediante la observación directa, se obtienen datos de eventos específicos los cuales 

permiten aclarar dudas en cuanto a los datos anteriormente presentados, además se 

logra el registro de los mismos en el momento.  

 Entrevistas: 

Para la realización de esta investigación, se utilizan diferentes herramientas que 

permiten una mayor recolección de información, y así obtener mayor conocimiento 

de la realidad. 



 Lluvia de ideas: 

Se realiza una sesión o varias en la cual se escuchan propuestas de las personas 

que laboran directamente en el proceso, para identificar las posibles causas del 

defecto. 

 Encuesta:  

Se aplica una encuesta a las 12 personas que laboran en el proceso de expansores 

de tejido, la misma contiene preguntas que contribuyen a la identificación de causas 

potenciales del problema en estudio. 

Además, se realizan consultas y entrevistas a personas conocedoras del área, para 

tener mayor amplitud la información necesaria.  Estas personas son encargadas de 

dirigir el proceso, de realizar investigaciones de eventos durante la producción y 

personas que realizan el proceso.  

La información documental fue clave para la definición del proceso, la misma fue 

aportada por la empresa, y se realizó un análisis por medio de sesiones de lluvia de 

ideas. 

3.2.2. Herramientas de análisis de la información 

Se utilizan también herramientas de análisis de datos, una vez recopilada la 

información se dará inicio con el desarrollo de la respectiva propuesta de reducción de 

defectos de cavidades en el aire, esto gracias a la identificación de causas y el análisis 

realizado durante la investigación. 

 Diagrama de Flujo:  

El mismo muestra una representación gráfica del proceso en estudio, permitiendo 

analizar cada actividad del proceso.  

 Diagrama de Ishikawa: 

Permite el análisis de los principales factores que influyen en el proceso. 

 Diagrama de Pareto: 

Permite la clasificación de las causas de las más significativas a las menos 

significativas, en este proyecto se utilizó la técnica de Número de Prioridad de 

Impacto por lo cual se multiplican las frecuencias de cada causa y la duración del 



retraso de las mismas otorgadas por los operarios, respaldadas por un peso ya 

validado por la empresa. En la tabla 01 se muestran los grados de frecuencia y 

su peso equivalente.  

Tabla 1. Grados de frecuencia y peso equivalente. 
Grado de Frecuencia Peso 

1 al mes o menos 1 

2 veces al mes 2 

3 veces al mes 3 

4 veces al mes 4 

5 veces al mes 5 

6 veces al mes 6 

7 veces al mes 7 

8 veces al mes 8 

9 veces al mes 9 

10 o más veces al mes 10 
     Fuente: Allergan Medical. 

En la tabla 2 se muestran los pesos que serán otorgados a la duración de retraso de las 

causas que se pretenden identificar en las sesiones de lluvia de ideas y encuesta. 

Tabla 2. Grados de duración de retraso y su peso equivalente. 

Grado de Duración del retraso Peso 

10 minutos o menos 1 

15 minutos 2 

20 minutos 3 

25 minutos 4 

30 minutos 5 

35 minutos 6 

40 minutos 7 

45 minutos 8 

50 minutos 9 

60 o más minutos 10 
     Fuente: Allergan Medical. 



3.3. METODOLOGÍA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA, CONSTRUCCIÓN O PUESTA EN PRÁCTICA DE UN 

NUEVO PROCESO, PRODUCTO O SERVICIO. 

Se realiza la identificación de las variables, con la cual se determinan las herramientas necesarias para el 

desarrollo del proyecto. 

3.3.1. Variables  

En la siguiente tabla se mostrarán las variables con sus respectivas definiciones conceptuales, operacionales e 

instrumentales: 

Tabla 3. Definición de las variables. 

Objetivo específico 
Variables de 

estudio 
Definición Conceptual 

Definición 
Operacional 

Definición 
Instrumental 

Analizar el comportamiento de 
los indicadores que se 
impactan con el incremento 
del defecto en estudio. 

Indicadores 
Cualquier estado de incapacidad 
para uso o no conformidad con la 
especificación. 

Mediante la 
obtención del 
histórico de datos. 

Revisión del histórico 
de los indicadores 
mensuales.       
Observación. 

Realizar un estudio de las 
causas que provocan el 
defecto de cavidades de aire 

Defectos en 
producción 

Cuando un proceso no satisface al 
cliente. (Krajewski, et al, 2008, 
p206) 

Mediante datos 
obtenidos durante el 
estudio.  

Observación.                
Elaboración de 
diagrama de Ishikawa 
y Pareto.                                    

Elaborar una propuesta de 
mejora que permita la 
resolución efectiva del 
problema. 

Efectividad de 
propuestas 

El resultado efectivo de las 
implementaciones para la solución 
del problema. 

Se estudia 
resultados del 
proceso 

Gráficos de 
tendencia. 

Determinar factibilidad de las 
propuestas planteadas 
mediante una valoración de 
costo-beneficio para su 
implementación. 

Costo - Beneficio 

Seleccionar entre varias 
alternativas la que mejor contribuya 
al logro de los objetivos financieros 
de una empresa con base en 
costos de desarrollo de esta. (Toro 
,2016)  

 Mediante datos 
obtenidos durante el 
estudio. 

Análisis Costo – 
beneficio. 

Implementar el plan de 
reducción desarrollado 
durante la investigación 

Reducción Costos  

El flujo de los costos de producción 
sigue el movimiento físico de las 
materias primas a medida que se 
reciben, almacenan, gastan y se 
convierten en artículos terminados.  

Cálculo de costos de 
producción y análisis 
de mejora. 

Análisis de ahorros en 
costos de Scrap 

      Fuente: Krajewski, et al, 2008 y Toro, 2016. 



 

3.4. METODOLOGÍA PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL PROYECTO. 

 

El presente proyecto se realiza bajo la metodología DMAIC, en la cual se desarrolla un objetivo por cada etapa.  

3.4.1. Metodología DMAIC 

Tabla 4. Metodología DMAIC. 

 Alcances Herramientas 

D 

Definición del problema   

Definición de objetivos   

Definición del alcance  Análisis Costo-Beneficio 

Determinación de tiempo de 
estudio   

Investigación histórica   

M 
Recolección de datos Diagrama de Flujo 

Almacenamiento de información Paretos 

Diagnóstico del estado actual Diagrama de Ishikawa 

A 
Análisis de datos 
Identificar causas 
Mapear 

Paretos, histogramas 

Prueba de hipótesis  

Análisis de regresión 

AMEF 

I 
Propuesta de soluciones 

 Pruebas Piloto 
Implementación de las propuestas 

C 
Planear como controlar y mantener 
las soluciones 

Gráficas de Control 
Plan de Control 
Herramientas Poka-Yoke 

          Fuente: Chacón (2007).



3.5. METODOLOGÍA PARA LA VERIFICACIÓN ASEGURAMIENTO, 

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE RESULTADOS. 

En esta sección se muestra el seguimiento de las actividades para el aseguramiento 

de los resultados. Las soluciones a las causas menos significativas analizadas en 

el proyecto se verán reflejadas en el capítulo de recomendaciones. 

En esta sección se muestra el seguimiento de las actividades para el aseguramiento 

de los resultados. Las soluciones a las causas menos significativas analizadas en 

el proyecto se verán reflejadas en el capítulo de recomendaciones. 

3.5.1. Gantt 

 

El presente diagrama de Gantt indica el cronograma de actividades a realizar para 

el desarrollo del proyecto, permitiendo monitorear el progreso del proyecto, 

representando el estado actual de las actividades y tareas. 

 
  Figura 17. Diagrama de Gantt del proyecto. 

   Fuente: Elaboración propia.  

  

 

 



  

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO IV 

LÍNEA BASE Y ANÁLISIS DE CAUSAS  



4.1. DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN ACTUAL 

 

Con el diagnóstico se determina la situación del proceso, para encontrar las causas 

del problema con el uso de herramientas de ingeniería industrial, y así poder 

desarrollar propuestas de mejora.  

4.1.1. Descripción del proceso 

El proceso de ensamble de Expansores de Tejido, se divide en cuatro etapas, en 

las cuales se le coloca un componente diferente al implante. Es un proceso 

manual, el cual posee procedimientos en cada una de las etapas y para sus 

diferentes catálogos, el entrenamiento en este proceso es muy estricto, lo que 

implica un 100% de efectividad para lograr completar la calificación de 

entrenamiento.  

La productividad, el Yield y los defectos se miden semanalmente y mensualmente, 

la línea ha presentado desde julio 2016 a marzo 2017 un aumento 

considerablemente en el indicador del Scrap, ocasionando preocupación dado que 

este producto es altamente costoso. 

Para visualizar el proceso productivo de expansores de tejido se realizó un 

diagrama de flujo de todas las etapas, detallando todos los pasos de la línea de 

producción (ver anexo 01), el mismo fue validado por el supervisor del área. 

A continuación, se muestra cada etapa del proceso en estudio: 

1. Ensamble de la base: La base es un componente producido en el área de 

componentes donde se cortan las láminas de silicón de la cual se constituye el 

producto, según corresponda al tamaño del catálogo de expansores de tejido. Este 

componente se coloca al inicio del proceso, su función es darle rigidez al lado 

“base” del producto. Cada orden de trabajo es preparada en el área de Alisto de 

materiales, ahí los colaboradores crean la documentación de la orden, junto con 

todos los componentes necesarios para el ensamble, se trasladan los materiales 

a una estación donde el producto se mantiene en espera de revisión en el área de 

expansores de tejido.  



Como se observa en la figura 18, el primer paso es la revisión del producto, esta 

revisión la realiza la persona encargada de hacer el ensamble del producto y su 

finalidad es verificar que el producto no cuente con manchas, pliegues, rupturas, 

entre otros, de ser así se solicita ayuda de los inspectores de calidad para 

identificar si cumple con los criterios de aceptación, esta revisión asegura que no 

se continué con el proceso antes de agregarle mayor valor.  

Seguidamente el operario coloca el componente llamado base del lado interno de 

la Shell, ubica una almohadilla correspondiente al número de parte del catálogo 

que esté trabajando y sitúa la base en el centro de la bolsa de silicón conocida 

como “Shell”, con una herramienta intenta eliminar los aires que quedan entre el 

componente y la Shell. Luego se coloca en una prensa por 5 minutos, a una 

temperatura de 140°C y una presión de 25 psi, lo cual permite que se adhieran los 

materiales refiérase al anexo 02. Una vez que termina el ciclo en la vulcanizadora 

se quita la almohadilla que se colocó al inicio y se determina si el producto cumple 

con las especificaciones y si puede seguir avanzando por la línea de producción.   

Figura 18. Proceso de ensamble de la base. 

Fuente: Elaboración propia. 



2. Ensamble del inserto: El inserto o más conocido como insert, es un componente 

hecho a base de silicón, el mismo no se manufactura en la planta y existen dos 

tamaños de acuerdo al catálogo que se vaya a procesar, su función es direccionar 

al doctor al momento de realizar la inyección del líquido dentro del implante durante 

la cirugía.  

Para iniciar el proceso se debe esperar a que se tenga material aprobado de la etapa 

uno (ensamble de base), luego se asigna electrónicamente el material, que se va a 

utilizar en la orden de trabajo y se coloca un disco de silicón de acuerdo a su tamaño 

en el lado correspondiente del inserto, seguidamente se introduce dentro de la Shell 

para adherirlo a la misma y se eliminan los aires que se encuentren dentro y entre 

el inserto y la Shell. Cada unidad es ubicada en una prensa para cumplir con su ciclo 

de vulcanización, se coloca por 5 minutos, a una temperatura de 140° C y una 

presión de 30 psi, refiérase al anexo 02.  

Después del ciclo se introduce en el inserto un componente llamado “needle guard”, 

que es un imán con el cual el doctor se ubica perfectamente en el implante. Pasado 

el ciclo se revisan las unidades para descartar algún tipo de defecto, como 

partículas, manchas, aires, fibras, entre otros, si se encuentra un defecto se solicita 

la ayuda de un inspector de calidad para verificar los criterios de aceptación de cada 

defecto y así poder decidir si se desecha o no el producto. En la figura 19 se muestra 

de forma gráfica el proceso de ensamble del inserto. 



 

Figura 19. Proceso de ensamble del Insert. 

Fuente: Elaboración propia. 

3. Ensamble de Cejillas de Sutura: estás son pequeñas cejillas de silicón, que 

indican la posición correcta del implante. Estos componentes son fabricados fuera 

de la planta y están compuestas por dos tipos de componentes, las cejillas de sutura 

y las cejillas de silicón estas últimas son las que permiten que se adhieran a la Shell. 

Se utilizan tres cejillas en cada implante y su ubicación se indica en el catálogo del 

producto. Se colocan las unidades en la prensa por 5 minutos a 140°C y una presión 

de 27.5 psi, refiérase al anexo 02.  

Luego se verifican contra el dibujo del producto e inspeccionan para comprobar que 

cumplen con las características aplicables. Se preparan las unidades para la 

siguiente etapa. 

 



 

Figura 20. Proceso de ensamble de cejillas de sutura. 

     Fuente: Elaboración propia. 

4. Ensamble del parche: El parche se elabora en el área de componentes, está 

hecho a base de silicón y permite el cierre del implante, evita fugas, además 

contiene la información de cada unidad procesada.  

El proceso inicia con una revisión rápida de las unidades para asegurar que no 

contienen defectos como manchas, partículas, fibras, rupturas, aires, entre otros, si 

se encontrara algún defecto de este tipo defecto se solicita la ayuda de un inspector 

de calidad para verificar los criterios de aceptación de cada defecto y así poder 

decidir si se desecha o no el producto. Como parte de la revisión se incluye la 

verificación del número de lote este debe coincidir con el registro histórico que 

acompaña la orden de producción hasta el final del proceso, con las etiquetas que 

identifica el material, así como con el disco de acetal asignado, el cual contiene la 

información del producto.  

Se coloca el parche junto con un disco de silicón dentro de la unidad, para centrarlo 

y adherirlo al orificio de la Shell, se eliminan los aires y se coloca el disco de acetal. 



Se ubica cada unidad con una almohadilla dentro de un equipo (Vulcanizadora) para 

que se adhieran. El tiempo establecido del ciclo es de 5 minutos, a 157° C y con una 

presión de 60 psi, refiérase al anexo 02. Se inspecciona cada unidad para verificar 

la legibilidad de la información en el parche, además para identificar algún tipo de 

defecto. Se preparan las unidades para   proceso de inspección de fugas. 

 

Figura 21. Proceso de ensamble de parche. 

Fuente: Elaboración propia. 

Se considera que el proceso es completamente manual y repetitivo, las 

herramientas utilizadas son las usuales en cualquier ensamble como las pinzas, 

lupas, los moldes de las shells, para el ensamble de la Shell con los demás 

componentes en cada proceso se utiliza una pinza como única herramienta. Con 

esta tratan de eliminar las posibles causas de los defectos que se pueden originar. 

Sin embargo, la cantidad de defectos va en aumento. 

 



4.1.2. Descripción del defecto 

Existen tres fases del producto en las cuales se detecta el defecto en estudio: las 

cavidades en la base, en el inserto y en el parche. Las condiciones que presenta el 

producto defectuoso son burbujas de aire entre cada componente y su detección se 

hace más fácil cuando se enfría el producto, lo cual sucede aproximadamente dos 

minutos después del proceso de vulcanizado.  

Este defecto puede afectar directamente la funcionalidad del producto, ya que estas 

cavidades de aire pueden aumentar su tamaño durante la cirugía y puede provocar 

que el componente que se colocó anteriormente se desprenda del implante, lo cual 

impide las funciones del producto y puede afectar la salud de las personas. 

Un procedimiento utilizado en el proceso contiene las descripciones de los códigos 

de los defectos que los operarios pueden rechazar; el código al que corresponde el 

defecto en estudio es CAB cuando se encuentra en la base, CAI cuando es el insert 

y CAP para el parche.  

El defecto cavidades de aire se puede dividir en tres según el punto del proceso 

donde se encuentre: 

 

Aire en la 
base

•Cavidad de aire dentro del área de la unión entre la base y la 
Shell.

Aire en el 
insert:

•Cavidad de aire dentro del área de la unión entre el insert y
la Shell.

Aire en el 
parche:

•Es una bolsa de aire dentro del área de la unión de la Shell al
parche/disco.



Cada defecto tiene distintos criterios de aceptación y se dividen según la etapa o 

proceso y se pueden encontrar en el documento “Defectos de producción en 

ensamble” revisión 9.0, las cavidades presentan los siguientes criterios: 

Aire en la base: No debe haber cavidades con un tamaño mayor a 1.3 mm. 

Aire en el insert: No debe haber cavidades con un tamaño mayor a 1 mm. 

Aire en el parche: No debe haber cavidades con un tamaño mayor a 1.6 mm. 

El defecto puede ser detectado desde el momento en el que las unidades terminan 

su ciclo de vulcanizado, aquí el operario hace la revisión de la unidad y se apoya en 

el procedimiento correspondiente para determinar si cumple con las características 

aplicables.  

También utiliza una regla o una lupa para medir el defecto, lo compara contra el 

criterio de aceptación y determina si cumple con las especificaciones para que siga 

con su proceso de elaboración, de no cumplir con las especificaciones se procede 

a desechar el producto, colocando una etiqueta de identificación del material 

defectuoso y depositándolo en los recipientes para defectos. 

Posteriormente el operario ingresa al sistema SAP, en la secuencia del producto 

ingresa el código del defecto e imprime una etiqueta de rechazo para identificar el 

material defectuoso y segregarlo de la manera correcta. 

Los operarios registran la información y la guardan en el histórico de la orden, la 

cantidad y tipos de defectos registrados durante el proceso. Por lo cual se le puede 

dar trazabilidad al producto y permite también la recolección de datos necesarios 

para el sustento de los indicadores.  

El supervisor extrae los datos de SAP y los tabula en Excel o Mini tab, para obtener 

los gráficos que se utilizan para medir el proceso. A final del día se realiza esa 

tabulación y mediante el gráfico de control por atributos se analiza el proceso, en 

reuniones semanales el departamento de calidad junto con manufactura, se definen 

equipos de trabajo para dar seguimiento a cada proceso y mensualmente se 

presentan resultados y planes de acción para dar estabilidad al proceso. 



Para la obtención de datos y las causas del aumento de producto no conforme por 

cavidades de aire, como primer paso se aplicó una encuesta a las 12 personas que 

laboran en el departamento de Expansores de Tejido de la empresa Allergan 

Medical, esta información es la obtenida en el proceso durante el mes de febrero 

2017, el detalle de la encuesta se puede visualizar en el anexo 03.  

El histórico de cantidad de defectos del período de julio 2016 a marzo 2017, se 

encuentra en la sección 4.1.5. Tendencia actual de defectos.  

A continuación, se muestra el detalle de las respuestas obtenidas en cada pregunta 

de la encuesta realizada en el área de expansores de tejido: 

1.2. Puesto que desempeña: Las 12 personas se desempeñan como operarios 

de producción, son quienes realizan la manufactura del producto. 

1.3. Antigüedad del puesto en el área de expansores de tejido: El departamento 

tiene personas muy recientes en el proceso, 

Tabla 5. Datos de antigüedad de puestos. 

Antigüedad 
Cantidad de 

personas 

1 mes 1 

2.5 meses 2 

3 meses 2 

6 meses 2 

8 meses 1 

1 año 2 

1.5 años 1 

3 años 1 
Fuente: Encuesta aplicada. 

En la figura 22, se muestra de forma gráfica la información correspondiente a la 

antigüedad de los operarios en los puestos de trabajo. 



 

Figura 22. Antigüedad en el puesto en el área de expansores de tejido. 

        Fuente: Personal del área de expansores de tejido, Allergan Medical. 

2. ¿Qué tan seguro hace su trabajo diario? De los encuestados, cinco personas 

se sienten algo seguras, estos son los operarios que tienen de seis a un año en 

su puesto de trabajo, cuatro personas se sienten algo inseguros son las personas 

que tienen entre dos meses y medio y tres meses. Muy seguros se sienten los 

trabajadores con mayor antigüedad y muy inseguro se siente la persona que tiene 

un mes en el departamento. 

 
      Figura 23. ¿Qué tan seguro hace su trabajo diario? 

       Fuente: Encuesta aplicada. 
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3. ¿Se considera capacitado para realizar el proceso de expansores de tejido? 

Un 58% de la población se siente capacitada para realizar el proceso de 

expansores de tejido y un 42% no lo cree así, en la siguiente pregunta se 

mostrarán las causas. 

 
Figura 24. ¿Se considera capacitado para realizar el proceso de 

expansores de tejido? 

Fuente: Encuesta aplicada.  

 

3.1. ¿Cuál cree que es la principal causa de no estar capacitado para realizar 

el proceso de expansores de tejido?  

Las cinco personas que respondieron a la pregunta colocaron las siguientes 

como causas principales: 

 Falta de entrenamiento. 

 Se le dificulta el uso de la herramienta. 

 Tiene poco tiempo de laborar en esa línea de producción. 

 El entrenamiento no cubre todo el proceso. 

 No se siente seguro cuando realiza las tareas. 

 

4. ¿Logró cumplir con la meta de producción de este mes?  

El 75% de la población no logró cumplir con la meta de producción. 

42%

58%

¿Se considera capacitado para realizar el proceso?

NO

SI



 
Figura 25. ¿Logró cumplir con la meta de producción de este mes? 

Fuente: Encuesta aplicada. 

 

4.1. ¿Cuál es la principal causa para no cumplir con la meta?  

La obtención de defectos es la principal causa, cuatro personas colocaron que por 

ese factor no lograron cumplir la meta, dos personas optan por sobreproducción, 

dos colocaron que por pérdida de tiempo y una persona por la curva de aprendizaje. 

 
Figura 26. Causas para no cumplir con la meta 

Fuente: Encuesta aplicada. 
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4.2. ¿Obtuvo defectos durante el mes de febrero-2017?   

De las personas 12 personas encuestadas solamente tres no obtuvieron defectos 

durante el mes de febrero-2017. Las nueve personas que, si obtuvieron defectos, 

respondieron la pregunta 4.2.1. 

4.2.1 ¿Cuántos defectos obtuvo? 

De acuerdo a los datos obtenidos de la encuesta, las personas con más defectos 

son: Operario A con 19 unidades, Operario B con 18 unidades y Operario C con 

16 unidades, Operario D obtuvo 14 unidades, Operario E 11 unidades y los demás 

obtuvieron 10 o menos unidades defectuosas.  

 

Figura 27. Cantidad de defectos obtenidos durante febrero-2017. 

Fuente: Encuesta aplicada. 

4.2.2. ¿Cuáles son las principales causas de la obtención de defectos de 

cavidades de aire en los expansores de tejido? 

En la figura 28, se pueden observar las principales causas que indicó el personal 

del proceso que obtuvieron defectos durante el mes de febrero. Las siguientes 

causas fueron colocadas más de una vez en las encuestas de las personas: mal 

diseño de las herramientas, desalineamiento de criterios, no hay control de 

producción por persona, falta de mantenimiento de equipos, utilización de 

herramientas de diferentes maneras. 

Los códigos pertenecientes a las causas principales son los siguientes: 
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Tabla 6. Causas con sus respectivos defectos febrero-2017. 

Código Causas Frecuencia 

1.3 Mal diseño de las herramientas  5 

1.4 Falta de mantenimiento de equipos 2 

2.2 Las estaciones de trabajo son muy pequeñas  2 

2.3 La temperatura no es constante 2 

3.1 Desalineamiento de criterios 2 

3.2 Herramientas no precisas para medición 1 

3.5 Aceptación de unidades defectuosas 1 

4.2 Identificación incorrecta del material             1 

5.1 Entrenamientos  1 

5.2 No hay control de producción por persona 1 

5.4 Falta de comunicación 1 

6.1 Utilizan la herramienta de diferentes maneras 1 

   Fuente: Encuesta aplicada. 

En la figura 28, se muestra la frecuencia de las causas de obtención de defectos, 

por código de causa, según se documentó en las encuestas: 

 
 
 

Figura 28. Frecuencia de las causas probables en la obtención de defectos 

en tissue expander. 

 Fuente: Respuestas obtenidas Encuesta Feb-2017. 

4.2.3. Además de las causas, que provocaron que usted obtuviera defectos, 

¿Cuáles considera que podrían ser otras causas? 

Con esta pregunta se obtuvieron otras posibles causas, de obtención de defectos, 

nueve personas son las que dieron respuesta a esta pregunta, las mismas que 

respondieron como afirmativa la pregunta 4.2. 
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Figura 29. Otras causas de obtención de defectos. 

           Fuente: Encuesta aplicada. 

4.3. ¿Cómo considera que se pueden evitar los defectos? 

Las respuestas obtenidas se muestran en la figura 30, hay cuatro personas que 

consideran necesario el cambio de herramientas, tres personas mencionan: el 

personal debe conocer los procedimientos y estándares, dos personas creen 

importante que se completen los entrenamientos, una persona indica que hay que 

tener más atención al detalle, otra que se deben alinear los criterios, que es 

necesario estandarizar los procedimientos, realizar una revisión de los 

mantenimientos de los equipos, revisar las especificaciones del proveedor y una 

mayor inspección de materiales. 
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Figura 30. ¿Cómo considera que se pueden evitar defectos? 

Fuente: Encuesta aplicada. 
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4.1.3. Diagrama de Ishikawa 

 

Por medio de sesiones grupales, y utilización de herramientas como lluvia de ideas (ver anexo 04), y la encuesta 

aplicada a los operadores del proceso de expansores de tejido, se dio inicio a la etapa dos donde se logró identificar 

y realizar una lista de causas probables para el problema en estudio. La lista de causas se ve representada en el 

siguiente diagrama de Ishikawa: 

 

       Figura 31. Diagrama de Ishikawa. 

         Fuente: Encuesta aplicada, lluvia de ideas. 



El diagrama de Ishikawa que se muestra en la figura 31, es la primera herramienta 

de análisis de las causas que se utilizará para este estudio. Con esta herramienta 

se pueden determinar las posibles causas que generan el problema de defectos de 

cavidades de aire, a continuación, se detallará el análisis de las causas suscritas. 

4.1.3.1. MÁQUINA / EQUIPO 

a. Equipos sin calibración 

Al revisar los registros de la calibración de todos los equipos utilizados en el 

proceso, la cual se resguarda en el sistema del departamento de ingeniería, se 

observa que los mismos se encuentran en el plan de calibraciones, la frecuencia 

es semestral y no se han tenido eventos que indiquen que los equipos presentan 

fallas en la calibración.  

b. Fallas causadas por software o hardware 

En el área se manejan cuatro computadoras, dos impresoras y cinco emitidores 

de materiales. El software utilizado en la manufactura del producto (SAP) fue 

debidamente validado. Se tienen mantenimientos menores del sistema cada 

domingo, y un mantenimiento mayor mensual, no se tiene evidencia que el 

software y hardware provoquen el defecto, aunque sí podrían inferir en la 

recopilación de los datos, no obstante, es poco probable dado la frecuencia con 

la cual se le realizan los mantenimientos. 

c. Mal diseño de las herramientas  

En el área de expansores de tejido se utiliza una herramienta para sacar el aire 

del parche, del insert y de la base. Cabe mencionar que las herramientas que 

se van a describir a continuación, no están debidamente formalizadas, es decir, 

no se menciona en el procedimiento, el uso de estas herramientas como parte 

del proceso.  

La herramienta utilizada en el proceso, es la pinza, la cual tiene múltiples 

utilidades a lo largo del proceso, siendo su principal función, ayudar al operario 

a quitar el aire. 



Los operarios deslizan el dorso de la pinza para ejercer fuerza sobre el material 

y desplazar el aire que queda atrapado al momento de adherir la base, el insert 

o el parche al implante. 

 
Figura 32. Pinzas 

Fuente: Elaboración propia. 

Al realizar una revisión de las herramientas utilizadas en el área, se observa que 

en el proceso solamente se tienen herramientas para personas cuya mano 

dominante es la derecha, no se ha contemplado tener herramientas para zurdos, 

en el área se tiene tres personas zurdas, las cuales deben hacer el esfuerzo de 

trabajar con herramientas no diseñadas para ellos.  

Las herramientas utilizadas en el proceso tienen un tamaño estándar, por lo cual 

algunas personas consideran que el uso de las mismas es complicado. Según 

mencionan algunos colaboradores, se tienen casos en que prefieren utilizar las 

manos para sacar el aire del parche, del insert y de la base. 

También se menciona que hay herramientas preferidas por el personal y 

prácticamente las utiliza el primero en llegar al área de trabajo. Se observa en 

el proceso que la herramienta utilizada para sacar el aire del insert no es del 

todo funcional debido a que el insert tiene una forma curva y la herramienta es 

plana por lo tanto al utilizar la herramienta no se cubre toda la superficie del 

insert. 

Los operarios más experimentados en la operación de Insert mencionan que es 

mejor utilizar los dedos para hacer la operación, no obstante, es más complicado 

sacar el aire por completo. En la operación de base y parche, indican que, al 



utilizar la pinza para sacar aires, se les incrementa la posibilidad de defectos, ya 

que tienen que aplicar mucha fuerza y muchas veces se les rasga la unidad. 

Al consultar al personal de ingeniería acerca de los dibujos de las herramientas, 

ellos mencionan que para las pinzas no se tienen dibujos ya se considera que 

es una herramienta estándar, es decir, no es una herramienta exclusiva de la 

empresa, se puede comprar abiertamente en el mercado, no se tiene un 

requerimiento específico del usuario.  

d. Falta de evidencia de mantenimiento preventivo de equipos 

A través del sistema utilizado para resguardar los datos de todos los equipos, 

se revisan los registros de mantenimientos preventivos de los equipos utilizados 

en el proceso que deben ser realizados cada tres meses, no se evidencian 

algunos de los mantenimientos trimestrales del 2016, se le pregunta al técnico 

la razón del hallazgo y este menciona que algunas veces se les olvida completar 

el registro en el sistema, los registros encontrados en los comentarios no se 

encuentra evidencia de fallos que puedan provocar el defecto, sin embargo no 

hay trazabilidad de estos mantenimientos, el sistema solo indica el número de 

equipo, la fecha del mantenimiento y comentarios de la situación del equipo, 

según los procedimientos de estos equipos. En la tabla 7, se encuentran los 

registros de mantenimientos encontrados para los equipos estudiados, ver 

anexo 21. 

Tabla 7. Mantenimientos preventivos trimestrales 

 Mantenimientos Preventivos trimestrales 

Equipos 2016 2017 

Equipo A1 I,III,IV I 

Equipo A2 I,III,IV I 

Equipo B1 II, III I 

Equipo B2 I, II, IV I 

Equipo C1 I, II, III, IV I 

Equipo C2 II,IV I 

Equipo D1 I,II,III,IV I 

Equipo D2 I, III, IV I 

Equipo D3 II, III, IV I 

Fuente: Sistema de registro de datos de equipos, Allergan. 

 



4.1.3.2. MEDIO AMBIENTE 

a.  Iluminación no adecuada 

La iluminación es importante para poder realizar las inspecciones del producto, 

antes y después de realizado el ensamble y vulcanizado del producto. 

Según se conversa con el supervisor de facilidades, las estaciones cuentan 

con un nivel de 500 a 700 lúmenes, dicho nivel es suficiente para poder realizar 

el trabajo de inspección. Según la norma ISO 8995 2002-05-15 (ver anexo 5). 

b.  Las estaciones de trabajo son muy pequeñas 

Según documentación interna de la compañía las estaciones de trabajo, son 

sometidas a una serie de aprobaciones y pruebas antes de su uso, además se 

cumple según ISO 6385:2004 (ver anexo 6). 

Según la especificación de la norma la estación debe permitir correctas 

posturas y fácil movilidad, actualmente las estaciones de base, insert y parche 

son de 2,70 metros de largo por 60 centímetros de ancho y la estación de cejilla 

de sutura es de 2, 75 metros de largo por 60 centímetros de ancho. 

c.  La temperatura no es constante 

El aire acondicionado del área no es constante, el calor que generan las 

máquinas provoca que el ambiente del área sea caliente, se encuentra 

aproximadamente a 24o C, por lo cual se considera como una posible causa 

de fatiga del colaborador, lo que puede generar que no se sientan cómodos y 

se desconcentren de sus labores, provocando posibles rechazos. 

d. Manipulación incorrecta de producto 

Se observa que, durante el proceso, el producto se transporta en recipientes 

plásticos de un tamaño adecuado, se colocan un máximo de 6 implantes de 

aproximadamente 10 cm2 en recipientes de 20 cm3, por lo tanto, el producto 

se mueve libremente sin afectar o modificar la estructura del mismo. 

Los operarios deben colocarse guantes de nitrilo para manipular el producto, 

evitando así el contacto directo, e impidiendo cualquier tipo de contaminación 

al material, también se observó que existen buenas prácticas de manufacturas, 



como, por ejemplo, al caerse un objeto la persona lo levanta del suelo lo limpia 

con alcohol y se cambia los guantes, esto evita también la contaminación de 

las estaciones de trabajo y del producto como tal. 

Durante el tiempo que se visitó el área no se encontró evidencia física ni 

registros documentales o electrónicos de unidades que fueran dañadas debido 

a la manipulación incorrecta del producto.  

El procedimiento interno indica que si una unidad cae al suelo debe ser 

rechazada, por lo tanto, es poco probable que una unidad dañada por haber 

caído al suelo, continúe en el proceso, ya que la misma debe ser rechazada 

por el operario. 

4.1.3.3. MEDICIÓN 

a. Falta de uniformidad de criterios 

Se tomaron muestras de las unidades rechazadas y se les presentó a todos 

los colaboradores e inspectores de calidad con el fin de que evaluaran las 

unidades.  

Tabla 8. Criterios de Aceptación. 
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1 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

2 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

3 Aceptado A A A A A A A A A A A A A A A 

4 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

5 Rechazado R R R R R R R R R R A R R R R 

6 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

7 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

8 Rechazado R R R R R A  R R R R R R R R R 

9 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

10 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

11 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

12 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

13 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

14 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

15 Rechazado R R A R R R R R R R R R R R R 
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16 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

17 Aceptado A A A A A A A A A A A A A A A 

18 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

19 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

20 Rechazado R R R R R R R R R R R R R R R 

 Fuente: Trabajadores de la línea de producción de expansores de tejido, Allergan Medical. 

Como resultado se obtuvo que tres unidades rechazadas, fueron consideradas 

aceptables por tres de los colaboradores. Refiérase al anexo 8. 

b.  Herramientas no precisas para medición 

Las herramientas de medición utilizadas en el proceso son precisas y se 

encuentran calibradas para su uso. Sin embargo, el resultado presentado 

puede variar según uso.  

c.  El personal del área de manufactura no conoce sobre el análisis de 

riesgo para determinar acciones preventivas 

En la compañía se tiene el documento “Standar Operation Procedure 051” en 

el cuál se establecen posibles modos de fallo para los defectos de cavidades 

de aire, lo que indica que, si se hizo un análisis de riesgo, sin embargo, este 

documento no forma parte del grupo de procedimientos en los cuales deben 

estar entrenados los operarios.  

d.  Difícil ubicación de criterios de medición 

Existe un procedimiento de aseguramiento de la calidad número 10.1, en el 

cuál se establecen los criterios de medición en caso de presentarse un defecto 

por cavidad de aire. Sin embargo, el procedimiento contiene todos los defectos 

que se pueden generar en todas las áreas y no clasifica los correspondientes 

a cada una. 

Tanto los colaboradores como los inspectores de calidad se encuentran 

entrenados en el procedimiento, pero no lo tienen a mano para consultarlo 

cada vez que se requiera. 



e.  Aceptación de unidades defectuosas 

Según lo analizado en la causa 3.1, de 15 unidades que fueron rechazadas 

como defectuosas, solamente una era aceptable, lo que indica que si se 

presenta el fallo.  

4.1.3.4. MATERIAL 

a. No hay planeación de la aceptación y control de materiales 

El inventario que existe actualmente en el almacén de producto final, excede 

en 1000 unidades la cantidad necesaria para la demanda planificada, 

actualmente lo que se debe mantener como inventario de respaldo son 4000 

unidades, ya que es necesario mantener materiales suficientes ante cualquier 

eventualidad. Además se observó detalladamente el proceso de recibo de los 

materiales y no se determinan puntos críticos con el manejo de la aceptación 

de producto, los encargados del almacén reciben el producto del proveedor y 

de acuerdo al tipo de material se realiza el ingreso al sistema, se coloca la 

cantidad total del material, se acomoda posterior al material ya almacenado 

respetando las fechas de caducidad, luego de esto los técnicos del laboratorio 

de inspección y liberación de materiales se encargan de realizar la revisión, 

cada material tiene un procedimiento en el cual se indica el tamaño de la 

muestra a inspeccionar.  

b. Identificación incorrecta del material 

El departamento de componentes es el encargado de crear e identificar los 

componentes necesarios para ensamblar las unidades de expansores de 

tejido, se hizo una revisión de los materiales generados en un día de 

producción y no se tuvieron eventos con respecto a mala identificación de 

materiales, el proceso que se sigue es muy rígido, además de la ventaja de 

solamente procesar un lote a la vez, lo que impide identificar con otro tipo de 

material al momento de generar los componentes. 

c. Material dañado 



El material defectuoso puede provenir del proveedor, se puede dañar durante 

el proceso de transporte o bien dependiendo de la manipulación en su ingreso 

y en el almacenaje en la bodega de la compañía.  

El laboratorio de inspección y liberación de materiales, realiza una revisión de 

cada lote que ingresa a la empresa, para asegurarse que cumplan con las 

especificaciones requeridas, cada material posee diferentes especificaciones 

y varía de acuerdo a su tamaño, forma, funcionalidad, material, condiciones de 

almacenamiento, entre otros, estas especificaciones, así como la selección de 

la muestra y el proceso de revisión, están indicadas en el procedimiento 

correspondiente a cada producto. En el caso que no se cumplan las 

especificaciones el material es devuelto al proveedor, sin embargo, una vez 

que se libera el material, no se controla su estado hasta el momento que va a 

ser utilizado, en ese proceso puede sufrir golpes, rasgaduras, manchas, entre 

otros.  

El procedimiento para ensamblar los expansores de tejido, cuentan con una 

instrucción clara, de revisar los materiales antes de realizar el ensamble para 

evitar defectos. 

d. Falta claridad de los criterios de aceptación de defectos por proceso 

Se realiza una búsqueda de las especificaciones del proceso de expansores 

de tejido y se encuentra que cada defecto posee una serie de criterios de 

aceptación sin embargo fue difícil ubicar en el procedimiento cuál defecto 

pertenece a cada área o proceso ya que los defectos de todas las áreas se 

encuentran juntos en un solo procedimiento.  

e. Incumplimientos del proveedor 

Se consulta con el supervisor del laboratorio de inspección y liberación de 

materiales, si hubo un evento desde el mes de junio hasta la fecha, sobre algún 

incumplimiento ya sea de especificaciones, o de cualquier otra inspección que 

realicen por parte de algunos de los proveedores, y no se encuentra evidencia 

de que esto sucediera.  



4.1.3.5. MANO DE OBRA 

a. Entrenamientos 

La compañía cuenta con un software llamado CTM en el cual se registran los 

entrenamientos de todo el personal de la planta. Es posible consultar en dicho 

programa si un empleado cuenta con el entrenamiento debido para realizar 

una determinada tarea. En este caso se consultó si los empleados cuentan con 

los entrenamientos, logrando comprobar que todos se encuentran 

debidamente entrenados. 

b. Falta de control de producción por operario 

Durante el proceso de observación y a través de las hojas que contienen la 

producción total de cada operario se identifica que la cantidad de unidades 

procesadas por cada uno, esto varía según la técnica y antigüedad; al 

consultar al líder del área cual es la meta diaria (según cantidad de producción 

semanal) y al comparar los datos de cada uno de los operarios se nota una 

diferencia de producción, ver tabla 09, y al consultarles indican que se debe a 

que las herramientas que se utilizan no son completamente eficientes. 

Tabla 9. Cantidad de unidades producidas por operario 

Operario  
Unidades 

producidas 
base  

Unidades 
producidas 

inserto 

Unidades 
producidas 

parche 

Operario 1 12 11 12 

Operario 2 10 11 11 

Operario 3 13 11 12 

Operario 4 10 9 9 

Operario 5 11 11 10 

Operario 6 12 12 11 

Operario 7 9 8 8 

Operario 8 7 8 10 

Operario 9 11 10 11 

Operario 10 8 9 9 

Operario 11 5 5 4 
Fuente: Elaboración propia. 

c. Falta de revisión de unidades 

Los procedimientos correspondientes al ensamble de los expansores de tejido, 

contienen una instrucción clara de la revisión del 100% de las unidades antes 



de iniciar con una orden de trabajo y al finalizar el ensamble de cada unidad. 

Se hacen preguntas a los trabajadores sobre el conocimiento de la instrucción 

en dichos procedimientos y todos lo afirman. Además, se observó a las 12 

personas que laboran en el proceso realizar tres órdenes de producción cada 

uno y según la tabla 10, se determina que, si se realiza la revisión de las 

unidades, ya que se realizó en la totalidad de las ordenes observadas. 

Tabla 10. Revisión de unidades 

Operarios Orden 1 Orden 2 Orden 3 

Op 1 Revisada Revisada Revisada 

Op 2 Revisada Revisada Revisada 

Op 3 Revisada Revisada Revisada 

Op 4 Revisada Revisada Revisada 

Op 5 Revisada Revisada Revisada 

Op 6 Revisada Revisada Revisada 

Op 7 Revisada Revisada Revisada 

Op 8 Revisada Revisada Revisada 

Op 9 Revisada Revisada Revisada 

Op 10 Revisada Revisada Revisada 

Op 11 Revisada Revisada Revisada 

Op 12 Revisada Revisada Revisada 

Fuente: Elaboración propia. 

d. Falta de comunicación 

De acuerdo con el supervisor, y grupo de apoyo del área, se determina que se 

debe trabajar en mejorar la comunicación, porque, aunque no implica un alto 

riesgo en la detección de defectos, puede ayudar a crear perspectivas 

diferentes entre los compañeros, por ejemplo, si dos o más personas escuchan 

que el producto lo aceptan con ciertas características y en realidad no es así. 

O que en otras áreas se permite omitir ciertos puntos del procedimiento, 

entonces ellos lo aplican también, pero talvez la información no llegó de forma 

correcta y se ve puede ver involucrado el producto. 

4.1.3.6. MÉTODOS 

a. Diferentes métodos de trabajo 

La función principal de la pinza es separar un plástico que traen los 

componentes, sin embargo, al no existir herramientas para el proceso, se 



utilizan las mismas lo cual genera que utilicen de diferentes maneras, unos la 

utilizan al revés otros de costado, esto permite según mencionan eliminar las 

cavidades de aire. 

 

b. No se definen puntos críticos de control 

Existe un procedimiento que define los puntos críticos de control del proceso 

de expansores de tejido, en este caso los parámetros de los equipos utilizados 

para las operaciones de base, insert y parche, los operarios conocen este 

procedimiento, pero no identifican los parámetros como puntos críticos, esa 

definición no está clara para ellos. 

c. Incumplimiento del procedimiento 

El procedimiento no indica cuales son las herramientas se deben usar en el 

proceso, solamente indica la instrucción de ensamblar la base, el parche o el 

insert.  

Con base en lo anterior se puede concluir que los operarios si siguen el 

procedimiento, no obstante, el procedimiento tiene oportunidades de mejora. 

d. Errores con el control de cambios de procesos 

Existe un grupo de personas encargadas de aprobar los cambios que se 

realizan en el proceso, este grupo está conformado por Directores de Calidad 

y Manufactura, Gerente del departamento involucrado, Supervisor del área, 

Gerente de calidad, personal de partes regulatorias, no obstante, se observa 

que no se maneja un control del todo el proceso del cambio, ya que una vez 

aprobado no se convocan reuniones de seguimiento, si no que una vez 

finalizado el proyecto se muestran resultados, lo que puede implicar errores no 

controlados en el momento. 

e.  No se tiene estandarizado el método de trabajo. 

En la línea de producción laboran 12 personas, las cuales trabajan de 

diferentes maneras, porque unos son zurdos, otros diestros, también depende 

de cómo se agarre la pinza, lo importante de esto es verificar que alguna de 

las técnicas no afecta el producto y con ayuda de la observación se pudo notar 



que ellos siguen el procedimiento en todo momento, además que las técnicas 

solo son diferencias en el agarre, pero el acabado del producto no cambia. 

4.1.4. Clasificación de las causas que provocan cavidades de aire en los 

implantes expansores de tejido. 

En este apartado, se muestran los datos ya definidos en la sección 4.1.2.1 

Diagrama de Ishikawa, los mismos fueron obtenidos a través de la encuesta, 

de la sesión de lluvia de ideas y de las sesiones de Focus Group realizada con 

el personal que labora en el área de ensamble de los implantes expansores de 

tejido, con dichas herramientas se determinaron las posibles causas, además 

de la frecuencia y retrasos correspondientes a cada una. Con esta información 

se logra generar el gráfico de Pareto, a continuación, se muestra la tabla con 

las causas recolectadas en las diferentes sesiones realizadas y la encuesta 

aplicada:  

Tabla 11. Causas del problema. 

Código Causas Diagnóstico Encuesta 
Lluvia de 

Ideas 
Focus 
Group 

1.1 Equipos sin calibración     X  

1.2 Fallas causadas por software o hardware X   

1.3 Mal diseño de las herramientas  X X X 

1.4 
Falta de evidencia de mantenimiento de 
equipos 

X  X 

2.1 Iluminación no adecuada  X  X 

2.2 
Las estaciones de trabajo son muy 
pequeñas  

X   

2.3 La temperatura no es constante X X  

2.4 Manipulación incorrecta de producto  X X 

3.1 Falta de uniformidad de criterios X X X 

3.2 Herramientas no precisas para medición X X  

3.3 
El personal del área de manufactura no 
conoce sobre el análisis de riesgo 

  X 

3.4 Difícil ubicación de criterios de medición   X  

3.5 Aceptación de unidades defectuosas X X  

4.1 
No hay planeación de la aceptación de 
materiales             

  X 

4.2 Identificación incorrecta del material             X X  

4.3 Material de dañado  X  

4.4 
Falta claridad de los criterios de 
Aceptación de defectos por proceso 

X X X 

4.5 Incumplimientos del proveedor X   

5.1 Entrenamientos  X   



Código Causas Diagnóstico Encuesta 
Lluvia de 

Ideas 
Focus 
Group 

5.2 
Falta de control de producción por 
operario 

X X  

5.3 Falta de revisión de unidades X X  

5.4 Falta de comunicación X  X 

6.1 Diferentes métodos de trabajo X  X 

6.2 No se definen puntos críticos de control  X  

6.3 Incumplimiento del procedimiento  X X X 

6.4 
Errores con el control de cambios de 
procesos 

 X X 

6.5 
No se tiene estandarizado el método de 
trabajo 

X X  

 Fuente: Elaboración propia. 

Según la información recolectada en el proceso, en las sesiones con los operadores 

de expansores de tejido, se analizaron todos los defectos por cavidad de aire, 

obtenidos durante los meses correspondientes a diciembre-2016, enero-2017 y 

febrero-2017, y se determinaron las frecuencias de las causas que se muestran en 

la tabla 12. Refiérase a la metodología de la asignación del peso otorgado para las 

frecuencias, en la sección 3.2.2 del presente proyecto. 

En las sesiones de Focus Group, los colaboradores junto con el líder de producción, 

de la línea de expansores de tejido asignaron un peso validado por la empresa, al 

grado de duración del retraso de cada una de las causas, estos grados indican cual 

es el retraso en el proceso cuando se presenta cada una de las causas en estudio. 

Refiérase a la metodología del peso otorgado para los grados de retraso, en la 

sección 3.2.2 del presente proyecto.  Se procede a determinar las frecuencias y el 

tiempo de retraso provocado por cada una de las causas y se multiplica estos 

factores para determinar un Número de Prioridad de Impacto (NPI).   

Tabla 12. Número de Prioridad de Impacto de las causas. 

Causas Diagnóstico Código Frecuencia 
Duración 
de retraso 

NPI  
% 

Acumulado 

Mal diseño de las herramientas  1.3 29 10 290 19.2% 

Diferentes métodos de trabajo 6.1 29 10 290 38.4% 

Difícil ubicación de los criterios de 
medición  3.4 21 8 210 52.2% 

Herramientas no precisas para 
medición 3.2 23 10 184 64.4% 

Falta claridad de los criterios de 
aceptación de defectos por proceso 4.4 18 4 108 71.6% 



Causas Diagnóstico Código Frecuencia 
Duración 
de retraso 

NPI  
% 

Acumulado 

Errores con el control de cambios de 
procesos 6.4 13 8 78 76.7% 

Falta de control de producción por 
operario 5.2 8 6 64 81.0% 

Falta de mantenimiento de equipos 1.4 7 4 42 83.7% 

No se definen puntos críticos de control 6.2 5 6 30 85.7% 

No hay planeación de la aceptación de 
materiales             4.1 7 6 28 87.6% 

La temperatura no es constante 2.3 6 4 24 89.2% 

Identificación incorrecta del material             4.2 6 4 24 90.7% 

Fallas causadas por software o 
hardware 1.2 5 4 20 92.1% 

Entrenamientos  5.1 5 6 20 93.4% 

Aceptación de unidades defectuosas 3.5 7 2 14 94.3% 

Incumplimiento del procedimiento  6.3 6 2 12 95.1% 

Falta de revisión de unidades 5.3 3 4 12 95.9% 

Falta de comunicación 5.4 4 2 8 96.4% 

Equipos sin calibración    1.1 3 2 6 96.8% 

Iluminación no adecuada  2.1 3 2 6 97.2% 

Las estaciones de trabajo son muy 
pequeñas  2.2 3 2 6 97.6% 

Manipulación incorrecta de producto 2.4 3 2 6 98.0% 

Falta de uniformidad de criterios 3.1 3 2 6 98.4% 

El personal de manufactura no conoce 
sobre el análisis de riesgo 3.3 3 2 6 98.8% 

Material de dañado 4.3 3 2 6 99.2% 

Incumplimientos del proveedor 4.5 3 2 6 99.6% 

No se tiene estandarizado el método de 
trabajo 6.5 3 2 6 100.0% 

Fuente: Trabajadores de la línea de expansores de tejido, Allergan Medical. 

El siguiente gráfico se obtiene de la tabla anterior, con el número de prioridad de 

impacto de las causas: 



 
Figura 33. Gráfico de Pareto general. 

Fuente: Elaboración propia. 

Las causas principales fueron identificadas como lo muestra el gráfico de Pareto, el 

20% de las causas provocan el 80% de los defectos de cavidades de aires en el 

proceso de expansores de tejido.  

Por lo cual las soluciones y recomendaciones serán dirigidas a solventar. 

Las principales causas son las siguientes:  

 1.3 Mal diseño de las herramientas. 

 6.1 Diferentes métodos de trabajo. 

 3.4 Difícil ubicación de criterios de medición. 

 3.2 Herramientas no precisas para medición. 

 4.4 Falta claridad de los criterios de aceptación de defectos por proceso. 

 6.4 Errores con el control de cambios de procesos. 

4.1.5. Tendencia actual de defectos 

Para representar la tendencia de los defectos se toma los datos de los meses en 

estudio de julio 2016 a marzo 2017, en la figura 34 se muestra la cantidad de 

defectos por código obtenidos en cada mes, se identifican con mayor frecuencia los 

códigos CAI, CAB y CAP pertenecientes a cavidades de aire en las diferentes 

etapas de expansores de tejido. 
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Figura 34. Tendencia de defectos por código. 

   Fuente: Allergan Medical 
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La figura 35 muestra la cantidad de defectos por código obtenida en julio 2016, lo 

cual indica que los defectos por cavidades de aire predominan ante los demás tipos 

de defectos, consiguiendo 31 cavidades de aire en el insert, 25 cavidades de aire 

en el parche y 24 cavidades de aire en la base, de un total de 162 defectos, 80 

presentan la característica de cavidades de aire. 

 
Figura 35. Cantidad de defectos para Julio 2016. 

Fuente: Allergan Medical. 

Para el mes de agosto 2016, como lo representa la figura 36, sigue prevaleciendo 

el defecto por cavidades de aire, sin embargo, para este mes la mayor cantidad se 

obtuvo de las cavidades de aire en el parche con 30 unidades rechazadas, 

seguidamente 26 unidades por cavidades en el insert y 20 unidades por cavidades 

en la base. 

 
 Figura 36. Cantidad de defectos para agosto 2016. 

 Fuente: Allergan Medical. 
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Según los datos obtenidos para el mes de setiembre 2016, la cantidad de defectos 

por cavidades de aire es de un total de 93 unidades, siguen encabezando la lista de 

defectos (ver figura 37). 

 

Figura 37. Cantidad de defectos para Setiembre 2016. 

 Fuente: Allergan Medical. 

La figura 38 muestra el resultado de los defectos obtenidos durante el mes de 

octubre 2016, como se puede observar la cantidad de defectos por cavidad de aire 

en el insert predomina en la lista con 35 unidades, siguiendo cavidad de aire en la 

base con 32 unidades y con 28 unidades cavidad de aire en el parche, para un total 

de 95 unidades defectuosas por cavidades de aire. 

 

   Figura 38. Cantidad de defectos para octubre 2016. 

Fuente: Allergan Medical. 
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Como muestra la figura 39, para el mes de noviembre 2016, los defectos de 

cavidades de aire nuevamente predominan para las tres etapas del proceso de 

expansores de tejido. De un total de 211 unidades defectuosas, 105 son cavidades 

de aire. 

 

  Figura 39. Cantidad de defectos para noviembre 2016. 

  Fuente: Allergan Medical. 

La cantidad de defectos para el mes de diciembre 2016, también es representativa 

para las cavidades de aire, según la figura 40, continúan encabezando la lista. 

 

Figura 40. Cantidad de defectos para diciembre 2016. 

Fuente: Allergan Medical. 
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Para el mes de enero continúa la aparición del defecto en la línea de Expansores 

de Tejido, como se muestra en la figura 41, siguen liderando la lista de los defectos 

mensuales, con un total de 79 unidades impactadas.  

 
  Figura 41. Cantidad de defectos para enero 2017. 

  Fuente: Allergan Medical. 

Para el mes de febrero disminuyó la cantidad total de defectos, sin embargo, las 

cavidades de aire siguen representando a la mayoría, según la figura 42, en el mes 

de febrero se obtuvieron un total de 110 defectos, de los cuales 68 son por 

cavidades de aire.  

 
  Figura 42. Cantidad de defectos para febrero 2017. 

  Fuente: Allergan Medical. 

31

26

22

15
13

8 7 6
4 4 3 3 3 2 2 2 1 0

0

5

10

15

20

25

30

35

CAB CAI CAP CB OT VI OH VP LO VB DC DTE LE OE OLP PI FP DR

Cantidad de defectos para Enero 2017

Cantidad

30

21
18 17

6
4 4 3 2 2 2 1 0 0 0 0

0

5

10

15

20

25

30

35

CAI CAP CB CAB VB OE VI PI FP OLP VP DR DC LE OH OT

Cantidad de defectos para Febrero 2017

Cantidad



El último mes en estudio es marzo, también se considera una disminución 

importante de la totalidad de defectos, pero aún quienes dirigen la lista son las 

cavidades de aire, como muestra la figura 43, para un total de 70 unidades con este 

tipo de defecto.  

 
Figura 43. Cantidad de defectos para marzo 2017. 

Fuente: Allergan Medical. 

 

4.1.5.1. Yield  

El Yield es uno de los indicadores que se ha visto afectado con el incremento de los 

defectos de cavidades de aire, ya que es la relación de la cantidad de unidades 

producidas entre la cantidad de unidades programadas y como se presentó en la 

sección 4.1.4, la cantidad de este tipo de defecto ha predominado desde julio 2016. 

En la línea de expansores de tejido la meta del Yield es de 97.3% y según muestra 

la figura 44, el porcentaje de Yield disminuyó de julio a octubre de 88% a un 85.2%, 

a partir de noviembre hubo un incremento de un 86.1% a un 91.2% alcanzado en el 

mes de marzo 2017. Este incremento también colabora a que la productividad 

aumente en ese mes, logrando 0.50 unidades por hora por persona. 

En el mes de marzo inició un control diario de defectos por persona y mayor soporte 

individual por parte del entrenador del área. 
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Figura 44. Yield mensual de Julio 2016 a marzo 2017. 

 Fuente: Allergan Medical. 

4.1.6. Tendencia del Indicador Scrap  

El Scrap es un indicador que muestra el costo de la cantidad de defectos, se mide 

mensualmente y es impactado por el aumento de los defectos de cavidades de aire.  

El incremento también ha afectado indicadores como Yield, productividad y Scrap.  

En la tabla 13 se muestra el costo de la cantidad de defectos obtenida tanto por el 

defecto en estudio como para la cantidad de defectos total por mes. El costo por 

unidad defectuosa tiene una variación constante, según la cantidad de materia prima 

utilizada, cantidad de tiempo, de personas, entre otros. Su meta es $ 3, 000 con 

respecto a la producción final. 

Tabla 13. Representación del Scrap en costos 

Mes Valor total del Scrap Valor del Scrap por CA Porcentaje 

Julio $ 15,226.39 $          7,519.20 49% 

Agosto $ 14,407.09 $          6,886.41 48% 

Setiembre $ 17,355.07 $          7,685.82 44% 

Octubre $ 16,472.77 $          8,458.99 51% 

Noviembre $ 18,787.44 $          9,349.20 50% 

Diciembre $ 14,429.63 $          7,043.03 49% 

Enero $ 12,477.68 $          6,485.11 52% 

Febrero $    9,045.90 $          5,592.01 62% 

Marzo $    9,850.80 $          5,746.30 58% 

Fuente: Allergan Medical 
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En la figura 45 se puede observar el costo en dólares del Scrap en expansores de 

tejido aumentó en los meses octubre-2016 y noviembre-2016, según el estudio 

realizado las principales causas son: por diseños de herramientas, falta de claridad 

de criterios de aceptación de defectos. 

A continuación, se muestra la tendencia del total de Scrap obtenido por cavidades 

de aire, mes a mes desde el surgimiento del problema en estudio: 

 

Figura 45. Costos de Scrap mensual por cavidades de aire de julio 2016 a marzo 

2017. 

Fuente: Allergan Medical. 

La figura 46 representa el valor en dólares del Scrap, se puede visualizar que la 

cantidad de Scrap por cavidad de aire en los meses julio, octubre, noviembre, 

diciembre prácticamente igualan la cantidad de Scrap obtenida por los demás tipos 

de defectos, en agosto y en setiembre la cantidad de Scrap por cavidad de aire es 

un poco menor al 50%. En enero, febrero y marzo 2017 aumenta el valor del Scrap 

por cavidad de aire, se puede notar que a pesar de que en esos meses la cantidad 

total de Scrap disminuyó el costo por Scrap cavidad de aire disminuyó también, pero 

para esos meses la cantidad es mayor que el conjunto de los demás defectos. 
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Figura 46. Valor del Scrap por cavidad de aire vrs Valor del scrap de otros 

defectos 

Fuente: Allergan Medical. 

4.1.7. Productividad  

La productividad se ve impactada cada vez que surge un evento durante el proceso 

que impida seguir con el flujo normal. En el caso actual, donde se ha dado un 

aumento de un tipo de defecto en la línea, se muestra el efecto con la disminución 

de producto terminado, lo que impide que se cumpla con la meta de productividad 

correspondiente a 0.62 unidades por persona por hora, y que se deban producir de 

nuevo todas las unidades desechadas ya que ninguna unidad puede ser 

reprocesada. Este fenómeno ha causado una disminución considerable de la 

productividad, en la figura 47 se muestra el indicador mensual desde el momento 

en que da inicio el evento: 
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  Figura 47. Productividad mensual desde julio 2016 a marzo 2017. 

   Fuente: Allergan Medical. 

4.2. CONCLUSIONES DE DIAGNÓSTICO 

 

Se determinaron las principales causas del problema en estudio, así como el análisis 

y medición de los indicadores que se ven impactados por el aumento de los defectos 

de cavidades de aire.  

Se realizó un estudio de las causas, junto con las personas que laboran es el 

departamento de expansores de tejido, para determinar el peso de cada una de 

ellas, lo cual dio como resultado la priorización de causas que ocasionan el 80% de 

los defectos de cavidades de aire, se mencionan a continuación: 

 1.3. Mal diseño de las herramientas. 

 6.1 El método de utilización de la herramienta no es el correcto. 

 3.4 No existen criterios de medición. 

 3.2 Herramientas no precisas para medición. 

 4.4 Falta claridad de los criterios de aceptación de defectos por persona. 

 6.4 Errores con el control de cambios de procesos. 

Con respecto al indicador de Scrap, para los meses de julio 2016 a enero 2017, se 

mantuvo el costo del Scrap por cavidades de aire por encima de $6.000, alcanzando 

el punto máximo en noviembre con $9.340.20, este monto representa un 50% de 
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Scrap con relación al costo del Scrap total de todos los defectos. La meta de Scrap 

es $3.000, para el mes de marzo aún no se alcanza, pero las cifras de costos han 

disminuido a $ 5.000, el único cambio realizado en el proceso es la entrega una hoja 

por persona para el control de defectos individualmente.  

En conclusión, el Scrap total relacionado al defecto de cavidades de aire para los 

meses de julio 2016 a marzo 2017 es de $64,766.07. 

Para el indicador de productividad por mes, la tendencia decrece de julio a octubre, 

en noviembre crece por el aumento de unidades producidas y comienza a decrecer 

nuevamente en diciembre, se determinó que enero fue el mes con la productividad 

más baja logrando 0.39 unidades por hora por persona. 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO V 

DISEÑO E IMPLEMENTACIÓN DE LA SOLUCIÓN 

  



En este capítulo se presenta el diseño e implementación de mejoras para la 

reducción de los defectos de cavidades de aire, así mismo el análisis costo-beneficio 

de las propuestas, luego de identificar que las principales causas del problema son: 

mal diseño de las herramientas, diferentes métodos de trabajo, no existen criterios 

de medición, ni herramientas precisas para medición, falta de claridad de los 

criterios de aceptación de defectos por persona y errores en control de cambios de 

procesos.  

Tabla 14. Principales causas y propuestas 

Causas Clasificación Propuesta 

Mal diseño de las herramientas  1.3 Creación de herramientas 

Diferentes métodos de trabajo 6.1 Creación de herramientas 

No existen criterios de medición  3.4 
Manual de criterios de 
aceptación de defectos de 
expansores de tejido 

Herramientas no precisas para medición 3.2 Creación de herramientas 

Falta claridad de los criterios de aceptación de 
defectos por proceso 

4.4 
Manual de criterios de 
aceptación de defectos de 
expansores de tejido 

Errores con el control de cambios de procesos 6.4 
Procedimiento para 
cambios en proceso 

      Fuente: Elaboración propia 

5.1.  Creación de nuevas herramientas. 

 

El análisis realizado en el capítulo IV, proyecta tres de las principales causas que 

hacen referencia a herramientas: mal diseño, diferentes métodos de trabajo y no 

herramientas no precisas para medición 

Las propuestas de mejora se enfocan en la creación de herramientas que sean de 

fácil utilización, además que sean efectivas, con respecto a la eliminación de aire en 

los diferentes ensambles del proceso, su uso impacta la calidad del producto, por 

esa razón se debe especificar las instrucciones de su uso en los procedimientos 

correspondientes, así como la creación de números de parte que son los 

identificadores de las mismas durante el proceso. 

Las herramientas fueron desarrolladas por funcionarios de la empresa a través de 

un equipo de trabajo para la mejora del proceso de expansores de tejido constituido 



por un supervisor de manufactura en este caso del proceso en estudio, un ingeniero 

de calidad y una persona del departamento de ingeniería de la empresa, junto con 

este equipo de trabajo se determinó el material a utilizar, tomando como referencia 

materiales ya aprobados para su uso dentro del cuarto limpio, como lo son el acetal 

y acero inoxidable, además se hicieron propuestas del diseño de la herramienta, 

tomando en cuenta facilidad y efectividad en la eliminación de aires, el dibujante de 

la empresa fue la persona que colaboró con el dibujo y los técnicos del taller de 

precisión realizaron las herramientas. 

Inicialmente se sometieron a prueba tres prototipos de los cuales se aprobaron dos: 

la herramienta de sujeción mediana y grande para base y parche y la herramienta 

de eliminación de aires para inserto, el prototipo que no se aprobó resultó molesto 

para el uso de los operadores y no eliminaba todos los aires, ver diseño en anexo 

24. 

La aprobación de estas herramientas conlleva una serie de procesos, en los cuales 

se deben hacer pruebas de las herramientas en el producto, estudio técnico del 

proceso para determinar la efectividad y posibles eventos que se presenten con su 

utilización, también se debe crear el número identificador de la herramienta y la 

colocación de su uso en los procedimientos correspondientes, una vez realizados 

estos pasos se debe someter el cambio a aprobaciones, los responsables de la 

aprobación le corresponde a los Gerentes de manufactura, calidad y personas de 

otros países que velan por los cumplimientos regulatorios de la norma ISO13485. 

Las pruebas realizadas se ejecutaron a partir de la cuarta semana del mes de marzo 

2017, se realizaron durante tiempos improductivos del proceso para no afectar la 

productividad, además las unidades utilizadas eran defectos del área donde se 

realizan las Shell, estos defectos no impactan las pruebas de las herramientas, ya 

que las unidades presentaban defectos como rupturas el borde de la Shell, sello 

identificador de la Shell ilegible e identificación incorrecta de la Shell, las 

herramientas a probar no pueden generar estos tipos de defectos, por lo que se 

utilizan ese tipo de unidades, además para evitar un costo en materiales para 

pruebas, refiérase al anexo 27. 



Se realizó una lista de chequeo para determinar los criterios a considerar durante la 

realización de las pruebas, y determinar si las herramientas son idóneas para el 

proceso, en la tabla 15 se muestran los datos obtenidos en cada criterio a 

considerar: 

 Para la estación de base se probó una herramienta tipo rodillo la cual no fue 

aceptada debido a que no elimina el 100% de las cavidades de aire, además 

de que no era de fácil utilización para los colaboradores y por su forma se 

cayó de la estación en ciertas ocasiones. Debido a que el rodillo utilizado en 

la estación de base no fue efectiva se probó la herramienta de sujeción en 

este proceso y los resultados fueron positivos, la misma permitió la 

eliminación de aires con más facilidad, además se incorporaron dos tamaños 

para la pieza que tiene el contacto directo con el producto, esto porque hay 

diferentes tamaños de Shell y el tener una pieza larga para los de mayor 

tamaño hace que se cubra más superficie a la hora de realizar el ensamble, 

así mismo para los tamaños pequeños es más útil una pieza corta. 

 Para la estación de inserto se probó con una herramienta que permitiera la 

eliminación de aire al ejercer presión, esta herramienta fue aceptada, debido 

a que eliminó todos los aires, además se ajusta perfectamente a la 

concavidad que presenta el inserto, por lo que solamente al introducirla en el 

inserto y ejercer presión se eliminan los aires,  

 Para la estación de parche se probó una herramienta de sujeción que 

permitiera adherir fácilmente el disco con el parche y la Shell, la herramienta 

fue aprobada, en las primeras pruebas se notaban aires sin embargo estaban 

dentro de la especificación del producto.  

El proceso de utilización de las herramientas es estándar, no se realizó una 

descripción del método, ya que su manejo es muy simple, solamente deben aplastar 

el componente del centro hacia afuera en el caso de la herramienta de sujeción y la 

herramienta de eliminación de aires del inserto, solamente es presionar el inserto 

contra la shell. 

 



Tabla 15. Pruebas realizadas y resultados 

Criterios a 
evaluar  

Rodillo- Base Sujeción - Parche Eliminación - Inserto Sujeción - Base 

Aprobada Rechazada Aprobada Rechazada Aprobada Rechazada Aprobada Rechazada 

Inspección 
visual del 
producto 
final 

  
Se 
visualizan 
cavidades 
de aire en 
el producto 
de hasta 
10mm. 

Hubo dos 
eventos, 
pero no se 
rechazó el 
producto ya 
que estaba 
dentro de 
especificació
n. 

  

No se 
visualizan 
defectos por 
su 
utilización. 

  
No se 
encontraron 
defectos 

  

Propiedades 
físicas del 
producto 
final 

  Hay 
levantamie
nto de la 
base en la 
Shell y 
cavidades 
de aire 
mayores a 
lo 
permitido. 

No presenta 
impacto 
físico. 

        

  

Inspección 
dimensional 
de defectos 

Los 
defectos 
encontrado
s 
sobrepasan 
los 3mm 
permitidos 

  

Los eventos 
presentados 
cumplen con 
los criterios 
de 
aceptación 

  
No se 
presentaron 
defectos 

  

Los eventos 
presentados 
cumplen con 
los criterios 
de 
aceptación 

  

Propiedades 
mecánicas 
de la 
herramienta 

Resistente 
a caídas, no 
se deforma  

 
Resistente a 
caídas, no se 
deforma  

  

Resistente a 
caídas, las 
piezas no se 
separan  

  
Resistente a 
caídas, no 
se deforma  

  

Prueba de 
desempeño y 
funcionalida
d 

  No elimina 
la totalidad 
de aires en 
el producto 

Cumple con 
la función de 
eliminar aires 

  
Cumple con 
la función de 
eliminar aires 

  

Cumple con 
la función de 
eliminar 
aires 

  

   Fuente: Pruebas realizadas en proceso. 

Para el ensamble de la base se identificaron mejoras con respecto a las 

herramientas debido a que el uso de la pinza se enfatiza en desprender un plástico 

de polietileno de los componentes, sin embargo, al no existir herramientas aptas 

para eliminar aire, se deben utilizar de forma inversa lo que ocasiona rasgaduras. 

En la figura 48, se muestra el proceso a seguir para la creación e implementación 

de las herramientas propuestas. 



 
Figura 48. Proceso de Implementación de herramientas. 

Fuente: Elaboración propia.  

 

5.1.1. Herramienta de sujeción para eliminación de aires en la base y el parche. 

La propuesta de la herramienta a utilizar en los ensambles de la base y el parche 

para eliminar el aire, es que permita una sujeción, con la cual se pueda aplicar la 

fuerza necesaria pero que no requiera un gran esfuerzo físico y a la vez evite la 

presencia de rasgaduras en el producto. 

Se crearon cuatro herramientas de este tipo, ya que en la estación de base se 

necesitan dos herramientas para el personal que labora en la misma, en la estación 

de parche solamente una persona. De estas cuatro herramientas se creó una para 

las personas zurdas y las otras tres para los diestros.  



El material de la herramienta de sujeción es acetal blanco, este material ya cuenta 

con la aprobación de su uso en herramientas de los procesos de la empresa, 

además posee alta resistencia mecánica y rigidez, no absorbe humedad y tiene una 

resistencia térmica hasta 82° C, además este producto está aprobado para ser 

utilizado en industrias médicas, ver propiedades en anexo 14. 

El diseño de la herramienta permite que se pueda implementar una estandarización 

de las técnicas de ensamblaje, sin importar su tamaño, ya que este no impacta el 

método si no que se enfoca en el agarre depende del tamaño de la mano de la 

persona. Todos deberán utilizarla de la misma manera, por lo cual las instrucciones 

de su uso quedan establecidas en un procedimiento. En la figura 49 se muestra el 

diseño de la herramienta de sujeción:  

 

Figura 49. Diseño de la herramienta de sujeción pequeña. 

Fuente: Departamento de Ingeniería, Allergan Medical. 

La herramienta de sujeción está conformada por una pieza de eliminación de aire, 

que es ajustable, juntas forman la herramienta propuesta, este ajuste se da por la 

necesidad de variedad de tamaños en el producto, esta pieza se introduce en la 

herramienta de sujeción y con ella se logra la eliminación de las cavidades de aire. 

El material con el que se elabora esta herramienta es acero inoxidable, refiérase al 

detalle del material en el anexo 16, el mismo está aprobado para industrias médicas. 



En la figura 50 se muestra el diseño de la pieza para eliminación de cavidades de 

aire de la herramienta: 

 

Figura 50. Diseño de herramienta de eliminación cavidades de aire. 

          Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

Se crearon herramientas de diversa variedad de tamaños para que sean utilizadas 

por los colaboradores. Se crearon para manos de tamaño grande ver anexo 10 y 

para manos pequeñas ver anexo 9, el tamaño estándar de las manos de los 

operarios es de 8.25 cm. Las dimensiones de las herramientas se pueden observar 

en la tabla 13. 

 También debido a la variedad de dimensiones de las partes según catálogo, se 

diseña piezas para la eliminación de cavidades de aire, en algunos casos beneficia 

que esta herramienta sea corta porque facilita cuando son catálogos de tamaño 

pequeño, ver anexo 12 y en otros un poco más larga, debido a que abarca mayor 

superficie, ver anexo 11. Las dimensiones de estas herramientas se muestran en la 

tabla 15. 

Tabla 16. Dimensiones de las herramientas de sujeción para base y parche 

Dimensiones herramientas de sujeción para base y parche 

Tipo de herramienta Tamaño Largo Ancho  Espesor 

Sujeción Pequeña 106,59 mm 86,97 mm 15 mm 



Dimensiones herramientas de sujeción para base y parche 

Tipo de herramienta Tamaño Largo Ancho  Espesor 

Sujeción Grande 145,09 137 mm  15 mm 

Eliminación de cavidades Corta 37,5 mm 26 mm 10 mm 

Eliminación de cavidades Larga 50 mm 37,5 mm 10 mm 

               Fuente: Elaboración propia  

5.1.2. Herramienta para eliminación de aires en el insert. 

Para el ensamble del insert, se diseñó el uso de una herramienta diferente, debido 

a la concavidad que presenta el producto, está conformada por cinco piezas, 

llamadas pos 1,2,3,4 y 5. De esta herramienta se crearon cuatro, sin embargo, 

solamente se necesitan dos en el proceso. 

Las piezas pos 1, 2 y 4 están elaboradas a base de acero inoxidable (ver 

propiedades en el anexo 16), y las otras dos construidas a base de acetal negro (ver 

propiedades en el anexo 15). Estos materiales ya han sido aprobados en la empresa 

para su uso en la elaboración de herramientas. 

La pieza pos 1, debe ser comprada, ya que el taller de precisión de la empresa no 

cuenta con las herramientas requeridas para su elaboración, son esferas de acero 

inoxidable serie 316, con un diámetro de una 1 pulgada, ver especificaciones en el 

anexo 17. Esta herramienta se inserta dentro del pos 2, la cual tiene el contacto 

directo con el producto. 

 



     Figura 51. Pieza pos 1. 

      Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

La pieza pos 2 es de forma cilíndrica, posee un diámetro exterior de 32.4 mm, con 

un cono a 15 grados en un extremo y al otro extremo una rosca M28 x 1.5, para 

mayor detalle refiérase al anexo 13. 

 

Figura 52. Dimensiones de la pieza pos 2. 

Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

La pieza pos 3 se constituye a partir de acetal negro, es de forma cilíndrica sólida 

cuyo diámetro es de 25.3 mm, con un espesor de 7 mm la cual tiene en una de sus 

caras una concavidad con radio de 12.7 mm. 

 



Figura 53. Diseño de la pieza pos 3. 

Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

La pieza pos 4 es de acero inoxidable de forma cilíndrica, se enrosca a la pieza pos 

2 y es insertada también dentro de la pieza pos 5, permitiendo la unión de las tres 

piezas, y sus dimensiones son las siguientes: una espiga de 12 mm de diámetro y 

25 mm de largo, un diámetro exterior de 32.4 mm y una rosca de M28 x1.5 mm en 

el extremo opuesto. 

 

                  Figura 54. Dimensiones y diseño de la pieza pos 4. 

                                             Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

La pieza pos 5, es la pieza de sujeción de esta herramienta, está elaborada con 

unas curvaturas simulando la posición de la mano, lo que permite una mayor 

facilidad de sujeción. Las dimensiones de esta herramienta son las siguientes: una 

barra redonda de diámetro 31.08 mm, con una perforación de 12 mm en un extremo 

cuyo diámetro externo es de 20.5 mm, la barra tiene forma cónica de 4.6 ° en todo 

el largo que es de 136.75 mm y además 4 concavidades de R11.25mm. 

El material con el que se elabora la pieza pos 5, es acetal negro, refiérase a las 

propiedades en el anexo 15. 

 



 

        Figura 55. Diseño de la pieza pos 5. 

          Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

La figura 56, muestra la herramienta final, con todas las partes ensambladas, se 

elaboró en el taller de precisión de la empresa, la forma del pos 1 es exacta al 

componente llamado insert, lo que permite eliminar todos lo aires que se encuentren 

en él. 

 

        Figura 56. Diseño de la herramienta. 

          Fuente: Funcionario de Ingeniería, Allergan Medical. 

 

5.2. Procedimiento para cambios en procesos. 

Una de las causas principales del problema de defectos de cavidades de aire son 

los errores del control de cambios en procesos, se implementa un procedimiento 

que contenga las instrucciones generales para la realización de un cambio en el 



proceso, refiérase al anexo 18, que facilita los pasos y permite un mayor control en 

los mismos. 

El nombre de este documento es: Procedimiento para control de cambios en 

procesos, el cual consta de cuatro secciones:  

1. El propósito de proporcionar instrucciones para el control en procesos 

aplicables para la planta de Allergan, Costa Rica.  

2. El alcance del procedimiento aplicable a las actividades de cambios en 

procesos. 

3. Las personas responsables, para lo cual todo el personal que realiza cambios 

en procesos, debe tener este procedimiento en su lista de entrenamientos.  

4. Se reflejan de manera general los pasos a seguir para realizar un control de 

cambios en procesos, indica que deben ser aprobados, la ejecución de un 

plan de calidad, requisitos del plan de implementación y la aprobación final.  

 
Figura 57: Diagrama de proceso de control de cambios. 

Fuente Elaboración propia. 

5.3. Manual de criterios de aceptación de defectos. 

La solución propuesta para dos de las causas principales priorizadas en el capítulo 

del diagnóstico referente a que no existen criterios de medición y especificaciones 



incorrectas del material; es la creación de un manual de criterios de aceptación de 

defectos en expansores de tejido, el cual contiene un propósito, un alcance, 

responsables y el procedimiento a seguir, junto con una tabla que posee la 

descripción, código, definición y especificaciones de cada defecto del proceso de 

expansores de tejido, estas especificaciones están suscritas en un procedimiento 

que contiene todos los defectos de las áreas de la empresa, lo que se realizó fue la 

obtención de los defectos propiamente del proceso de expansores de tejido y se 

elaboraron los manuales para cada estación de trabajo.  

El manual se coloca en cada estación de trabajo y es utilizado en conjunto con el 

inspector de calidad, para la identificación de cualquier defecto que se obtenga, 

además para los defectos que se deban medir, se tiene que utilizar una lupa junto 

con una regla milimétrica calibrada (ver anexo 19). 

Esto permite una estandarización de criterios de aceptación de los defectos en la 

línea de producción, además permite que cada trabajador tenga a su alcance el 

manual y pueda localizar fácilmente los defectos que corresponden a expansores 

de tejido.  

Durante las observaciones del proceso se encuentran mejoras en la clasificación de 

los defectos, existen defectos clasificados como OT, ese código incluía todos los 

defectos en el proceso sin especificación ni clasificación, por lo que se crearon 

nuevos códigos que incluyen algunos de esos defectos, se incluyó pliegue en la 

unión, con el código PG, su especificación es que no deben haber pliegues o arrugas 

en el área de la unión, también se incluyó la separación en el parche con el código 

SP, la especificación de este defecto describe que no debe haber separación en el 

agujero al borde de la Shell, también se hizo una clasificación del código LE, este 

involucraba levantamiento de cualquier componente, pero se especificó el sub 

proceso de cada uno, por lo cual quedó levantamiento en la base, LEB, 

levantamiento en el inserto LEI y levantamiento en la cejilla se sutura LEC, su 

especificación es que no debe haber levantamiento de los componentes y la Shell. 



Los códigos por levantamiento se separan según sus subprocesos ya que era muy 

general y se podía clasificar de igual forma que las cavidades y las marcas, para 

tener una mejor trazabilidad si se llega a dar un aumento del mismo. 

En la tabla 01 del manual de criterios de aceptación de defectos, se presenta, por 

ejemplo, las cavidades de aire, el código que las identifica en este caso CAB, luego 

se presentan detalles del defecto: aire dentro del área de la unión entre la base y la 

Shell y por último vienen las especificaciones para lo cual en este defecto se solicita: 

no puede haber cavidades de aire entre la base y la Shell mayores a 4 mm. 

5.4. Indicadores después de implementación 

 

Las herramientas fueron aprobadas para su uso después de una serie de procesos 

descritos en la sección 5.1 del presente proyecto, y el manual de criterios de 

aceptación fue de fácil aceptación, se colocó uno en cada estación de trabajo, y se 

explicó su utilización y función, estas propuestas fueron utilizadas a partir de abril y 

mayo del 2017, en la figura 58 se muestran los pasos realizados para la 

implementación de las propuestas. 

ID Acción
Jun 2017

4/23 6/45/7 5/284/30

1 Propuesta de herramientas

2
Determinación de características de las 
herramientas

Diseño de las herramientas y materiales a utilizar

4 Elaboración de las herramientas

5

May 2017

8

3/14/2017

3/10/2017

3/13/2017

3/14/2017

Inicio

3

Fin

3/10/2017

3/13/2017

3/14/2017

3/18/2017

3/24/20173/23/2017Prueba de prototipo Rodillo

3/28/20173/28/2017
Creación de número de parte de herramienta de 
sujeción

6 3/28/20173/27/2017Prueba de protipo Sujeción

7

4/1/20173/29/2017
Prueba de prototipo de herramienta de 
eliminación de aires en inserto

9 4/1/20174/1/2017
Creación de números de parte de la herramienta 
de eliminación de aires en inserto

3/29/20173/24/2017
Elaboración de manuales de criterios de 
aceptación 

11

4/21/20173/27/2017
Elaboración y aprobación de procedimiento para 
control de cambios en procesos

Apr 2017

5/144/164/93/26

Mar 2017

5/213/193/12

10 6/3/20174/14/2017Cambio en procedimientos correspodientes TE

4/2 6/11

12 4/3/20174/3/2017
Implementación de manuales de criterios de 
aceptación

13

 

Figura 58. Gantt de implementación de propuestas. 

Fuente: Elaboración propia. 

Los resultados obtenidos son favorables para la línea de producción de expansores 

de tejido, como se observa en la figura 59, los yields aumentaron 



considerablemente, para abril se obtuvo una producción final de 1244 unidades y el 

total defectos fue de 76 unidades, para mayo la producción final alcanzó las 1224 

unidades con 68 defectos en total, la meta de yields es de 97.3% aunque para esos 

meses no se alcanza, se encuentra muy cerca, además se considera importante 

destacar que las implementaciones requieren de un tiempo para su aceptación y 

obtención de resultados. 

Tabla 17. Yield de los meses enero – mayo 2017 

Mes 
Unidades 

Producidas 
Unidades 

Rechazadas Yield 

Enero 978 152 86.5% 

Febrero 1050 110 90.5% 

Marzo 1240 120 91.2% 

Abril 1244 76 94.2% 

Mayo 1222 68 94.7% 
Fuente: Allergan Medical 

 

Figura 59. Yield mensual con implementaciones 

Fuente: Allergan Medical. 

Para el indicador de productividad, se alcanzó la meta correspondiente a 0,62 

unidades por hora, por persona, para los meses abril y mayo se obtuvieron 0,63 y 

0,62 unidades por hora, por persona respectivamente. 

Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Yield mensual

Yield

Meta



 

Figura 60. Productividad por mes abril y mayo 2017. 

Fuente: Allergan Medical. 

Para el indicador Scrap se obtiene una reducción de defectos para los meses abril 

y mayo 2017, en los cuales se obtuvieron 10 y 8 defectos por cavidades de aire 

respectivamente, y el total de defectos para abril fue de 76 y mayo 68, refiérase a la 

tabla 17. 

Tabla 18. Scrap enero – mayo 2017 

Mes 
Cantidad de unidades 

defectuosas 
Cantidad de Scrap por 

CA 
Valor total del 

Scrap 
Valor del 

Scrap por CA 

Enero 152 79  $ 12,477.68  $ 6,485.11 

Febrero 110 68  $    9,045.90  $ 5,592.01 

Marzo 120 70  $    9,850.80  $ 5,746.30 

Abril 76 10  $    6,238.84  $ 820.90 

Mayo 68 8  $    5,582.12  $ 656.72 
Fuente: Allergan Medical. 

En la figura 61, se muestra el Scrap total y por cavidad de aire, correspondiente a 

los meses enero a mayo 2017, se identifica una disminución en abril con un Scrap 

de $820.9 y mayo $ 656.72, en estos meses se implementaron las propuestas de 

las herramientas y manual de criterios. 
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Figura 61. Costo de Scrap con la implementación. 

Fuente: Elaboración propia  

 

Una vez implementadas las propuestas se obtuvo un gráfico de Pareto con las 

principales causas identificadas en el capítulo IV, el mismo se puede comparar con 

el obtenido durante el análisis de la situación actual, y se observa que hubo un 

cambio importante en cuanto a las causas principales en el capítulo VI se describirán 

las recomendaciones para las causas menos significativas según el primer gráfico. 

Ver datos del Pareto después de implementaciones en el anexo 23. 

Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Costo de Scrap con la implementación

Valor total del Scrap Valor del Scrap por CA



 

Figura 62. Comparación de gráficos de Pareto. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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5.7. Costos de implementación 

La implementación de las herramientas es la única propuesta que genera un costo 

en material, dado que se tuvieron que comprar los materiales necesarios para su 

elaboración, se crearon cuatro herramientas de sujeción para eliminación de aires, 

dos medianas, una con pieza corta y otra con larga y dos grandes de igual manera 

una con pieza corta y otra con larga, se analizan los costos de las dos piezas que la 

conforman, también se crearon cuatro herramientas de eliminación de aire en el 

insert,  para esta última se analiza individualmente cada una de las cinco partes, los 

costos individuales de las herramientas se muestran en la tabla 18. 

El costo total de la implementación de las herramientas es de $1.640, esto genera 

un impacto económico favorable, ya que se están reduciendo los costos por Scrap 

en más de $ 3.000 con respecto al mes de marzo, para el mes de abril el costo del 

Scrap por cavidad en el aire alcanzó un total de $820 y para mayo de $656. 

Tabla 19. Costos de Implementación de las herramientas. 

Cantidad Herramientas Precio/u Total 

4 Herramienta de sujeción para eliminación de aires  $100 $400 

4 Herramienta ajustable de eliminación de aires $50 $200 

4 Pos 1 $40 $160 

4 Pos 2 $40 $160 

4 Pos 3 $30 $120 

4 Pos 4 $45 $180 

4 Pos 5 $105 $420 

Costo total $1,640 
      Fuente: Departamento de Finanzas, Allergan Medical. 

Con la implementación de todas las propuestas, se logra una reducción 

considerable de defectos, lo cual impacta directamente el valor del Scrap, se puede 

observar en la tabla 19. 

Para los meses de abril y mayo 2017, se trabajó con la implementación de las 

herramientas, el manual de criterios de aceptación y la ayuda visual, se obtuvo una 

reducción de los defectos en general en más de un 37%, sin embargo, el defecto de 

cavidad de aire se redujo en un 86% con respecto a los últimos meses, esto permitió 



que para estos meses los costos de Scrap disminuyeran, a continuación, se detalla 

el valor del Scrap desde el inicio de la investigación hasta el mes de Mayo: 

Tabla 20. Representación en Costos 

Mes 
Costo por 

unidad en $ 

Cantidad de 
unidades 

defectuosas 

Cantidad de 
defectos por 

CA 

Valor total 
del Scrap 

Valor del 
Scrap por 

CA 

Julio-16 93.99 162 80 $15,226.39 $7,519.20 

Agosto-16 90.61 159 76 $14,407.09 $6,886.41 

Setiembre-16 82.64 210 93 $17,355.07 $7,685.82 

Octubre-16 89.04 185 95 $16,472.77 $8,458.99 

Noviembre-16 89.04 211 105 $18,787.44 $9,349.20 

Diciembre-16 85.89 168 82 $14,429.63 $7,043.03 

Enero-17 82.09 152 79 $12,477.68 $6,485.11 

Febrero-17 82.24 110 68 $9,045.90 $5,592.01 

Marzo-17 82.09 120 70 $9,850.80 $5,746.30 

Abril-17 80.09 76 10 $6,238.84 $820.90 

Mayo-17 82.09 68 8 $5,582.12 $656.72 

                    Fuente: Departamento de Finanzas, Allergan Medical. 

Nota: el costo por unidad toma en cuenta los siguientes elementos: costo de mano 

de obra, incluyendo horas extras, costo de material, costos fijos (agua, electricidad, 

alimentación). 

Como evidencia la figura 63, se produjo una reducción en los costos del Scrap, 

produciéndose un valor total de $6.238, en el mes de abril-17 y $5.582, en el mes 

de mayo-17, también se observa que la mayor reducción se obtuvo en los defectos 

por cavidades de aire, obteniendo para abril-17 un costo de $820 y para mayo-17 

$656. 



 
Figura 63. Costos del Scrap después de la implementación. 

Fuente: Elaboración propia. 

5.7.1. Aspecto de ahorro 

La reducción del Scrap genera un ahorro significativo, debido a los costos 

significativos que estaba generando, si comparamos los costos por el total de 

defectos de enero a mayo 2016 y 2017 notaremos que las variaciones son 

considerables, sin embargo como muestra la tabla 20, el primer mes del año 2017 

comparado con el del 2016 incrementó su costo, siendo la variación de un 4%, 

también es relevante mencionar que a partir de febrero se presenta una tendencia 

creciente de reducción de los costos, siendo relativamente considerable para los 

meses abril y mayo, aumentando en más de 10 puntos porcentuales.  

Tabla 21. Costos mensuales del total de defectos. 

Costos de Scrap 

Mes 2016 2017 Variación 

Enero $ 12,049.80 $ 12,477.68 4% 

Febrero $ 11,877.66 $    9,045.90 -24% 

Marzo $ 13,690.60 $    9,850.80 -28% 

Abril $ 10,240.75 $    6,086.84 -41% 

Mayo $ 10,686.00 $    5,446.12 -49% 
Fuente: Elaboración propia. 

Costos del Scrap después de la implementación

Valor total del Scrap Valor del Scrap por CA



El siguiente cuadro muestra el costo anual del total de defectos en la línea de 

expansores de tejido, a la hora de ver una variación anual para los primeros cinco 

meses del año, es claro la efectividad de las soluciones planteadas en la reducción 

de los costos ya se recortaron en más de un 25%. 

Tabla 22. Costos anuales del total de defectos. 

 

 

 

 

                             Fuente: Elaboración propia. 

Considerando los costos por reducción del defecto en estudio que es cavidades de 

aire, se puede decir que las variaciones de los costos superan el 50% en los 

primeros tres meses siendo un resultado negativo para el 2017. Sin embargo, a 

partir de abril se comienza a aplicar las soluciones, con lo cual se ven reducciones 

en los costos para los de los meses abril y mayo, que rondan en un 72% siendo 

evidente la efectividad en el uso de las herramientas, la ayuda visual y el manual de 

aceptación de criterios, para reducir los defectos de cavidades de aire.  

En el siguiente cuadro se mostrarán los costos obtenidos por cavidades de aire en 

los primeros cinco meses del 2016 y 2017. 

Tabla 23. Costos mensuales por cavidad de aire. 

Costos de Scrap 

Mes 2016 CA 2017 CA Variación 

Enero $    3,787.08 $    6,485.11 71% 

Febrero $    2,840.31 $    5,592.01 97% 

Marzo $    3,733.80 $    5,746.30 54% 

Abril $    2,315.30 $    800.90 -65% 

Mayo $    3,027.70 $    640.72 -79% 
Fuente: Elaboración propia. 

Costos de Scrap 

 2016 2017 Variación 

Total $ 60,560.81 $ 44,924.34 -26% 



Los costos anuales obtenidos por cavidades de aire, de los primeros cinco meses 

de los años 2016 y 2017, tienen una variación mayor a 73%, lo cual es un dato que 

muestra una vez más la efectividad de las implementaciones de las soluciones, pasó 

de ser un costo de $5.343 en el 2016 a $1.441 en el 2017. 

Tabla 24. Costos anuales por cavidad de aire. 

Costos de Scrap 

 CA 2016 CA 2017 Variación 

Total  $ 5,343.00   $ 1,441.62  -73% 
Fuente: Elaboración propia. 

Con respecto al ahorro obtenido ($3, 900) y la inversión realizada con las herramientas 

($ 1, 640), la utilidad obtenida es de $ 2,262. 



Además, en la tabla 25 se observará la metodología utilizada durante el proyecto, y los logros obtenidos por la realización 

del mismo. 

Tabla 25. DMAIC del proyecto. 

Dmaic (Definir, Medir, Analizar, Mejorar, Controlar) 

    
Definición Medición Análisis Mejora Control 

    

Objetivo 
General 

Desarrollar un plan para la reducción del costo y la cantidad del Scrap, en la línea de Expansores de Tejido de la empresa Allergan 
Medical durante el primer cuatrimestre del 2017, que permita una mejora en los indicadores de la línea de producción.  

Objectivos 
específicos 

Objetivo 1: Analizar el 
comportamiento de los 
indicadores que se impactan 
con el incremento del defecto 
e estudio. 

  Objetivo 3: Elaborar 
una propuesta de 
mejora que permita 
la resolución efectiva 
del problema. 

Objetivo 4: Implementar 
el plan de reducción 
desarrollado durante la 
investigación. 

      

Objetivo 2: Realizar un 
estudio de las causas que 
provocan el defecto de 
cavidades de aire. 

 

Descripción 
Selección y justificación del 
proyecto y definición del 
problema 

Diagnóstico y situación 
actual del problema 

Identificar causas 
potenciales del 
problema y verificar si 
son raíz 

Generar alternativas 
de solución  

Establecer los controles 
y cambios para 
mantener la mejora 

Herramientas 

   
Diagrama de Ishikawa 

   
Ejecución del plan 

Hoja de Verificación  Diagrama de Gantt 

Gráficos de Control Diagrama de Pareto  Controles visuales   

  Lluvia de Ideas      

Producto Implantes Expansores de Tejido, defectos de cavidades de aire en la base, insert y parche. 

Conclusiones 

Se presentaron cinco propuestas de mejora, de las cuales 
tres fueron implementadas desde el mes de abril.  

Con las cinco propuestas implementadas se cumplió con el plan de 
reducción de defectos. 

Se hizo un análisis del comportamiento de los indicadores 
relacionados directamente al proceso.   

  

Fuente: Elaboración propia. 



 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO VI 
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

 

  



6.1. Conclusiones 

 

En cumplimiento con el objetivo general del proyecto se presentaron tres propuestas 

de mejora, las cuales fueron implementadas desde el mes de abril-17; se logró la 

reducción de unidades defectuosas por cavidades de aire en la línea de producción 

de expansores de tejido, lo que a su vez permite recortar los costos por Scrap. 

En conformidad con el primer objetivo específico se hizo un análisis del 

comportamiento de los indicadores relacionados directamente al proceso, como 

Yield y la productividad. El cumplimiento del objetivo general permite estabilizar los 

demás indicadores.  

Se obtuvo una reducción de producto no conforme, logrando 10 defectos de 

cavidades de aire para abril y 8 para mayo, considerando los primeros 5 meses del 

2016 y 2017, se obtuvo una reducción de costos alrededor de $3, 000. Además, el 

Yield también obtuvo una mejora, para el mes de mayo se consiguió un 94.7%, 

quedando muy cerca de la meta que es 97%, con respecto a la productividad para 

el mes de abril y mayo se consiguió la meta que es 0.62 unidades por hora por 

persona. 

Las tres propuestas responden al análisis realizado con ayuda de los colaboradores 

sobre las principales causas del problema, cumpliendo con el segundo objetivo 

específico. La primera propuesta fue la implementación de las herramientas, esto 

generó una aceptación inmediata por parte de los trabajadores, además se 

evidencia la reducción de defectos obtenida para los meses abril y mayo, efectuando 

el tercer y quinto objetivo específico que es la elaboración de la propuesta e 

implementación del plan de reducción de defectos. Esta propuesta involucra 

además una serie de mejoras que se detallan a continuación: 

 Permite una estandarización en el uso de las herramientas para el ensamblaje 

del producto de expansores de tejido. 

 Los procedimientos relacionados al proceso incluirán las instrucciones del uso de 

las herramientas, esto facilitará el entrenamiento. 



 La implementación de las herramientas puede beneficiar otros tipos de defectos 

en el proceso de ensamblaje. 

 

La segunda propuesta fue un procedimiento para el control de los cambios en los 

procesos el cual posee instrucciones que guían a las personas que dirigen estos 

proyectos, este procedimiento fue sometido a un largo proceso de aprobaciones, el 

cual involucra personal de las diferentes plantas de la compañía principalmente de 

Irvine, Estados Unidos.  

 

La tercera propuesta fue la creación de un manual de criterios de aceptación, el cual 

se encuentra ubicado en cada estación de trabajo, y permite guiar al colaborador en 

la correcta decisión del defecto, también la creación de 5 nuevos códigos de 

defectos incluidos en el manual, pero además presenta otras mejoras, que se 

mencionaran a continuación: 

 Se alinearon los criterios de aceptación de defectos, entre el departamento de 

calidad y manufactura, y cada vez que se realiza un rechazo ambas partes deben 

consultar el manual. 

 Junto con el manual se implementó el uso de una regla milimétrica calibrada, que 

debe utilizarse paralelamente con la lupa, esto permitió una mejor verificación de 

los criterios de aceptación del producto. 

 

  



6.2. Recomendaciones 

 

Las recomendaciones brindadas, se dan según las causas menos significativas 

obtenidas en el capítulo anterior. 

1. Para la causa de falta de control de producción por operario se recomendó 

el uso de una ayuda visual que muestre la cantidad producida de cada uno 

de los trabajadores y que contenga la cantidad meta que deben realizar para 

que controlen su producción y logren distribuir mejor el trabajo de las 

estaciones de trabajo, el líder del área ejerce una función importante, él 

tiene que verificar que cada persona tenga una cantidad equitativa, ver 

ayuda visual en anexo 22. 

2. Con respecto a la causa de falta de evidencia de mantenimiento de equipos, 

se recomienda el uso de un formulario que permita documentar la fecha de 

ejecución del mantenimiento de cada quipo, así como colocar la fecha del 

próximo mantenimiento que se debe ser realizado en los próximos tres 

meses, con esto se va a tener más trazabilidad de los mantenimientos si el 

técnico olvida ingresar el registro al sistema, ver formulario en anexo 20. 

3. Realizar un entrenamiento a los colaboradores del proceso de expansores 

de tejido, en el cual se les reitere la utilización de los procedimientos y 

aclaración de los puntos críticos del proceso, como lo son las temperaturas, 

tiempos de ciclos y presión de los equipos. 

4. Implementar un plan de 5s para el almacén, que permita identificar con 

mayor facilidad el flujo correspondiente a la fecha de expiración de los 

materiales, facilitando la ubicación del producto cuando es aceptado en el 

sistema y evitando retrasos en la búsqueda física de la información en cada 

producto. 

5. Considerar la reubicación de la línea de trabajo, ubicándola más cerca de 

las salidas de aire, para estabilizar la temperatura ambiental que los equipos 

provocan. Crear un control que permita identificar cada lote en proceso, y 

muestre una diferenciación del material, además incorporar al proceso una 

verificación inicial de las etiquetas que se deben colocar al material. 



6. Incluir una verificación diaria de todos los componentes creados para 

identificar si se realiza una identificación incorrecta. 

7. Utilizar el sistema electrónico diseñado para solicitudes de diferentes áreas, 

para realizar las notificaciones de fallas en el sistema, brindando respaldo 

de cada evento provocado por alguna situación fuera de lo normal de los 

sistemas 

8. Ejecutar una verificación de los entrenamientos correspondientes a cada 

colaborador, asegurándose de la correcta calificación en los procesos, 

además realizar una evaluación del programa de entrenamiento para 

determinar si se requiere mejorar. 

9. Crear instrucciones del manejo de cada material para evitar rechazos 

provocados antes, durante o después del almacenaje dentro de la 

compañía. 

10. Incluir la revisión de las unidades como una tarea adicional en los routers, 

así se asegura la revisión y deja evidencia de su ejecución. 

11. Colocar ayudas visuales que muestren los pasos a seguir en cada proceso, 

las mismas deben estar ubicadas en las estaciones de trabajo y en los 

procedimientos correspondientes. 

12. Fortalecer la comunicación realizando las reuniones de arranque 

diariamente, actualmente se recibe una vez por semana. 

13. Realizar revisiones diarias de los equipos de cada área, para corroborar que 

la calibración se encuentre vigente, y poder contactar a los encargados 

antes de la fecha de vencimiento, evitando también un fallo en el programa 

establecido de las calibraciones. 

14. Implementar un plan de revisiones de los fluorescentes cada 4 meses, para 

verificar su estado. 

15. Reacomodar las estaciones de trabajo, liberando mayor espacio en cada 

una de ellas. 

16. Reforzar a los colaboradores la correcta manipulación del producto, además 

especificar en el procedimiento correspondiente a cada tarea una 

instrucción que indique como se debe manipular. 



17. Reforzar la utilización del manual de criterios de aceptación implementado 

en este proyecto, y la doble verificación que debe ser cubierta por los 

inspectores de calidad. 

18. Como medida preventiva, asegurarse de que exista un análisis de riesgo en 

cada uno de los procesos de manufactura de la empresa. 

19.  Realizar un compilado de las unidades que vienen dañadas del proveedor 

y hacerle llegar esa información, además identificar en que parte del 

proceso puede sufrir daños, desde que ingresa el material a la planta hasta 

que ingresa a producción.  

20. Implementar un formulario en el cual se documenten los eventos 

pertenecientes a un incumplimiento por parte del proveedor, e incluya la 

disposición del material. 

21. Incluir en los procedimientos correspondientes el uso de las herramientas, 

y la manera correcta de utilizarlas para lograr una estandarización de las 

técnicas de ensamblaje. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO VII. BIBLIOGRAFÍA 
  



7.1. Bibliografía 

 
 

1. Arnoletto, E. (2007). Administración de la producción como ventaja competitiva. 

Edición electrónica gratuita. 

2. Arroyo Noguera, V; Valerio Zambrana, L y Salgado Cordero, D; (2016), Estudio 

para el mejoramiento de la capacidad productiva de empaque primario. Universidad 

Hispanoamericana, Heredia, Costa Rica. 

3. Besterfield, H. (2009). Control de Calidad. 8a  ed. México: Ed. Pearson Educación. 

4. Cabrales Monroy, A. y Curiel Morales, R. (2012). Implementación de 6 S en el 

área de casting arenado y rebabeado manual en una empresa aeroespacial. En 

García, J; Bernal, C  y Ramírez, E. Productividad y Desarrollo: Gestión y aplicación 

del conocimiento en la mejora del desempeño de sistemas de operación. México: 

ITSON. 

5. Carro Paz, R y Gonzalez Gómez, D (2012). Administración de la Calidad Total. 

Argentina: Universidad Nacional de Mar de Plata. 

6. Chacón, Susana.(2007). Aplicación de la metodología dmaic a un proceso de 

contratación. (Tesis inédita de Maestría).Instituto Tecnológico y de Estudios 

Superiores de Monterrey. Monterrey, Mexico. 

7. Chang Richard y Niedziecki Matthew.(1999). Las herramientas para la mejora 

continua de la calidad. Argentina: Ediciones Granica. 



8. Chase, R; Jacobs, R. y Aquilano, N. (2005). Administración de la producción y 

operaciones para una ventaja competitiva. 10 a  ed. México: Ed. MC Graw-Hill. 

9. Chase, R; Jacobs, R. y Aquilano, N. (2009). Administración de operaciones. 12 a  

ed. México: Ed. MC Graw-Hill. 

10. Corredor, A. (2015). Sin identificación de los 7 desperdicios no hay Lean. Tesis 

inédita de Maestría. Universidad Nacional Autónoma de México. México, D.F. 

11. Dias, L. (2005). Análisis y Planteamiento. Costa Rica: UNED. 

12. Espinoza, C. (2008). Material de Análisis Económico. Cartago: TEC. Paper. 

13. Espinoza et al. (2011). “Manufactura Esbelta aplicada a una línea de producción 

de una empresa galletera”. Revista El buzón de Pacioli. 2011.74: 1-19 

14. Garcés, L. (2009). Materiales de Fundamentos Lean. Cartado: TEC. Paper. 

15. García, R. (2006). Estudio del Trabajo. 2ª ed. México: ed. Mc Graw-Hill. 

16. Garita Varela, D; Salgado Cordero, D y Arroyo Noguera, V; (2015), Mejoramiento 

del tiempo de entrega de los materiales en el taller RECFA. Universidad 

Hispanoamericana, Heredia, Costa Rica. 

17. Gonzalez, F. (2007). “Manufactura Esbelta: Principales herramientas”. Revista 

Panorama Administrativo. 2007. 1(2): 85-112. 

18 Gutiérrez Pulido, H. y Salazar, R. (2009). Control Estadístico de Calidad y Seis 

Sigma. 2ª ed. México: MC Graw-Hill. 



19. Gutiérrez , M. (1989). Administrar para la Calidad: Conceptos administrativos del 

control total de calidad. 2ª ed. México: ed. Limusa, S, A. 

20. Hernandez Matías, J. y Vizán Idolpe, A. (2013). Lean Manufacturing Conceptos, 

técnicas e implantación. Madrid: EOI 

21. Hernandez Sampieri, R. (2014). Metodología de la Investigación. 6ª ed. México: 

ed MC Graw Hill.  

22. Herrera Acosta, R. y Fontalvo Herrera, T. (2011). Seis Sigma: Métodos 

Estadísticos y sus Aplicaciones. 15ª ed. Edición electrónica. Eco ediciones. 

23. Jimenez Boulanger, F. y Espinoza Gutiérrez, C. (2007). Costos 

Industriales.Costa Rica: Ed. Tecnológica de Costa Rica. 

24. Kanawaty, G. (1996) Introducción al Estudio del Trabajo. 4ª ed. Ginebra: ed. OIT. 

25. Krajewski, L.; Ritzman, L.; y Malhotra, M. (2008). Administración de operaciones. 

8ª ed. México: ed. Pearson Educación. 

26. Lester, R et al. (1989). Control de Calidad y beneficio empresarial. España: ed 

Díaz de Santos. 

27.  Lowenthal, J. (2003). Guía para la aplicación de un proyecto Seis Sigma. 

Fundación Confemetal. Madrid. 

28. Martínez Quesadas, M y Garza Villegas, J. “Reducción de costos asociados a 

los desperdicios de un producto perteneciente a una empresa manufacturera.” 

Revista Innovaciones de negocios. 2013. 10(20). 197-219. 



29. Medina, J. (2007). Modelo Integral de Productividad. Bogotá: Universidad Sergio 

Arboleda. 

30. Membrano, J. (2007). Metodologías avanzadas para la planificación y mejora. 

España: ed. Díaz de Santos. 

31. Meyers, F. y Stephens, M. (2006). Diseño de instalaciones de manufactura y 

manejo de materiales. 3ª ed. México: Pearson Educación. 

32. Muñoz Delgado, J. (2014). Diagnóstico y propuestas de mejora en los procesos 

productivos de la empresa distribuidora Cristal, 2014. (Tesis inédita de Licenciatura) 

Universidad Hispanoamericana. San José, Costa Rica. 

33. Niebel, B. y Freivalds, A. (2009). Ingeniería Industrial: Métodos, estándares y 

diseño del trabajo. 12ª ed. México: Mac Graw-Hill. 

34. Ocampo Jared, R y Pavón Aldo, E. (2012). Integrando la Metodología DMAIC 

de Seis Sigma con la Simulación de eventos discretos en Flexsim. 10ª Conferencia 

de Ingeniería y Tecnología Latinoamericano y Caribeño. Panamá del 23 al 27 de 

Julio de 2012. Paper. 

35. Pande, P et al. (2004). Las claves prácticas de Seis Sigma: Una guía dirigida a 

los equipos de mejora de procesos. España: Mc Graw-Hill. 

36. Pearce, D. (2000). Análisis Coste-Beneficio. 3ª ed. México: Ed Macmillan. 

37. Rodríguez X, y Garita, D (2016), Defectos en las válvulas para ensamble del 

implante de Salinos, Universidad Hispanoamericana, Heredia, Costa Rica. 

38. Rojas, M. (2011). Administración para Ingenieros. 3ª ed. ECOE Ediciones.  



39. Rojas, R. (2007). Sistemas de Costos. Un proceso para su implementación. 

Colombia: Universidad Nacional de Colombia. 

40. Toro, F. (2016). Costos ABC y presupuesto: herramientas para la productividad. 

2a ed. ECOE Ediciones. Bogotá. 

41.  Vásquez, J.  (2005) Filosofía 6-Sigma una metodología para mejorar la calidad 

de productos y servicios en el sector productivo. (Tesis inédita de Licenciatura). 

Instituto Politécnico Nacional. México. 

42. Verdoy et al (2006). Manual de Control estadístico de Calidad. 21ª ed. Castelló 

de la Plana: Publicacions de la Universitat Jaume I. 

.  



 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO VIII. GLOSARIO 
  



8.1. Glosario  

 

Acetal: Es un plástico cristalino que ofrece un excelente equilibrio de propiedades 

que puntean la brecha entre métales y plástico. 

Anatómico: Construido para que se ajuste a la forma del cuerpo humano o a alguna 

de sus partes. 

Calibración: Conjunto de operaciones que establecen, en unas condiciones 

especificadas, la relación que existe entre los valores indicados por un instrumento 

de medida y los correspondientes valores conocidos de una magnitud física medida 

a través de patrones. (ISO 9001:2005) 

Catálogo: Lista ordenada con los distintos productos que se ofrecen al mercado, 

contiene las descripciones de los productos y datos importantes de cada uno. 

Componentes: Elementos que forman parte de la composición de un todo. 

Criterio: Regla o norma conforme a la cual se establece un juicio o se toma una 

determinación. 

Defecto: No conformidad relativa al uso previsto o especificado. 

Expansor: Sistema utilizado para realizar la expansión de tejido y sirve para estirar 

y reparar la piel o tejido. 

Filtros HEPA: Filtro de alta eficiencia que recoja el paso de partículas. 

Focus Group: Estudio de opiniones o actitudes en público. 

Fuga: Escape de un líquido o un gas por una abertura en el elemento que los 

contiene. 

Hardware: Conjunto de elementos físicos o materiales que constituyen una 

computadora o sistema informático.  

Inserto: Componente utilizado para que el doctor logré ubicar la jeringa dentro de 

él y permita rellenar el implante.  

Inventario: Lista ordenada de bienes y demás elementos valorables que 

pertenecen a una empresa o persona. 

Mastectomía: Operación quirúrgica que consiste en la extirpación de la glándula 

mamaria o de una parte de ella. 

Mejora: Actividad para mejorar el desempeño. (ISO 9000:2015 3.7.8) 

Needle guard: Imán que permite a la jeringa ubicar su punto de entrada. 



Operadores: Encargado del manejo y control de los parámetros operacionales de 

una planta industrial. 

Procedimiento: Forma específica de llevar a cabo una actividad o un proceso. (ISO 

9000:2015 3.4.1) 

Productividad: Es una medida de que tan bien se utilizan los recursos en un país, 

una industria o unidad de negocios. 

Router: Documento que contiene el historial de cada orden de trabajo. 

Scrap: Desechos o rechazos derivados del proceso industrial. 

Shell: Caparazón de los implantes. 

Silicón: Es un polímero inorgánico derivado del polisiloxano, está constituido por 

una serie de átomos de silicio y oxígeno alternados. 

Software: Conjunto de programas que permiten a la computadora realizar 

determinadas tareas. 

Texturizado: Superficie externa del implante la cual contiene sal. 

Yield: Es la relación de la cantidad de unidades producidas entre la cantidad de 

unidades entrantes. 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO IX. ANEXOS 
  



ANEXO 1.  

Diagrama de flujo del proceso. 

 

  



ANEXO 2.  

Procedimiento de Expansores de Tejido. 

Verificación de la máquina 

Realice la verificación inicial y final de los parámetros, previo y al final de la orden de 

trabajo. Si el procesamiento de una orden de trabajo se prolonga un segundo día, 

repita la verificación de todos los equipos en el router correspondiente. 

Ensamble de la base/shell 

Verifique los parámetros del SP431, Prensa de cinco pulgadas o de la prensa 

vulcanizadora SP231, Prensa vulcanizadora. 

 Temperatura:  140 ºC (284 °F) 

 Tiempo:  5 minutos 

 Presión:  25 psi  

 

Ensamble Cejillas de sutura 

Verifique los parámetros del SP433, Prensa de cinco pulgadas o de la prensa 

vulcanizadora SP232, Prensa vulcanizadora. 

 Temperatura:  140 ºC (284 °F) 

 Tiempo:  5 minutos 

 Presión:  27.5 psi  

 

Ensamble insert/shell 

Verifique los parámetros del SP432, Prensa de cinco pulgadas o de la prensa 

vulcanizadora SP233, Prensa vulcanizadora  

 Temperatura:  140 ºC (284 °F) 

 Tiempo:  5 minutos 

 Presión:  30 psi  

Nota: Cuando la almohadilla de vulcanización, por primera vez, precaliente las 

almohadillas exponiéndolas a 3 (tres) ciclos de cinco minutos. 

 

Ensamble parche/shell 

Verifique los parámetros de la vulcanizadora SP890, Vulcanizadora. 

 Temperatura:  157 ºC (315 °F) 

 Tiempo:  5 minutos 

 Presión:  60 psi  



ANEXO 3.  

Encuesta aplicada a los colaboradores del proceso de expansores de tejido 

 

 
  



 

 
  



 

 
  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

 



 

 

  



 

 

  



 

 
  



ANEXO 4.  

Lluvia de ideas. 

 

  



ANEXO 5. 

ISO 8995-2002-05-15 

 



 
  



 

 
  



ANEXO 6. 

ISO 6385:2004-02-01 

 

  



 

 

  



ANEXO 7.  

Tabla de frecuencias y retraso de causas 

 

  



 

  



 
  



 
  



 

  



 

  



 

 

  



 

  



 
  



 
  



 
  



 
  



ANEXO 8.  

Muestras de aceptación de criterios. 

 



  



 

 

 

 

  



 

  



 

  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
  



 
 

 



 

ANEXO 9. 

Diseño y dimensiones herramienta de sujeción mediana para eliminación de aires para base y parche. 



ANEXO 10. 

Diseño y dimensiones de la herramienta de sujeción grande para eliminación de aires par base y parche. 



 

 

ANEXO 11. 

 Diseño y dimensiones de pieza larga para herramienta de eliminación de aires. 

 

 

  



 

 

ANEXO 12. 

Diseño y dimensiones de pieza corta para herramienta de eliminación de aires. 

 

  



 

 

ANEXO 13. 

Diseño y dimensiones de la herramienta de eliminación de aires en el insert. 

 

 



 

 

ANEXO 14.  

Propiedades del acetal blanco. 

 

  



 

 

ANEXO 15. 

Propiedades del acetal (delrin) negro. 

 



 

 

ANEXO 16. 

Propiedades del acero inoxidable. 

 



 

 

ANEXO 17. 

Propiedades de las esferas de acero. 

 

  



 

 

ANEXO 18.  

Procedimiento cambios en procesos. 

 

Procedimiento para control de cambios en procesos Revisión 1.0  
 

1.0 PROPÓSITO 

Este documento proporciona instrucciones para el control de cambios en procesos 

aplicables para la planta de Allergan de Costa Rica.  

2.0 ALCANCE  

Este procedimiento aplica a las actividades de cambios en procesos,  

3.0 RESPONSABILIDAD 

Personal Responsable: Todo el personal que realiza cambios en procesos. 

4.0 PROCEDIMIENTO 

4.1. Todos los cambios realizados en un proceso deben ser aprobados por la gerencia de 

Manufactura y Calidad. 

4.2. Se debe presentar un Plan de Calidad, que contenga las razones del cambio, el análisis 

de riesgo del cambio, las especificaciones del cambio, el plan de implementación, los 

responsables y justificar los cambios según las regulaciones.   

4.3. El plan de implementación del cambio debe contener: pruebas de proceso, validación 

del proceso y pruebas de efectividad. 

4.4. Una vez ejecutado el plan de implementación, el plan de Calidad se debe someter 

nuevamente a aprobación, y se deben realizar verificaciones anuales del proceso. 



 

 

ANEXO 19.  

Manual de criterios de aceptación de defectos. 

 

Manual de Criterios de aceptación de 

defectos en expansores de tejido. 

 

 

 

 

Responsable: Dayanna Salgado. 



 

 

PROPÓSITO 

Este documento contiene los criterios de aceptación de los defectos 

producidos en la línea de expansores de tejido, el mismo facilitará la búsqueda 

e identificación de los códigos y se mantendrá en cada estación de trabajo. 

RESPONSABLES 

Los responsables de la identificación de los defectos será el personal de 

manufactura y los inspectores de calidad.  

PROCEDIMIENTO 

Refiérase a la tabla 01, e identifique el defecto por su descripción, solicítele a un 

inspector que apruebe el rechazo del material, e identifíquelo correctamente. 

Utilice una lupa y una regla calibrada para la medición de los defectos 

encontrados. 

 

 

 

 

  



 

 

Tabla 01.  

Criterios de aceptación para ensamble de expansores de tejido. 

 

Descripción Códigos Detalle Especificación 

Cavidad de aire en 
la base 

CAB 
Aire dentro del área de la unión 

entre la base y la shell. 
No puede haber cavidades de aire entre la base y la 
shell, mayores a 4 mm 

Cavidad de aire en 
el insert 

CAI 
Aire atrapado en la unión del 

insert y la shell. 
No puede haber cavidades de aire entre la base y la 
shell, mayores a 1.5 mm. 

Cavidad de aire en 
el parche 

CAP 
Aire dentro de la unión de la 

shell al parche. 
No puede haber cavidades de aire entre la base y la 
shell, mayores a 1 mm. 

Mancha CB 
Marca de diferente color en la 

superficie. 
No hay ningún tipo de mancha en la superficie. 

Cortadura DC 
Cortadura en cualquier 
superficie del implante. 

No hay cortaduras en en producto. 

Detección de 
rasgadura 

DR 
Rasgadura en el producto 

durante el ensamble. 
No puede haber rasgaduras mayores a 1.5 mm.  

Delaminación DTE Separación del área de la unión. No hay delaminación en el producto. 

Partículas Internas F8 
Cualquier material que no sea 

silicón. 
No hay ninguna partícula dentro del producto. 

Fibra  FF 
Material fibroso dentro del 

implante. 
No hay fibras dentro del implante. 

Fuga FG 
Perdida de aire en la prueba de 

fugas. 
No hay fugas en el producto. 

Fuera de 
parámetros 

FP Falla del equipo o instalaciones. 
No hay producto con eventos relacionados a fallas en 
equipos o instalación y que no cumpla con rango de 
validaciones. 

Levantamiento de 
la base 

LEB 
Unión incompleta de la base y la 

shell 
No hay separación entre la base y la shell. 



 

 

Descripción Códigos Detalle Especificación 

Levantamiento del 
inserto 

LEI 
Unión incompleta del inserto y la 

shell 
No hay separación entre el inserto y la Shell. 

Levantamiento de 
la cejilla de sutura 

LEC 
Unión incompleta de la cejilla se 

sutura y la shell 
No hay separación entre la cejilla de sutura y la Shell. 

Logo ilegible LO 
Identificación del producto 

grabada en el parche. 
No hay marcas ilegibles en el logo. 

Partículas en el 
parche 

OE Material extraño en el parche. No hay material extraño dentro del parche. 

Logo incorrecto OH 
Identificación incorrecta del 

producto. 
No hay identificaciones incorrectas del producto. 

Falla del proceso OLP 
Omisión o falla en el proceso 

por error humano. 
No hay producto que no cumpla con las 
especificaciones de validación. 

Otro OT 
Razones de rechazo que no se 

encuentren en esta lista. 
No hay propiedades desconocidas en el producto, el 
supervisor lo debe aprobar. 

Posición incorrecta 
del material 

PI 

Cualquier componente 
posicionado de manera 

incorrecta, según dibujo de 
ensamble. 

Todo componente debe estar posicionado en la shell 
de acuerdo al dibujo correspondiente. 

Pliegue, en la unión PG 
Área doblada o plegada en el 
área de la unión de la shell 

No hay dobleces o arrugas en el área de la unión. 

Separación en el 
parche 

SP 
Separación del parche en el 

borde de la shell 
No hay separación en el agujero al borde de la Shell. 

Marca en la base VB 

Imperfección localizada en la 
superficie, ya sea por cambio de 
color o claridad en el interior de 

la base. 

No hay manchas decoloradas en la parte interna de la 
base. 

Marca en el Insert VI 

Imperfección localizada en la 
superficie, ya sea por cambio de 
color o claridad en el interior del 

insert. 

No hay manchas decoloradas en la parte interna del 
insert. 

Marca en el parche VP 

Imperfección localizada en la 
superficie, ya sea por cambio de 
color o claridad en el interior del 

parche. 

No hay manchas decoloradas en la parte interna del 
parche. 

  



 

 

ANEXO 20.  

Formulario de Registro de Mantenimiento. 

 

  



 

 

ANEXO 21. 

Revisión de mantenimientos preventivos de equipos 

 

 

 

  



 

 

ANEXO 22 

Ayuda visual para control de producción por persona 

 

 

  



 

 

ANEXO 23 

Datos del gráfico de Pareto después de implementaciones 

 

Causas Causas Peso #Frecuencia Frecuencia Acumulado % 
Identificación incorrecta del material             4.2 4 3 12 16% 16% 

Falta de revisión de unidades 5.3 3 3 9 28% 12% 

Falta de control de producción por operario 5.2 2 3 6 37% 8% 

Entrenamientos  5.1 5 1 5 43% 7% 

Incumplimiento del procedimiento  6.3 2 2 4 49% 5% 

Aceptación de unidades defectuosas 3.5 4 1 4 54% 5% 

No se definen puntos críticos de control 6.2 2 2 4 60% 5% 

Fallas causadas por sofware o hardware 1.2 2 2 4 65% 5% 

Falta de comunicación 5.4 3 1 3 69% 4% 

No hay planeación de la aceptación de 
materiales             4.1 

2 1 2 72% 
3% 

Equipos sin calibración    1.1 2 1 2 75% 3% 

Las estaciones de trabajo son muy 
pequeñas  2.2 

2 1 2 78% 
3% 

Manipulación incorrecta de producto 2.4 2 1 2 80% 3% 

La temperatura no es constante 2.3 1 1 1 82% 1% 

Errores con el control de cambios de 
procesos 6.4 

1 1 1 83% 
1% 

Falta de mantenimiento de equipos 1.4 1 1 1 84% 1% 

No existen criterios de medición  3.4 1 1 1 86% 1% 

Herramientas no precisas para medición 3.2 1 1 1 87% 1% 

Iluminación no adecuada  2.1 1 1 1 89% 1% 

Mal diseño de las herramientas  1.3 1 1 1 90% 1% 

Diferentes métodos de trabajo 6.1 1 1 1 91% 1% 

Falta claridad de los criterios de aceptación 
de defectos por proceso 4.4 

1 1 1 93% 
1% 

Falta de uniformidad de criterios 3.1 1 1 1 94% 1% 

El personal de manufactura no conoce 
sobre el análisis de riesgo 3.3 

1 1 1 95% 
1% 

Material de dañado 4.3 1 1 1 97% 1% 

Incumplimientos del proveedor 4.5 1 1 1 98% 1% 

No se tiene estandarizado el método de 
trabajo 6.5 

1 1 1 100% 
1% 

 

  



 

 

ANEXO 24 

Herramienta prototipo no aprobada 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

ANEXO 25 

 

Frecuencia y duración de retraso después de la implementación 

 

 

 



 

 

ANEXO 26 

Carta de aprobación de Proyecto 

 

 



 

 

ANEXO 27 

Plan de Pruebas en proceso y checklist de verificación 
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