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Resumen Ejecutivo

Este Proyecto se realizé en la empresa de dispositivos médicos Smith, especificamente

en el area de control de calidad.

El objetivo principal del proyecto es proponer soluciones de mejora en las actividades de
control de calidad especificamente en aquellas actividades que repercuten en que los

indicadores de la compafiia no se estén cumpliendo.

Se utilizé la metodologia DMAIC para identificar la problematica, evaluar los datos
histéricos de la companiia, se realiz6 un estudio de tiempos, ademas se ejecutd un plan
piloto para analizar los posibles beneficios de las propuestas e implementacién del
proyecto. Se logro definir prioridades en cuanto a las actividades de calidad con mayor
oportunidad de optimizacion, esto con ayuda de herramientas ingenieriles que

permitieron el analisis de cada etapa de ese proyecto.

Como parte de las propuestas de mejora en el formulario de cierre se logra se logra un
83% de disminucion de costo por mano de obra, reduccion de 8937 horas de down time
por conteo de componentes. Esto va a permitir mayor disponibilidad del técnico de control
de calidad para capacitarse en otras lineas de negocio para dar soporte a linea

productivas con mayor demanda.

La relacién del costo beneficio representa 49,99 mayor a 1 en la relacion B/C >1 por lo

cual los beneficios superan los costos.

Se considera que las propuestas de este proyecto son viables y las herramientas de
control recomendadas permitiran dar seguimiento a nuevas oportunidades de mejora con
el plan en marcha y por qué no, ser una linea base para el desarrollo de otros proyectos

en la compafia.
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Capitulo I Introduccion



1.1 Descripcion general del Proyecto.

Este Proyecto se llevara a cabo en la empresa de dispositivos médicos Smith ubicada
en la zona franca en Coyol de Alajuela, en los capitulos descritos a continuacion se
desarrollard los conceptos ingenieriles necesarios que permiten en la practica la solucion
del problema encontrado en la empresa antes mencionada, con la finalidad de brindar
oportunidades de mejora y recomendaciones para la empresa. Se utiliza para este
proyecto la metodologia DMAIC, el cual se desarrolla de manera sistematica y sustancial
cada etapa permitiendo visualizar el camino para las posibles soluciones vy

recomendaciones.

La empresa Smith se dedica a la fabricacion de dispositivos médicos, que mejoran la
calidad de vida de los pacientes. Cuenta con departamentos de ingenieria, disefo,

ventas, produccion, logistica, calidad entre otros.

El departamento de control de calidad brinda soporte a las actividades de manufactura
necesarios para la produccion de los dispositivos evaluando y verificando que cumplan

con las normas globales y que satisfagan las necesidades de los clientes.

1.2 Identificacion de la empresa.

Smith se ubica en la zona franca Coyol Alajuela edificio B32, es una empresa
multinacional que fabrica dispositivos médicos menos invasivos para el paciente lo que
permite que su recuperacion sea rapida. La casa matriz se ubica en Londres y cuenta
con fabricas en Estados Unidos, México, China, Japon y Australia por mencionar

algunas.

La planta en Coyol de Alajuela cuenta con mas de 2000 empleados, entre personal
administrativo, operativo y centro de atencion telefénica. La jornada laboral para el

personal administrativo y centro de atencion telefénica es de 8:00 am a 5:00 pm, para el



personal operativo la jornada comprende dos turnos de 8 horas cada uno, (turno | de
6:00 am a 2:00 pmy turno Il de 2:00 pm a 10:00 pm).

llustracion 1 Mapa ubicacién de la empresa

6’.

Ebeam

Resinplast, S'A

Fuente: Google Maps, ubicacién empresa Smith.

Historia de la empresa

Su fundacion radica desde 1856 en Londres Inglaterra por Thomas James Smith, quién
abri6 una farmacia, él murié en 1896 y la administracién del negocio lo continu6 su
sobrino Horatio Nelson Smith, el cual le dio el nombre a la compafiia como T.J Smith, su
trayectoria lleva mas de 150 afios presentes en mas de 90 paises en todo el mundo y se
organiza en dos unidades grandes de negocio: cuidado avanzado de heridas;

endoscopia, reconstruccion y trauma.

La empresa ha invertido en adquisiciones que permiten crecimiento y desarrollo de la
compafia fortaleciendo sus productos y tecnologia. En 2014 adquiri6 Arthrocare
Corporation fundada en 1993 la cual desarrolla dispositivos médicos con tecnologia
patentada llamada Coblation el cual utiliza campo de energia de alta frecuencia para
crear plasma lo que permite remover tejido por procesos quimicos, las moléculas llenas
de energia separan los tejidos a temperaturas bajas entre los 40 y 70 grados Celsius de
esta manera el procedimiento es menos invasivo para el paciente, para esto hay un

departamento especializado en fabricar estos tipos de productos.



Proveen una gama de productos para especialidades en medicina deportiva (artroscopia
de hombro, cadera, rodilla), curacion de heridas (control de infecciones), trauma

(fracturas de cadera, placas tornillos) reconstruccion de cadera y rodilla.

El objetivo de la compafia es mejorar los resultados clinicos de los pacientes,
disminuyendo el impacto humano y controlando el gasto de los sistemas de salud.
(Smith, 2020).

Mision
“‘Como empresa, su compromiso es ayudar a las personas a recuperar su calidad de

vida, estableciendo relaciones que sean beneficiosas para todas las partes involucradas:

pacientes, profesionales de salud y empleados de la compaiia.” (Smith, 2020)

Vision

“Apoyar a los profesionales de la salud en sus esfuerzos diarios para mejorar la vida de
sus pacientes, al emprender un enfoque pionero e innovador en el disefio de nuestro

productos y servicios luchando por asegurar un acceso universal a nuestras tecnologias

para nuestros clientes a nivel global.” (Smith, 2020)
Pilares de cultura

Cuidado: Cultura de empatia y comprensién uno para el otro, para nuestros clientes y

pacientes.

Colaboracion: Cultura de trabajo en equipo basado en respeto y confianza mutuos.
Coraje: Cultura de continuo aprendizaje, innovacion y responsabilidad.

Politica de calidad:

Promover productos seguros y efectivos que satisfagan las necesidades de los clientes.
Mejorar continuamente la efectividad del sistema de gestion de la calidad, asegurar el
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cumplimiento con toda la regulacion aplicable y satisfacer las necesidades de las partes

interesadas a través de mejora continua del desempefio sostenible.

llustracion 2 Organigrama de la empresa

Fuente: Elaboracion propia

1.3 Identificacion del problema

1.3.1 Idea del problema

La empresa Smith cuenta con un sistema de calidad robusto, primordial para cumplir con
las regulaciones a nivel mundial los cuales permiten exportar los productos a diferentes

partes del mundo como USA, Reino Unido, China, Brasil entre otros.



El departamento de control de calidad brinda soporte a las actividades de manufactura
para velar por el cumplimiento de las normas del sistema; algunas de ellas son:
aprobacién de limpiezas de linea, muestras de producto, verificacion de desperdicios,
verificacion de documentacién, reconciliaciones de érdenes, conteo de materiales y

auditorias de proceso.

Las personas destinadas a realizar estas actividades son miembros de los
departamentos de produccion y control de calidad, los cuales ambos verifican el
cumplimiento de los procedimientos descritos por la empresa, sin embargo, el personal
de calidad ha manifestado que existen funciones que se duplican como por ejemplo: el
conteo de componentes, revision de documentacion, verificacion de computadoras entre
otras; estas verificaciones la realizan ambos departamentos, y ha implicado que el
proceso de produccion sea menos agil y las métricas se han visto afectadas porque no
se entregan a tiempo el producto terminado.

Por lo cual se ve en la necesidad de investigar cuales actividades tienen oportunidad de
mejora para el mejor aprovechamiento de los recursos en el departamento de control de
calidad.

1.3.2 Definicién del problema

Los procesos de manufactura son verificados y regulados por el departamento de control
de calidad con la finalidad de asegurar el cumplimiento de las normas establecidas por
el sistema de gestion de calidad de la empresa.

Existen 20 actividades de calidad que ejecutan los técnicos durante una jornada de 8
horas por turno, y algunas de estas actividades son compartidas con el personal de
produccion, quiere decir que manufactura las ejecuta al 100% y calidad vuelve a verificar
al 100% la ejecucion de dichas tareas. El area de cuarto controlado de produccién
contaba con 24 técnicos de calidad para ambos turnos para dar soporte a las lineas de
manufactura. A finales del afio 2021 se integra un nuevo producto que se manufactura
en areas externas del cuarto controlado por lo cual se trasladan a 3 técnicos de calidad
del cuarto controlado por turno para brindar soporte en las actividades de manufactura
de este nuevo producto. Esto implica un total de 6 técnicos menos dando el soporte en
manufactura del cuarto controlado.

El soporte de calidad se ha visto limitado y se ha considerado que existen duplicidad de
verificaciones en las actividades, se ha incremento WIP y ha repercutido en el indicador
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POLT, este indicador mide el tiempo en dias desde que una orden entra a produccion

hasta que se envia a esterilizar. Segun los datos suministrados por la empresa la meta
es que cada orden dure un tiempo de 20 dias hasta que se entrega a la esterilizadora,
pero este indicador se ha visto afectado a finales del aifio 2021 y el primer trimestre del
afo 2022 porque las ordenes se reportan en 30 dias.

Debido a esta situacion la empresa se ha visto afectada en los siguientes costos:

e WIP: Se mantuvo aproximadamente costos por WIP 12,000 ddlares por material

en espera de ser trasladado a la esterilizadora.

e El proceso de cierre documental final realizado por el técnico de calidad implica
16,812 horas semestrales lo que se traduce en un costo de 50.186 doélares.

e Down tuwme en las lineas de produccion por conteo de materiales, se necesita

aproximadamente de 25 min para contar 1000 unidades de componentes antes
de iniciar los procesos de manufactura. Este conteo lo realiza el personal de
produccion y calidad, y las actividades de manufactura no pueden iniciar sin la

verificacion final de las cantidades por el inspector de calidad.

Por este problema, el departamento de produccion y calidad se ven afectados de manera

directa, se incurre en costos porque el material no es reportado en el tiempo estimado,

hay material en WIP en espera de ser trasladado. Ademas, el departamento de calidad

necesita valorar oportunidades de mejora en las actividades ejecutadas por el técnico de
calidad que le permitan identificar actividades sin valor afiadido, mejorar la disponibilidad

de los técnicos y por ende mejorar el soporte a las lineas de produccion.

Debido al movimiento estratégico del personal técnico de control de calidad del cuarto
controlado al area externa el personal faltante no ha sido reemplazado lo que ha
producido sobrecarga de trabajo, incumplimiento de indicadores y disponibilidad del

técnico de control de calidad en las actividades de manufactura.



1.3.3 Justificacién

Los aspectos tomados en cuenta para la justificacion de este proyecto estdn basados en

una implicacion practica, de conveniencia y de relevancia social.

De implicacion practica porque contribuira a mejorar las actividades que ejecutan los
técnicos en control de calidad. Por conveniencia, la implementacion de este proyecto
pretende reducir pérdidas econémicas por los productos que son retenidos hasta el
proceso de esterilizacion. Se estima que el costo por mantener producto en espera es
de 12,000 délares segun la informacion suministrada por la empresa. Y de relevancia
social porque se proporcionara una mejora para que el proceso sea mas agil, sencillo y
para desarrollar a los inspectores de calidad en nuevos conocimientos y actividades que

le permitan crecer en la compania.

1.4 Objetivos del proyecto.
1.4.1 Objetivo General.

Proponer mejoras en las actividades de control de calidad que permitan, mejorar los
indicadores y las actividades que ejecutan los técnicos de calidad en la empresa Smith

para el primer semestre del afio 2022.

1.4.2 Objetivos especificos.

e Definir el problema por medio de la herramienta Proyect Charter.

e Evaluar por medio de un diagrama de Ishikawa las causas por la cuales no se ha
cumplido con los indicadores y por los cuales hay participaciéon de control de

calidad en ese incumplimiento.



e Analizar el proceso de conteo de componentes por medio de un diagrama SIPOC
para obtener un mayor entendimiento del procedimiento. Por medio de la

observacion evaluar la periodicidad de estos conteos.

e Evaluar el proceso de cierres documentales por medio de un diagrama de flujo.

e Determinar cudles son las principales actividades que ejecutan los técnicos de
calidad que se consideran importantes de mejorar por medio de reuniones con el

equipo interdisciplinario realizando una matriz multivoto.
e Realizar un estudio de tiempos del proceso de cierres documentales actuales.

e Determinar las propuestas de mejora para reducir el impacto en las métricas y las
actividades que mas le consumen tiempo al inspector de calidad con el fin de

mejorar la disponibilidad de los técnicos.

e Evaluar el costo-beneficio de las propuestas de mejora para este proyecto de

investigacion.

1.5 Alcances y Limitaciones

1.5.1 Alcance

El alcance de este proyecto se direcciona al departamento de control de calidad, con la
implementacion de mejoras en las actividades de cierre documental y en el proceso de
conteo de componentes que a su vez beneficiara a las métricas establecidas por la
empresa y también al proceso de manufactura en la empresa Smith. Se tomara en cuenta
para la investigacion la linea de produccion con mayor flujo de ordenes en el primer
semestre del afio 2022 segun la informacion de los datos de la programacion de la
produccidn suministrada por la empresa. Para este caso se determina que la linea E ha

representado el mayor flujo de produccién.



1.5.2 Limitaciones

La empresa maneja politicas de confidencialidad de la informacién por el cual limita el
acceso de datos, cifras econémicas y costos de manera real, para efectos de este

proyecto se trabajara con cifras y datos aproximados.

Para el primer semestre de este afio la empresa ha presentado un aumento en la
demanda por ende limita la toma de datos y la disponibilidad del personal experto
dedicado al 100% al cumplimiento de metas y no ha desarrollo de proyectos, para este
proyecto se baso en la informacion brindada por la compafiia y en la observacion. Las
propuestas de mejora y las posibles soluciones se ven limitadas porque necesitan ser
valoradas y aprobadas por los altos mandos de la empresa por cuestiones de costos y

deben ser estudiadas por equipos interdisciplinarios de validacién de nuevos procesos.
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Capitulo Il Marco teérico
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2.1 Marco Conceptual general relativo a la carrera.

En el desarrollo de este proyecto es pertinente aplicar y definir conceptos ingenieriles en
busca de resultados que favorezcan el mejoramiento del proceso en estudio. Se
explicaran a continuacion los conceptos mas oportunos e importantes relativos a la

carrera y que pertenecen al desarrollo del proyecto.

2.1.2 Ingenieria Industrial.

Es una rama de las ingenierias que se encarga de realizar andlisis de procesos,
estrategias para optimizar y lograr la maximizacion y rendimiento de los bienes y
servicios de wuna organizacion, controlar los sistemas productivos integrando
herramientas, tecnologias y conocimientos apropiados. Se puede concluir que la

ingenieria industrial es una ingeniera multidisciplinaria.

El ingeniero industrial estad capacitado para mejorar continuamente la productividad de
los sistemas. La amplitud laboral de un ingeniero es extensa, un ingeniero puede
desarrollarse en logistica, calidad, produccién, cadena de suministros, planificacion

estratégica, ergonomia, disefo, proyectos, etc.

2.1.3 Productividad.

Se define como la relacién entre la cantidad de bienes y servicios producidos y la
cantidad de recursos o insumos utilizados. “El objetivo de la productividad es medir la
eficiencia de produccién por cada factor o recurso utilizado, entendiendo por eficiencia el
hecho de obtener el mejor o maximo rendimiento utilizando un minimo de recursos”
(Sevilla, 2020).

2.1.4 Optimizacion
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La optimizacién es un desafio para las empresas con el fin, de mejorar el desempefio y

la eficiencia de los procesos. “Es la accion de buscar la mejor forma de hacer algo
(Sanchez, 2015).

Permite a las empresas la reduccion de tiempo en los procesos, mejorar la calidad de los

servicios, la productividad de los colaboradores y los costos en los que se incurren.

2.1.5 Ingenieria de métodos.

Es un conjunto de técnicas y andlisis detallado que se aplican a los procedimientos de
manera sistematica que permiten introducir mejoras en los procesos en el menor tiempo
e inversion posible, ademas de disefiar mejores métodos de trabajo para aumentar la
productividad, establecer normas de rendimiento y controlar la produccion. Algunas de

las técnicas son:

2.1.6 La medicion del trabajo.

Consiste en aplicar técnicas para evaluar y determinar el tiempo que ocupa un trabajador
calificado para realizar una actividad. Permite investigar, reducir y eliminar los tiempos
improductivos en los que se ven sometidos los procesos para establecer estandares
laborales y obtener un panorama de los posibles fallos dentro de una organizacion y

revertirlos a corto plazo.

El estudio de tiempos es esencial en la medicion del trabajo, “propuesto por Frederick W
Taylor en 1881 es aun el método mas ampliamente utilizado. Un procedimiento de
estudio de tiempos involucra el cronometraje de una muestra del desempefio de un

trabajador y se utiliza para determinar un estandar”. (Gomez, pag. 12).

Se requiere de un cronometro, tabla de observaciones y formularios para realizar el
estudio. Seleccionar el trabajo que se va a estudiar, delimitar y cronometrar el trabajo,
seleccionar a los trabajadores que van a ser parte del estudio, valorar el ritmo de trabajo

y calcular el tiempo estandar.
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El tiempo estandar: Es el tiempo justo en que un operador calificado ejecuta sus
actividades en condiciones normales de trabajo. La determinacién de este tiempo en las
empresas es importante para definir la cantidad de mano de obra necesaria y su costo,
programacién y control de la produccion para determinar tiempos de entrega de
produccién.

También es importante mencionar que para el estudio de tiempos es importante la
calificacion de velocidad del operador, para (Niebel) “la calificacion de la velocidad es
un método de evaluacion del desempefio que considera el ritmo de trabajo por unidad

de tiempo”. (Niebel, duodecima edicion).

Esta evaluacion la realiza el analista el cual debe de tener un conocimiento amplio del

proceso a estudiar.

2.1.7 Sistema Westinghouse.

Este sistema de evaluacion “fue desarrollado por Westinghouse Electric Corporation,
considera 4 factores para evaluar el desempefio del operario: Habilidad, esfuerzo,
condiciones y consistencia” (Niebel, duodecima edicion, pag. 358). Es uno de los

sistemas mas antiguos desarrollados.

Esta técnica es completa y sirve para determinar de una manera clara y real el tiempo
requerido que un trabajador normal necesita para realizar un trabajo determinado. El
observador de tiempos hace una comparacion de la actuacion del operador bajo las

observaciones y de su propio criterio.
Califica al operario en las siguientes categorias:

Habilidad: “Destreza para seguir un método dado” (Niebel, duodecima edicion, pag. 358).
Se determina por la experiencia y las aptitudes inherentes las cuales aumentan con el

tiempo debido a la familiaridad que el operario adquiere en los procesos.
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La siguiente ilustracion muestra los grados de habilidad por los

operador.

llustracion 3 Sistema Westinghouse para calificar habilidad

cuales se evalla al

Tabla 11.2 Sisterma Westinghouse para calificar
habilidades

.15 A0l Superior
+ 013 A2 Superior
+ .11 B1 Excelente
+— .08 B2 Excelente
+ OO 1 Buena

=i 03 —2z Buena

OO0 I FPromedio

— .05 E1 AMoceptable
— . 10D E2 Avceptable
—i. 16 F1 MTala
—i.22 F2 Mala

Fuente: Tomado del libro. (Niebel, duodecima edicion).

Esfuerzo: “Demostracién de la voluntad para trabajar de manera eficaz” (Niebel,

duodecima edicion, pag. 358). Se caracteriza por la rapidez con la que se aplica la

habilidad. La siguiente ilustracion muestra los grados de esfuerzo por los cuales se

evalua al operador.

llustracién 4 Sistema Westinghouse para calificar esfuerzo

Tabla 11.3

el esfuerzo

Sistema

\AJ

Westinghouse para calificar

+0.13 Al Excesivo
+0.12 A2 Excesivo
+0.10 Bl Excelente
+—0.08 B2 Excelente
+0.05 = Bueno
+0.02 =2 Bueno
0.00 D Promedio
—0.04 El Aceptable
—0.08 E2 Aceptable
—0.12 F1 Malo
—0.17 F2 Malo

Fuente: Tomado del libro. (Niebel, duodecima edicion)

15



Condiciones: “Se refiere a las condiciones externas que afectan al operario y no a la

operacion como, por ejemplo: la temperatura, luz, ruido, ventilacion” (Niebel, duodecima

edicion, pag. 359). La siguiente ilustracion muestra los grados para calificar las

condiciones por los cuales se evalla al operador.

llustracion 5 Sistema Westinghouse para calificar condiciones

las condiciones

Tabla 11.4 Sistema Westinghouse para calificar

+0.06 A
+0.04 B
+0.02 C

0.00 D
—0.03 E
—0.07 F

Ideal
Excelente
Bueno
Promedio
Aceptable
Malo

Fuente: Tomado del libro. (Niebel, duodecima edicion).

Consistencia: “Se refiere a los valores elementales de tiempo que se repiten

constantemente”. (Niebel, duodecima edicion, pag. 359). La siguiente ilustracion muestra

los grados de esfuerzo por los cuales se evalla al operador.

llustracién 6 Sistema Westinghouse para calificar consistencia.

la consistencia

Tabla 11.5 Sistema Westinghouse para calificar

+0.04 A
+0.03 B
+0.01 &

0.00 D
—0.02 E
—0.04 F

Perfecta
Excelente
Buena
Promedio
Aceptable
Mala

Fuente: Tomado del libro. (Niebel, duodecima edicion).
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Segun (Niebel) un “sistema de calificacion que sea simple, conciso, facilmente explicable
y dirigido a puntos de comparacion bien establecidos es mas exitoso”. (Niebel,

duodecima edicion).

También es necesario incluir en el estudio de tiempo la aplicacion de suplementos u
holguras, estos se refieren al tiempo que se le concede al trabajador por demoras,

retrasos que se presentan en un proceso.
Los suplementos se clasifican en:

e Suplementos fijos: Se consideran en este rubro las necesidades personales del
trabajador. “Incluyen las interrupciones del trabajo para mantener el bienestar
general del empleado, por ejemplo: viajes para beber agua, usar el servicio

sanitario” (Niebel, duodecima edicion).

e Suplementos Variables: Se refiere a fatiga basica, “toma en cuenta la energia que
se consume para realizar el trabajo y aliviar la monotonia” (Niebel, duodecima

edicion).

e Suplementos especiales: Estos se consideran al criterio del especialista, estos
suplementos pueden ser permanentes o0 pasajeros, estos no forman parte del ciclo

del trabajo como tal.

En la siguiente ilustracion se muestra la tabla de suplementos a utilizar en esta

investigacion.
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llustracion 7 Suplementos por descanso porcentajes de los tiempos basicos

1. SUPLEMENTOS CONSTANTES

Hombres Mujeres

A. Suplemento por necesidades s 7
personales
B. Suplemento base por fatiga 4 4

2. SUPLEMENTOS VARIABLES

Hombres Mujeres

A. Suplemento por trabajar de pic 2 4
B. Suplemento por postura

anormal F

Ligeramente incomoda 0 1

D. Mala lluminacion

Ligeramente por debajo de Ia
potencia calculada 1.
Bastante por debajo

c
=~

w W
w W

Absolutamente insuficiente

E. Condiciones atmosféricas
Indice de enfriamiento Kata

8 10

16 0 J.

Hombres Mujeres

4

-

. Concentracion intensa

Trabajos de cierta precision

mcodmoda (inclinado) 2" 3
Trabajos precisos o fatigosos
Muy incomoda (echado, 7 9 Trahs R S
cstirado) rabajos ¢ ; gran precision o
C. Uso de fuerza/energin muscular o 'l':’"" {atigosos
(Levantar, tirar, empujar) ie GO
Peso levantado [kg) Continuo
2.5 0o 1 Intermitente vy fuerte
5 ! 2 Intermitente y muy fuerte
10 I 4 Estridente y fuerte
25 "0 H. Tension mental
- PO
max Proceso bastante complejo
5.5 22

Proceso complejo o atencion
dividida entre muchos objetos
Muy complejo

Monotonia
Trabajo algo mondtono
Trabajo bastante mondétono
Trabapo muy mondtono
Tedio
Trabajo algo aburrido
Trabajo bastamte aburrido
Trabajo muy aburrido

0

e

0

e

0

e

45
100

0
2

b

O

e

Fuente: Tomado de sitio Web Scrib.com.

2.1.8 Estadistica.

La estadistica “se encarga de recoger, clasificar y analizar la informacion que se presenta

habitualmente mediante datos recolectados y permiten que las observaciones puedan

cuantificarse, medirse, estimarse y compararse”. (Esquivel, 2018, pag. 7).
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Muestreo estadistico: Es una herramienta de investigacion para determinar que parte de
la poblacion es esencial para el desarrollo del estudio. Esta muestra debe representar de

manera adecuada a la poblacion, para evitar errores de muestreos.

Tamafno de muestra: para determinar el tamafio de muestra, es necesario definir tres

variables importantes:

1. Que tan exacto se desea ser.

2. Nivel deseado de confiabilidad.

3. La variacion dentro de los elementos de trabajo.
El tamafio de muestra debe ser representativa:

Hace referencia a que los miembros de un grupo de elementos tengan las mismas
oportunidades de participacion en la investigacion, y debe ser adecuada, se refiere
a que el tamafio de muestra debe de ser obtenido mediante un analisis que

permita resultados para disminuir el margen de error”. (QuestionPro, 2022).

Las ventajas que se obtienen al realizar un muestreo es que se reducen costos
economicos por mano de obra y materiales. Permite que la recoleccion de datos se

ejecute en un menor tiempo y ademas permite el estudio de poblaciones grandes.

Existen dos tipos de poblaciones: La finita que esta formada por un namero limitado de

elementos, y la poblacion infinita esta formada por un nimero ilimitado de elementos.

Para el célculo del tamafio de muestra para una poblacion finita se utiliza la siguiente

formula:

19



llustracion 8 Férmula estadistica para definir tamafio de muestra.

N-Z*-p-(1-p)

"TWoD-erzEp (1-p)

Fuente: Tomado de (Administracion de Operaciones, 2010)

Se detalla el significado de cada elemento de la férmula anterior:
n: Tamafno de la muestra que se buscado.

N: tamafio de la poblacion a estudiar.

Z: Parametro estadistico que depende del nivel de confianza, es el grado de certeza o
probabilidad expresado en porcentaje con el que se pretende realzar la estimacion de un

parametro atravez de un estadistico muestral. Esta asociada a una distribucién normal.

e: Error de estimacion maximo aceptado, cantidad de error de muestreo aleatorio como

resultado de la elaboracion de la investigacion, con el criterio de certeza que el

investigador desee.

p: Probabilidad de éxito de que ocurra el evento estudiado. Si no se conoce el valor de

([l

p” se le asigna el 50% de que ocurra el evento y el 50% de que no ocurra el evento.

(1-p): Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado.

2.1.6 Lean Manufacturing.

Es una filosofia que se orienta en mejorar los procesos, “es un proceso continuo y
sistematico de identificacion y eliminacién de actividades que no agregan valor en un

proceso” (Lopez, 2019).
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Se eliminan actividades que no aportan valor al proceso por medio de herramientas que
las empresas consideren necesarias y que aporten los beneficios esperados. Entre ellas

se puede mencionar:

Kaizen: Su significado es, KAl modificaciones y ZEN para mejorar, esta filosofia integra
a equipos multidisciplinarios de las empresas que aportan sus conocimientos de cada
una de las areas de la organizacién importantes para gestionar la mejora continua de los
procesos. “Cuando se percibe un problema la filosofia Kaizen promueve que se persiga

la causa raiz de este y se arregle”. (Rojo, 2018).

El trabajo en equipo impera en esta filosofia con el fin de lograr los objetivos, tomando
en cuenta las propuestas de mejora de las personas, que permitan tener otra perspectiva

del estado actual.

Ademas, involucrar la participacion del personal es una forma de combatir la resistencia
al cambio, esto genera compromisos entre las personas, comunicacion asertiva de los

beneficios del cambio, formacion, cultura entre otros.

2.2 Marco conceptual atinente a la gestion del proyecto.

Para el desarrollo de este proyecto se establecio la metodologia DMAIC, es un método
sistematico que ayuda a la solucion de problemas en cinco fases y que conducen a

mejorar los procesos, las fases se detallan a continuacion.

2.2.1 DEMAIC

Definir (D):

En esta etapa se define el problema, el impacto que este tiene en la organizacion, en
gue afecta el problema, el alcance, definir cuales son los aspectos criticos de calidad que

afectan las necesidades del cliente, establecer objetivos y el equipo de trabajo para lograr
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las metas sin dejar de lado el analisis del impacto econémico que causa el problema.
Herramientas como el Proyect Charter (Carta de proyecto), diagramas de flujo o

diagrama SIPOC, pueden ser utilizadas en esta etapa.
Medir (M)

Para esta etapa se determinan cudles van a ser las herramientas de medicién que
permitan obtener informacién sobre el comportamiento del proceso y de los datos
obtenidos. Se realiza un diagndstico del proceso, para luego determinar la brecha que

existe entre el proceso actual y hasta donde se quiere llegar.

Se pueden utilizar herramientas de mapeos de procesos, graficos, recoleccién de datos,

estudios estadisticos entre otros.
Analizar (A)

En esta etapa se analiza la causa raiz de los problemas, identificando las causas
potenciales. “La clave para el éxito de este paso es priorizar y validar la causa raiz del
problema a tratar, como resultado de este paso se espera que se crean oportunidades
de mejora” (Minetto, 2019).

Mejorar (M)

Se busca tomar decisiones que conduzcan por el camino de las posibles soluciones para
el problema y su respectiva mejora para asi obtener una vision previa para la

implementacion.

En esta etapa surgen varias soluciones, “muchas de ellas pueden ser identificadas y

registradas para ser utilizadas en el futuro” (Minetto, 2019).

Es necesario comprobar si las soluciones propuestas generan un impacto positivo y la
elaboracién un plan de accion para registrar las actividades por ejecutar y los

responsables es primordial.

Controlar (C)
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En esta fase se mantiene el control sobre el proceso para garantizar los beneficios

obtenidos, el desempefio, y tener el panorama de cualquier variacion para ser corregida.

Se establecen controles para validar que las soluciones propuestas funcionen, asegurar
gue dichas soluciones se implementen correctamente y que los objetivos se cumplan,
“esto implica la participacion y adaptacion de los cambios de toda la gente involucrada

en el proceso” (Salazar, Tercera Edicion, pag. 408).
2.2.2 Calidad

Se define como el grado en que un cliente se siente satisfecho con el bien o servicio que
adquiere. Las empresas optan por cumplir con estandares de calidad en sus procesos
para obtener beneficios como: Reducir fallas en las lineas de produccion, mejorar la

organizacion del trabajo, reducir costos, mejorar la calidad del producto etc.

Las empresas involucradas en un sistema de calidad robusto se ven obligadas a cumplir

con estandares y normas que le permiten comercializar o brindar sus bienes o servicios.

Para efectos de este proyecto, la empresa médica Smith Nephew cumple con las normas
y regulaciones que le permiten exportar sus productos a nivel mundial. Por ejemplo, la
norma 1SO13485 es una de las normas que rige para aquellas organizaciones que

brindan bienes o servicios sanitarios.

2.2.3 Analisis costo-beneficio.

Este andlisis se considera para evaluar el costo de un proyecto y sus beneficios.

Es un método que pretende revelar el mayor nimero de costes y beneficios, brinda una
visualizacion mas clara y sencilla del grado de éxito en que puede tener un proyecto. Se
toman en consideraciéon variables como: costos de produccidn, suministros, salarios,

costes de financiacion etc.,

Segun los resultados que se obtengan de dicho analisis se puede conocer si un proyecto

sera rentable o no.
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2.3 Marco conceptual referente al impacto del proyecto

En el desarrollo de este proyecto se trabajé con herramientas ingenieriles que
permitieron desde la identificacion del problema hasta la busqueda de posibles

soluciones.

2.3.1 Proyect Charter (Carta de proyecto).

Es una de las herramientas recomendadas para el andlisis de la primera etapa del
DMAIC “definir” el cual permite de manera formal la iniciacién de un proyecto definiendo
el problema, los objetivos, el alcance, las limitaciones, el equipo y sus responsabilidades,
los desafios y los tiempos de entrega. Se considera como la partida clave en una
investigacion y ayuda al equipo de trabajo enfocarse en lo esencial durante la elaboracion

de los proyectos.

2.3.2 Diagrama SIPOC.
Herramienta utilizada para representar y entender el funcionamiento de un proceso de
manera sencilla identificando los siguientes puntos: Suplidores, entradas, los procesos,

las salidas y el cliente. Se puede observar que las salidas de un proceso se convierten

en la entrada del otro.
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llustracion 9 Imagen de diagrama SIPOC

SoBONBE

Fuente: https://www.atriainnovation.com/wp-content/uploads/2020/10/Sipoc-e1601901560759.jpg.

2.3.4 Diagrama de flujo.

Es una representacion gréafica de los pasos que tiene un proceso con ciertas ilustraciones
predeterminadas que permiten entender el flujo de un proceso o sistema. Son sencillos
de realizar y faciles de entender, permiten la busqueda de deficiencias y mejoras en un
proceso. Se debe de definir el nivel de detalle, la secuencia de los pasos del proceso y

utilizar la simbologia adecuada.

Los principales simbolos que se utilizan en la elaboracién de un diagrama de flujo se

muestran en la siguiente ilustracion.
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llustracion 10 Imagen de simbologia diagrama de flujo

Simbolos para el diagrama de flujo

= ::‘:.:::,:&,a _ Direccion del flujo
i : ——— - _
Resultados de de las actimdades

ﬁodti:ciﬁn
de prueba

Disefio de
produccion

Evaluacion
de! disefio

1

Disefio de

Prucba fr— produccion

Fuente: Tomado de (Calidad Total y Productividad, 2010)

2.3.5 Diagrama de Gantt.

Es una herramienta que simplifica la administracion de las tareas o actividades que se
necesitan realizar en la gestion de un proyecto por medio de un cronograma. “El

diagrama de Gantt muestra anticipadamente de una manera simple las fechas de
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terminacion de las diferentes actividades del proyecto en forma de barras graficadas”.

(Niebel, duodecima edicion, pag. 19).

Existen sistemas digitales que ayudan al ingeniero a realizar este diagrama de manera

sencilla como por ejemplo Excel.

llustracion 11 Imagen de gréfico de Gantt

+1) Grafica de GANTT X

DIA
2|4 |6 |8 |10)12]|14|16]|18|20|22]|24|26]|28 |30

Actividades
3 Terminada ) Programada

| Fresado J
| Tomeado [

| Troquelado

:( Empacado | [J__]

| tnviado

Fuente: (Niebel, duodecima edicion, pag. 20)

2.3.6 Herramienta Multivoto.

Es una herramienta sencilla de utilizar para seleccionar entre una lista de elementos
aquellos considerados dentro de una investigacion los mas significativos o que merecen
mayor consideracion. Se utiliza cuando en la técnica de lluvias de ideas ha producido
una lista larga de items a otra mas manejable, para esta actividad se toman en cuentan

participantes preferiblemente con criterio experto.

Como primer paso: “se deben de asignar un numero a cada una de las ideas, se deben

de eliminar las duplicidades” (Consultores).
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El siguiente paso consiste en asignar a cada participante los votos que posteriormente

dara a cada elemento.

El analista de esta herramienta descartara los elementos con menos votos y analizara

las mejores alternativas.

2.3.7 Lluvia de ideas.

Es una técnica util para generar nuevas originales ideas sobre un tema en especifico,

ayuda a que las ideas fluyan entre las personas que participan en la actividad.

Permite buscar la solucion de un problema, en un ambiente relajado que permita la

expresion libre de las ideas permitiendo que estas fluyan, evitando las criticas negativas.

Se pueden mencionar las siguientes ventajas: “promueve el aporte de soluciones,
potencia la creatividad, mejora el proceso de toma de decisiones, crea una mejor
comunicacion, influye de manera positiva en todas las dinamicas y aumenta la
productividad” (ESAN, 2020).

2.3.8 Diagrama de Ishikawa.

Esta herramienta es también conocida como diagrama de causa y efecto, fue
desarrollada por el japonés Kaoru Ishikawa. EI método consiste en “definir la ocurrencia
de un evento o problema no deseable y después identificar los factores que contribuyen

a su conformacion” (Niebel, duodecima edicion).

Se compone de seis categorias a evaluar: Medida, método, medio ambiente, mano de

obra, materiales y maquina.
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llustracion 12 Ejemplo de diagrama Ishikawa

Personas

Problema o

efecto

Administracion

Fuente: https://www.webyempresas.com.

Las ventajas al utilizar esta herramienta radican en que se mejoran los procesos, se
visualiza con facilidad los problemas identificando las causas y los efectos, se organizan

mejor las ideas y es facil de aplicar.

2.3.9 Entrevistas y Cuestionarios.

Las entrevistas o cuestionarios son instrumentos para la recoleccion de datos, permiten
la interaccion con el entrevistado, facilita la generacion de nuevas ideas, hipotesis y
permite una mejor comprension de la informacion recolectada. Una herramienta valiosa
para desarrollar entrevistas es la metodologia STAR que plantea unas serie de
preguntas a un equipo para analizar competencias, situaciones por medio de: la “S”
situacion, “T” tareas, “A” actividades y “ R” resultados. Es muy utilizada para evaluar las
competencias de una persona con respecto a un problema, ademas esta herramienta

ayuda a tener un panorama amplio de posibles soluciones a un problema.
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2.3.10 Ciclo PHVA.

El ciclo PHVA conocido también como ciclo de Deming, se basa en desarrollo de las
etapas P planear, H hacer, V verificar y A actuar. Busca la optimizacion de los procesos
y es una herramienta que se puede utilizar en la etapa de control e implementacién de

un proyecto.

Entre sus ventajas permite el incremento de la productividad, optimizacion de los

recursos, reduccién de costos etc.

2.3.1.1 Listas de chequeo.

Son herramientas de control que sirven para realizar inspecciones, recopilar datos para
analisis futuros, analizar o controlar las operaciones.

Son recomendadas porque ayudan a no olvidar algun dato relevante, se recopila la

informacion y caracteristicas de los procesos.

Las listas de chequeo deber ser claras, facil de comprender en su disefio y deben de

establecer de manera precisa lo que se quiere controlar, verificar o medir.

La elaboracidén de este proyecto pretende investigar cuales actividades de calidad se

pueden mejorar para favorecer al departamento de produccion con la reduccién del WIP

en proceso, POLT y reducir los tiempos en las actividades de calidad que mayormente

le consumen mas tiempo al técnico de calidad.
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2.4 Antecedentes de proyectos o0 experiencias semejantes

Las compafiias siempre tienen la necesidad de la mejora continua de sus procesos, se
han realizado investigacion bajo este contexto y empleando metodologias como DMAIC

o el ciclo de Deming, ambos muy utilizados en investigaciones.

En el proyecto del autor (Quiroz, 2013) que para mejorar los procesos de control
documentario en una empresa de manufactura se debe mejorar el concepto de valor por

parte del usuario y esto garantiza un control eficaz de los procesos.

La implementacion de metodologia DMAIC permite un desarrollo integral de un proyecto,
(Juarez, 2019) aplicando la metodologia logro cumplir con los objetivos de su proyecto

aumentado la productividad.
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Capitulo Il Marco Metodoldgico
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3.1 Metodologia para la definicion del problema

La metodologia elegida para la investigacién de este proyecto fue DMAIC porque es una
metodologia estructurada que permite en 5 pasos obtener un amplio conocimiento del
proceso que permite desarrollar de manera integral y efectiva la investigacion.

3.3.1 Definir.
El problema se define por medio de las siguientes herramientas:

e Proyect Charter: Se describirA por medio de esta herramienta los detalles
fundamentales del proyecto, objetivos, el alcance, definicion del problema. Ver
Anexo # 1.

e Observacion detallada de todas las actividades que realizan los técnicos de

calidad.

e Se determinara por medio de los datos suministrados de la empresa cual es la
familia de productos con mayor flujo de 6rdenes de produccion para obtener un

punto de partida para la investigacion y desarrollo de las propuestas.

e Se realizarda un diagrama SIPOC para entender el proceso de conteo de

componentes.

e Se realizara el diagrama de flujo para visualizar el proceso de cierres

documentales.

3.3.2 Fuentes de informacion.

Se tomara en cuenta las fuentes de informacion primarias de la compaiiia, como por
ejemplo la informacién suministrada por el equipo de supervisores y lideres de

produccion, técnicos e ingenieros de calidad y el equipo de ingenieria industrial.

La informacién suministrada por el equipo de planeamiento de la compafiia sobre el
estatus de los indicadores.
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Ademas, se tomard en cuenta las instrucciones de trabajo, la base de datos de la

compaiiia con informacion seleccionada y apta para presentar en este proyecto.

3.2 Metodologia para la medicién y respaldo cualitativo de proyecto.

3.2.1 Medir.

Es esta seccion se desarrollara la etapa medir, se realizaran reuniones con el personal
interdisciplinario (inspector de control de calidad, lider de manufactura, ingeniero de
calidad, supervisor de produccion y entrenador de proceso) para listar y evaluar todas
las actividades que ejecutan los técnicos de control de calidad.

La técnica de Multivoto se desarrollara para seleccionar entre las 20 actividades listadas,
aquellas tareas que se consideran absolutamente importantes mejorar, por medio de la

votacion de los 5 miembros del equipo interdisciplinario.

Se evaluara los datos histéricos en un afilo de no conformidades provocadas por

actividades de calidad no ejecutadas de manera correcta. Esta informacion sera

recolectada por medio de los registros de la compafia en el sistema SmartSolyve.

Por medio de la observacion se evaluara la periodicidad de los conteos de componentes

realizados por manufactura y control de calidad.

Ademas, se desarrollara un muestreo estadistico para poblacion finita ya que se conoce
el tamafo de la poblacion a evaluar, para este caso se tomaran en cuenta la cantidad de

ordenes programadas en la linea con mayor volumen de produccién.

Se determinara el nimero de observaciones con el parametro estadistico del 95% de
confianza que corresponde a 1.96, con un margen de error + 5% correspondiente a 0,05

y con una probabilidad de éxito de 0,5.

Se utilizara la siguiente formula el célculo del tamafio de muestra con poblacién finita.
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N-Z?-p-(1—p)

"TW-D-e+z2p-(1-p)

Luego de la aplicacién de la férmula, se calculara la cantidad de muestra para iniciar con

la toma de tiempos observados en el proceso de cierres documentales.

Los tiempos se tomaran en la linea con mayor produccién programada para el primer

semestre en la compafiia.

Para la realizar el estudio de tiempos se calculara el tiempo observado, el tiempo normal

y el tiempo estandar del proceso de cierres documentales actuales.

Es necesario para esta evaluacion calificar al operario por medio del sistema
Westinghouse y por los suplementos de descanso de los tiempos basicos. Esta

evaluacion se hara a los técnicos calificados de control de calidad de ambos turnos.

Se tomara en cuenta para dicha evaluacion las siguientes tablas:
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llustracion 13 Sistema Westinghouse

| CALIFICACION DE VELOCIDAD
ESTSTEVARW ESTIN G OUSE;
HABITLITDAD ESFUERZO

=015 AN Extrema «0.13 A Excesivo
-013 a2 Extrema - 012 A2 Excesivo
«Oon 8 Excelente -« 010 81 Excelente
- 008 a2 Excelente -« 008 a2 Excelente
- 006 Cc1 Buena - 005 Cc1 Bueno
- 003 c2 Buena - 002 c2 Bueno

000 O Regular 0.00 (o] Regular
- 005 E1 Aceptable - DOs E1 Aceptable
- 0.10 e2 Aceptable - 008 B2 Aceptable
- 0.186 F1 Deficiente - 0.12 F1 Deficiente
- 022 F2 Deficiente - 07 F2 Deficiente

CONDICIONES CONSITISTENCTA

- 008 - ideales «00s - Perfecta
- 004 8 Excelentes «-003 8 Excelente
- 002 C Buenas <001 C Buena

0.00 (=} Regulares 0.00 =] Regular
- 003 E Aceptables - 0.02 € Aceptable
- 007 F Deficientes - 008 F Deficiente

Fuente: Sito Web, monografias.com

Se calificara al técnico en base a las categorias mostradas en la figura 12. Y los

suplementos por descanso se tomaran de referencia en la siguiente figura.
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llustracion 14 Suplementos por descanso

1. SUPLEMENTOS CONSTANTES

Hombres Mujeres

AL Baplemento por necesidascdes 5 7T
prrsonales
B. Suplemento hase por fatiga 4 4
2. SUPLEMENTOS VARIABLES
Hombres Mujeres Hombres Mujeres
Al Suplemento por trabajar de pie 2 4 45
B. Suplemento por oSt 2 (0]
““'I"'“ml 3 - F. Concentracion intensa
S CTIITEE A 1O Tl
i e IL ! ) . ! o I Trabajpos de clerta precitiin i il
imcdimodn (inelinndo) 3 3 i .
- Trabapos precisos o fatigosos 2 2
Muy incamaoda (echado, = = Trabs T i b oy
estirada) T I.!ﬂ.:‘- de gran precisiin « 5 %
C. Uszso de foereadencrgin muscolar =R ':..d"'r 1'.]I,|g|r_1n_1.
{Levantar, virar, cmpajar) e SRalce
Peso levantado [k Continuo o 0
2.5 (4] | Imtermitente v fuerte > .
5 1 2 Imtermitente v muy fuere 5 5
1k 3 & Esiridente v fuerie - -
35 ) H. Tenzidén mental
i
miix Proceso hastante conmmplejo 1 1
15 5 i A .
- == Proceso complejo o atencibn
r Nlala Duminackdn dividida entre muchos objetos
Ligeramente por debajo de la o O Muy complejo
potencia caloulada 1. Mionotonis
Bastante por debajo 2 Trabajo algo mondtonos a0
Abzolutame nie insuliciente % 5 Trabajs bastante monstons 1 1
E. Condicienes atmasfiérions . 4
; Trabajo muy mondion
Indice de enfriamiento Kata T T Ty e + 4
16 0 J. Tedio
= 10 Trabapy algo aburrdo i il
Trabaj bastonte aburrido 2 1
Trabaje muy abuarrdo 5 2

Fuente: Tomado de sitio Web Scrib.com.

Realizados dichos célculos se tomaran como base para comparar

mas adelante los

tiempos actuales y los tiempos con las propuestas de mejoras para la actividad de cierres

documentales por control de calidad.
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3.3 Metodologia para la propuesta de mejora, construccion o puesta en
practica de un nuevo proceso, producto o servicio.

3.3.1 Analizar

Durante la etapa de analizar sera necesario recopilar la informacion obtenida de la
metodologia de lluvia de ideas, el andlisis de los diagramas SIPOC y diagrama de flujo,

estudio de tiempos para que a partir de dicho andlisis se definan las propuestas.

La elaboracion de un diagrama de Ishikawa sera de utilidad para analizar la causa raiz
por los cuales no se han cumplido con los indicadores de la compafia y que han afectado

al departamento de calidad

La técnica de lluvia de ideas facilitara la obtencion de las posibles causas y subcausas
gue afectan el incumplimiento de indicadores. Se realizara una encuesta a 9 técnicos de
control de calidad para analizar las incidencias mas probables por las cuales control de
calidad ha contribuido a que los indicadores de la compafia no lleguen a la meta.

Seguidamente los resultados se graficaran para tener mayor visibilidad de los resultados.

La propuesta de mejora para las actividades del proceso de cierre documental esta
orientadas a evaluar el formulario actual de cierres que es ejecutado por manufactura y
control de calidad. Esta evaluacion sera realizada por el grupo interdisciplinario en una

sesion de lluvia de ideas se determinara las propuestas de mejora para este formulario.

Se analizara la actividad de conteo de componentes por medio del diagrama SIPOC
ejecutado, se hard un desglose y un analisis exhaustivo de los elementos de este

diagrama.
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3.4 Metodologia para la implementacion del proyecto.

La metodologia que se va a utilizar para los siguientes dos capitulos es el ciclo de
Deming el cual se desarrollara cada una de las etapas.

3.4.1 Implementar.

En esta seccion se implementaran las propuestas de mejora para optimizar el formulario
utilizado para el cierre documental: simplificacion de firmas, reagrupar actividades,
eliminar actividades. Con la ayuda de la lluvia de ideas se agendara un taller de trabajo
del 16 de mayo al 20 de mayo con el equipo interdisciplinario ver diagrama de Gantt

ilustracion # 38.

Como plan piloto se tomaran los nuevos tiempos de cierre documental con formulario
propuesto para valorar los beneficios de las mejoras. Estos tiempos seran tomados en la

linea E con la misma metodologia de estudio mencionada en esta investigacion.

Cuando se haya analizado los resultados se procedera a someter los cambios de tal
manera que se alineen al sistema de calidad, se entrenara a los inspectores y al personal

de produccién en el nuevo formulario.

La metodologia para las actividades de conteo de componentes se basa en los analisis
gue se realizaran en el diagrama SIPOC, y método START, se realizara ademas un taller
de trabajo con el equipo interdisciplinario para valorar las propuestas de mejora segun
procedimientos regulatorios y la norma ISO 13485. Ademas, como plan piloto se
trasladara el conteo de componentes a manufactura para evaluar posteriormente los

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

3.5.1 Control

La verificacion de los entregables se har4 por medio de minutas semanales para
asegurar el avance en las actividades asignadas. Estas minutas seran enviadas por

correo electrénico para su seguimiento.

Se reduciran los riesgos involucrando al departamento de ingenieria de calidad, gerencia
y produccién para velar y asegurar que las propuestas no se desvien del sistema de

regulacion de la compafia

Una vez aprobado el formulario propuesto se llevara a cabo un entrenamiento por la
plataforma teams al personal de manufactura y calidad con una duracion de una hora
por 5 dias. esto permitira explicar las nuevas propuestas de mejora a todo el
departamento de produccion operarios y control de calidad involucrados en el cierre

documental.

Se propone una lista de chequeo para controlar que los técnicos, y operarios hayan
entendido las nuevas propuestas del formulario para el proceso de cierre documental

con el fin de velar por el cumplimiento del nuevo método y detectar nuevas mejoras.

Se hara un plan de capacitacion para que los técnicos de control de calidad se entrenen
en otras areas del negocio y puedan alivianar las cargas de trabajo en las lineas con

mayor volumen de produccion.

Se realizar4 una tabla de control para el indicar POLT, este seguimiento lo hara

ingeniero de control de calidad que en conjunto con el equipo de planeamiento llenara la
informacion con los datos originados con la nueva propuesta de cierres documentales

después de la implementacion.
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Capitulo IV: Linea Base y Analisis de causas
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4 .Definir

Se realiza la observacion de las actividades de soporte a manufactura que realiza el
técnico de control de calidad para conocer de manera detallada la situacion actual de los

procesos, las posibles causas del problema y las oportunidades de mejora.

4.1 Descripcion del proceso actual.

El departamento de calidad cuenta actualmente con 18 técnicos de control de calidad
para dar soporte a manufactura y realizar las 20 actividades diarias requeridas
necesarias para que el producto manufacturado cumpla con los requerimientos de

calidad.

La compafia ha programado en el primer semestre del afio 2022 una produccion de
21449 Oordenes distribuidas en las doce lineas de produccion. Realizando una
comparacion de la cantidad de ordenes producidas en el primer semestre entre los afios
2020, 2021 y primer semestre 2022 la produccion ha aumentado en el presente afio y la
disponibilidad de los técnicos se redujo a 6, teniendo un total de 18 técnicos brindando

soporte en las actividades diarias.

Tabla 1Tabla comparativa de volumen de produccién programada.

2020 16900 24 0
2021 19200 24 0
2022 21449 18 6

Fuente: Elaboracién propia

La disponibilidad del técnico se ha visto afectada por ende se ha reportado doww tume

en las lineas produccién debido a que el inspector necesita de 25 minutos para el conteo
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de componentes, esto implica que el inicio de las actividades de manufactura tenga una
demora de 25 minutos. Los procesos de cierres documentales también se han visto
afectados debido a que las ordenes se reportan en 30 dias y no en 20 segun la métrica

POLT esto provoca un costo de aproximadamente 12,000 délares por mantener material

en espera de ser traslado a la esterilizadora.

Por medio del Proyect Charter se describi6 de una manera mas abreviada lo
anteriormente dicho para demostrar de un modo mas ejecutivo el andlisis del proyecto,
el problema, objetivos etc., la herramienta también permiti6 evaluar los riesgos y

mitigaciones de este proyecto. Ver detalle en la siguiente ilustracion.

llustracion 15 Proyect Charter; Riesgos y mitigaciones

Riesgos criticos y mitigaciones

Riesgos:Que las partes interesadas como autoridad final determinen que
el proyecto no es factible.Que se encuentre demoras adicionales en el
soporte o disponibilidad del equipo de apoyo para este proyecto.
Mitigaciones: Velary verificar que las mejoras propuestas se ajusten a
las regulaciones aplicables para la compaiiia.Revisar los procedimientos
locales. Notificar de manera anticipada los avances y requerimientos por
medio de minutas semanales.

Fuente: Elaboracion propia.

4.1.2 Lista de actividades de control de calidad.
Con la participacion del equipo interdisciplinario se listan todas las actividades que

ejecutan los técnicos de control de calidad. En la siguiente tabla se detallan estas

actividades.
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Tabla 2 Actividades de control de calidad

ltem Actividades de control de Calidad
1 Limpieza de linea
2 Verificacion de parametros
3 Verificacion de computadoras
4 Auditorias de procesos
5 Muestreos de subensambles
6 Muestreos finales de producto
7 Muestreo de sellado
8 Muestreos de etiquetado
9 Reconciliaciones
10 Verificacion de impresion de etiquetas
11 Auditoria general del cuarto limpio
12 Cierre documental
13 Liberacién de material
14 Conteo de componentes
15 Soporte dudas de manufactura
16 Verificacion de scrap
17 Archivar documentacion de auditoria general
18 Actualizacion diaria de pizarras de calidad
19 Reunion del TIER
20 Conteo de personal cuarto controlado

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla se muestra las 20 actividades que se ejecutan en la actualidad por 8 técnicos

de control de calidad por cada turno.

Para el desarrollo de la investigacion se realizdé un analisis de la cantidad de ordenes

programadas por linea para el primer semestre del afio 2022
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llustracion 16 Grafica de cantidad de ordenes programadas

Cantidad de 6rdenes programadas | Semestre 2022
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Lineas de produccion cuarto controlado

Fuente: Elaboracion propia.

La gréfica representa la cantidad de ordenes programadas para el primer semestre del
afio 2022 por la linea de produccion, se determina que la linea E represent6 el mayor
volumen de produccion con 2000 ordenes. Por ende, este serd el punto de partida para

la investigacion.

4.1.3 Diagrama SIPOC.

Se detalla mediante el diagrama SIPOC el proceso de conteo de componentes desde

inicio y fin.
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llustracion 17 Diagrama SIPOC del proceso de conteo de componente

-Almacén.

-Supermecado
cuarto limpio.

-Departamento de
produccién.

-Departamento de

-Departamento de
produccién

control de calidad.

-Componentes
“returns”.

-Paquetes de
componentes.

-Paquete de
componentes
etiguetados con
la orden de
trabajo

correspondiente.

-Componentes
contados por
produccién.

-Componentes
listos para
ingresar a
proceso

-Preparar los
paquetes de
componentes
returns para las
ordenes de trabajo.

-Verificar el
material,etiqueta con
la orden de trabajo
corrrespondiente y
entrega material alas
lineas de produccion.

-Manufactura recibe
el componentey lo
cuenta.Verifica
cantidades contra la
asignada en la orden.

-Calidad recibe el
componente
previamente contado
y cuenta de nuevo
para verifcar dicha
cantidad.Si hay
discrepancias en
cantidades de
acuerdo alo
asignado se le realiza
unanotaala
documentaciéon y se
envia correo.

-Componentes son
ingresados al primer
proceso de proceso
posterior ala
aprobacion de
limpieza de linea

-Paquetes de returns
paralas ordenes de
trabajo.

-Componentes
identificados conla
cantidad asignada
por orden de trabajo.

-Componentes
contados.

Cantidad de
componentes
verificada por control
de calidad.

-Componentes
ensamblados

-Departamento de
supermercado.

-Departamento de
produccién.

-Departamento de
control de calidad.

-Departamento de
produccion.

-Departamento de
produccion de
empaque

Fuente: Elaboracién propia

De acuerdo con el diagrama anterior se explican cada una de las etapas:

Suppliers “S” (proveedores): Segun el diagrama los principales proveedores del

componente “return” inicia desde el area de almacén, supermercado de cuarto

controlado, departamento de manufactura y calidad.
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Inputs “I” (entradas): Las entradas corresponden al ingreso de los componentes desde

el almacen quien los alista y los asigna al resto de los departamentos.

Process “P” (Proceso): Se detalla el proceso de la siguiente manera:

Preparar los paquetes de componentes: En este paso el personal de almacén

prepara los paquetes de componentes para las ordenes de trabajo.

Verificacion del material: El personal de supermercado recibe los componentes
del almacén, los etiqueta con la orden de trabajo correspondiente y entrega dicho

material al equipo de manifactura.

Conteo de componentes por manufactura: El personal designado recibe el
material y lo cuenta para verificar la cantidad entregada contra la cantidad que fue

asignada.

Conteo de componentes por control de calidad: El técnico de control de calidad
verifica nuevamente la cantidad de componentes previamente contados por
manufactura para constatar la cantidad y que esta concuerde con la cantidad
asignada y la contabilizada por produccion Si control calidad encuentra
discrepancias se solicita la personal de manufactura realizar una nota en la

documentacion y enviar correo con la cantidad ya sea sobrante o faltante.

Ingreso de componentes: Una vez resueltas las discrepancias y verificadas las
cantidades por ambos departamentos se procede a ingresar el material a las

lineas de produccion para completar el proceso productivo.

Outputs “O” (Salidas): Las salidas del proceso comprenden desde los paquetes
de componentes asignados en almacen hasta el proceso final de empaque de los

dispositivos ya ensamblados.
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e Customers “C” (clientes): Como se observa en el mapeo los clientes son internos
y dan soporte directo a las actividades de manufactura en este caso el personal

de almacén, supermercado y control de calidad.

Se puede analizar que el conteo de componentes es realizado s6lo por manufactura y
calidad, ademas que las discrepancias en las cantidades son resueltas por medio
electrénico (e-mail) y por medio de notas manuales en la documentacion. Se visualiza la
repeticidon del conteo en los dos departamentos, ademas de demostrar que es un proceso

manual.

Segun la informacién brindada por el supervisor de produccién e ingenieria de calidad,
el proceso de conteo de componentes se comenzd a realizar por las discrepancias
existentes entre la cantidad asignada a nivel de sistema y la cantidad fisica entregada a
manufactura por tal razon se llegé a un acuerdo de palabra entre ambas partes en

comenzar a realizar estos conteos.

Revisando las fuentes primarias, en este caso el procedimiento de manufactura el cual
estipula los requerimientos para producir, no se menciona en ninguno de sus apartados
realizar el conteo de componentes antes de iniciar el proceso de manufactura y esta
practica no la realiza otras areas del negocio, por ejemplo: en el area de empaque, cuarto

controlado nimero 2y 3.

4.1.4 Diagrama de Flujo.

El diagrama de flujo se realiza para mapear el proceso de cierre documental. El proceso
inicia cuando el operario encargado de los cierres documentales recibe la documentacion
final cuando la manufactura del producto finaliza. El operario encargado se asegura y
verifica que toda la documentacién esté completa y que cumpla con los requerimientos
de buenas practicas de documentacion estipuladas por la empresa y para esto llena un

formulario de cierre que evidencia la ejecucion de proceso.
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llustracion 18 Diagrama de flujo proceso de cierre documental.

piagrama de flujo cierre
documental

Inicio

documentacidn
es correcta

—_— Conector
- Froceso
O Inicio-fin
‘ Transports
Realizado por Karen Sanchez 0 Dasicdsn

Fuente: Elaboracion propia

A continuacion, se explicara cada una de las operaciones del diagrama.

1. Produccién entrega la documentacion: Una vez finalizado el proceso de

manufactura, produccién entrega el DHR al operario encargado del cierre
documental.

2. Verificar que la documentacion este completa: El operario encargado verifica que

las operaciones dentro de la documentacion estén firmadas, fechadas, cantidades
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de material corresponden a la orden de material, equipos, quimicos y pardmetros

fueron correctamente firmados y fechados, vencimientos de equipo vigentes,

formularios de etiquetas y pruebas este completos, formularios y MTR estén

presentes, y que cumpla con las buenas practicas de documentacion estipuladas

en los procedimientos de la compafiia.

3. Ordena la documentacion: El operario encargado ordena toda la documentacién

de acuerdo con la descripcién que indica el formulario.

4. Revisar que la documentacién cumpla con los requerimientos: El operario
encargado revisa que la documentacion cumpla con las buenas practicas de
documentacion estipuladas en los procedimientos. Si la documentacion esta
completa y es correcta el operario firma los espacios correspondientes en el
formulario y le entrega a control de calidad la documentacion para ser revisada.
Si no es correcta la documentacion debe de ser entregada nuevamente a

produccion para ser completada y revisada.

5. Control de calidad revisa la documentacion: El técnico de control de calidad revisa
la documentacion y verifica el formulario con la firma y fecha del dia en que
completd la revision. Una vez ejecutado este proceso el inspector entrega la
documentacion al area de empaque. Si la documentacién no es correcta y se
detecta un fallo documental se entrega nuevamente a produccion y se evalla Si

es necesatria la apertura de una no conformidad.

Llevar a cabo esta secuencia del proceso permite que el operario de produccion ataje
errores, corrija detalles en la documentacion que se pueden considerar futuros rechazos

de calidad a nivel documental.
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4.2 Medir

Con la participacion del equipo interdisciplinario: un miembro del equipo de ingenieria de
calidad, un técnico de calidad, un ingeniero de manufactura, un supervisor de produccion
y un miembro del equipo de entrenamiento se definen las 20 actividades que ejecutan

los técnicos de calidad.
4.2.1 Técnica de Multivoto:
Se realiza la técnica de Multivoto para asignar una categoria segun la importancia en

priorizar las mejoras en las actividades de control de calidad, para esta votacion se

establecid la siguiente categoria:

Tabla 3 Tabla de categoria para técnica de Multivoto

Categorias

Nada importante

Poco importante
Importante

Muy importante
Absolutamente importante

OB |IWIN |-

Fuente: Elaboracién propia

Segun la tabla anterior se muestra las categorias del 1 al 5, donde 1 indica que la
actividad no es nada importante de priorizar y el 5 indica que absolutamente es

importante priorizar las mejoras para la actividad.

La votacidn se realizé con los cincos miembros expertos en cada area, y para sustentar
los resultados obtenidos se consulta la base de datos de la compafiia para visualizar la
injerencia que ha tenido las actividades de calidad en no conformidades por mala

ejecucion de las tareas por el técnico de control de calidad.

En la tabla nimero 4 se muestra los resultados de la votacion de los participantes.
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Para visualizar los resultados de una manera mas practica se realiz6 un gréfico de barras

ver ilustracién 19.

Tabla 4 Tabla de resultados Multivoto

ttem Actividades de control de Calidad P1 P2 P3 P4 PS Total (%
1 Limpieza de linea 1 2 1 3 1 8 4
2 Verificacion de parametros 3 3 1 2 3 2 5
3 Verificacion de computadoras 2 4 3 3 3 55 7
4 Auditorias de procesos 2 2 2 1 1 8 4
5 Muestreos de subensambles 1 1 1 1 1 5 2
6 Muestreos finales de producto 1 2 1 1 1 o 3
7 Muestreo de sellado 1 1 1 1 1 5 2
8 Muestreos de etiquetado 1 1 2 1 2 1 3
9 Reconciliaciones 3 4 3 3 4 7] 8
10 Verificacion de impresion de etiquetas 2 2 1 2 3 0 4
1 Auditoria general del cuarto limpio 1 1 1 1 3 1 3
12 Cierre documental 5 5 4 5 5 x4 1
13 Liberacion de material 1 3 4 3 2 B 6
14 Conteo de componentes 4 5 4 5 4 2 1
15 Soporte dudas de manufactura 1 1 1 1 1 5 2
16 Verificacion de scrap 2 3 3 4 3 55 7
17 Archivar documentacion de auditoria general 3 2 2 1 1 9 4
18 Actualizacion diaria de pizarras de calidad 1 3 2 2 1 9 4
19 Reunion de departamentos 5 5 5 5 2 2 10
20 Conteo de personal cuarto controlado 1 1 1 1 1 5 2

total 24

Fuente Elaboracion propia
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llustracién 19 Gréfico de resultados Multivoto.

Resultados de Multivoto

=
[
o
[
=
o
=
=]

% ed votacion
.
O N = O O
Il -~
o O -
%
J‘_\-l
- -
s o~
.
-
R
2
¢ —
-
R
)
Y

& o Ie) < 2 O > ) < e o o
e o [s] & o ~ < & s & o .~
& & ST P o T &S Y e S
¥ & F ST T & FE e S & SO
< N 7 R T &Y ¥ & e S S A
e & KQ 2 @ 2 & & L A e I N S & S
5 R SRR SR S e o &2 & o & o @ .
2 ot e S & @ e ) oy e < & (o R >
\.><c~ Q. (s) & S o*@ t}e’% ,\\’b\‘?’ oe,"}‘ el Q-Q’Q Qba 3 O < ’aq’\o % G '\"cb oc) K\"’"b = Q,QQ/
XS Qb{‘u S Qo &9 '\’-’-"% *o?j\ o Qb(b Ae’\ rgxb x‘}% PE ob
& (- c}& 2O £ RS Lo N & Y ¥ & (_‘@,
RIS & ?:_}$ < & & =& ?56\ & &
4@ & & ks s

Actividades de calidad

Fuente: Elaboracion propia

Segun el grafico anterior las principales actividades a priorizar son:
1. Cierre documental: Representa el 11% de la votacion.

2. Conteo de componentes: Representa el 10% de la votacion.

3. Reunion de departamentos Representa el 10% de la votacion, para esta actividad

el técnico de control de calidad no participa de manera activa en las reuniones.

4. Reconciliaciones: Representa un 8% de la votacion. Esta tarea se refiera a que la

cantidad de desperdicio, mas la cantidad manufacturada debe de coincidir con la

cantidad inicial de la orden de produccion.

Se realiz6 una busqueda en el sistema, de no conformidades reportadas en el periodo

entre enero 2021 a junio 2022 en la empresa y este es el detalle de la busqueda.



Tabla 5 No conformidades reportadas

Analisis de no conformidades por medio de la base de datos Smartsolve Cantidad
Limpieza de linea NC 1917,NC2029 2
Verificacion de parametros No se registra 0
Verificacion de computadoras No se registra 0
Auditorias de procesos No se registra 0
Muestreos de subensambles No se registra 0
Muestreos finales de producto NC3311 1
Muestreo de sellado NC2972,NC2988 2
Muestreos de etiquetado NC2965 1
Reconciliaciones NC38607 1
Verificacion de impresion de etiquetas [No se registra 0
Auditoria general del cuarto limpio NC19654 1
Cierre documental NC 19345,NC1987,NC2532,NC2457 4
Liberacion de material NC 21388 1
Conteo de componentes NC19900,NC2021,NC2322 3
Soporte dudas de manufactura No se registra 0
Verificacion de scrap No se registra 0
Archivar documentacion de auditoria g§No se registra 0
Actualizacion diaria de pizarras de cali{No se registra 0
Reunion del departamentos No se registra 0
Conteo de personal cuarto controlado |NC 1827 1

Fuente: Elaboracién propia.

En la tabla anterior se muestra que las actividades de muestreos finales, sellado y
etiquetado reportan de 1 a 2 no conformidades al afio, sin embargo, son actividades que
no son parte de los objetivos de mejora a priorizar debido a que los muestreos de
producto entran dentro de la regulacion, disefio, validacién del producto ya aprobados y
un cambio en estos procesos implica un estudio exhaustivo entre la empresa madre

ubicada en Inglaterra y el sistema de gestion de calidad en Costa Rica.

Las limpiezas de linea, auditoria general del cuarto limpio y liberacion de material le
corresponde de 1 a 2 no conformidades al afio las cuales han sido provocadas por

errores en ingresar informacion en la documentacion y son consideradas actividades

compartidas con produccion.




Ademas, se muestra que las actividades de cierre documental y conteo de componentes
han tenido de 3 a 4 reportes de no conformidades. Las causas de no conformidades en
el cierre documental se han generado por omisién de firmas o fechas en los items del
formulario de cierre, “lo que no se verifica no se hizo” esta es una de las politicas de la
compaifiia en cuanto a las buenas practicas de documentacion, y las causas por conteos
de componentes se han originado por que al final del proceso de la orden las cantidades

no coinciden con lo asignado. La reunion de departamentos 0, reconciliaciones 1.

Con esta informacién se puede sustentar que la priorizacién de actividades a mejorar es:

Conteo de componentes y cierre documental.

Los reportes de no conformidades implican que la empresa no reporte ordenes de trabajo
a tiempo, reprocesos, personal para resolver la no conformidad, segun el dato
suministrado por la empresa el costo por no conformidad generada a una orden de

trabajo es de 1,500 dolares aproximadamente.

La actividad de cierres documentales ha implicado un costo de 6.000 ddlares anuales y

el conteo de componentes 4.500 ddlares anuales por las no conformidades originadas.

4.2.2 Conteo de componentes.

Por medio de la observacion de la actividad de conteo de componentes realizada en la
linea E durante un mes se contabilizé la cantidad de ordenes asignadas en esta linea,
en total se contaron 77 ordenes de 1000 componentes “return” cada una, al mes
corresponde a 77,000 unidades de componentes en las cuales calidad invirtié 25 min por
orden contada lo que corresponde a 1925 minutos, 32 horas. Un técnico de control de
calidad gana en promedio 2,000 colones por hora por ende se refleja un costo mensual

de 64,000 colones al efectuar esta actividad.
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Esto implic6 ademas un reporte de tiempo muerto de 25 minutos por orden contada en
la linea E, debido a que produccion tuvo que esperar este tiempo para poder iniciar las
actividades de manufactura. Durante la observacion de estos conteos no se evidenciaron

discrepancias en la cantidad de componentes.

Tabla 6 Cantidad de ordenes contadas en linea E.

Conteo de componentes
Cantidad de ordenes contadas
semanal 15
semana2 19
semana3 23
semanad 20
Total 77

Fuente: Elaboracion propia.

4.2.3 Toma de tiempos, cierre documental.

Para medir el impacto del problema se realiza un estudio de tiempos en el proceso actual
del cierre documental ejecutado por el técnico de control de calidad. Para dicha medicion
se determina una férmula estadistica para calcular la cantidad de muestra para la toma
de tiempos en el proceso de cierre documentales ejecutados por el técnico de calidad
con un 95% de confianza con un intervalo de = 5% de error, esta medicion se realizo en
la linea E la cual representa el mayor volumen de ordenes programadas. Esta medicion
se hizo durante el periodo de tiempo correspondiente entre el 18 de abril al 10 de mayo,

lo que comprende cuatro semanas de produccion.
Se utiliz6 la siguiente férmula para el calculo de muestra:

B N-z2-P-(1-P)
~(N—1)-e2+Z72-P-(1-P)

n

n= numero de muestra por determinar.
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N = 2000 cantidad de ordenes programadas en el primer semestre del afio 2022 en

linea E.

z=1.96 correspondiente al 95% del nivel de confianza en la tabla normal
e=0.05 porcentaje de error permitido

P= 0,5 como no se tiene la informacion se le asigna el 50%

A continuacion, se aplicara la formula con los siguientes datos

_ 2000 - 1.962 - 0,05 - (1 —0,5)
~ (2000—1)-0,052+1,962-0,5-(1—0,5)

n

Los resultados con la aplicacion de esta formula indica que se deben hacer un total de

n= 32 muestras.

De acuerdo con estos resultados los tiempos se van a tomar en dos escenarios: turno 1
en un horario de 9:00 am a 11:00 am y en turno 2 en un horario de 3:00 pm a 5:00 pm
de lunes a viernes. Los tiempos se midieron en minutos y se escogio a dos técnicos de
control de calidad por turno: (turno | técnico A y B, turno Il técnico C y D) para esta

evaluacion.

Con los datos obtenidos de las mediciones se calculara el tiempo observado que se

refiere al tiempo minimo para llevar a cabo el procedimiento de cierres documentales.

4.2.3.1 Determinacion del tiempo observado

Para determinar el tiempo se tomé 32 muestras segun lo que se calculd con la férmula

de muestreo.

El tiempo observado se calcula obteniendo la suma de los datos de los tiempos

observados y se divide entre el tamafio de la muestra.
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Ver la siguiente tabla con la informacion obtenida.

Tabla 7 Tabla de tiempos tomados linea

Tiempos de cierres documentales
Linea E
Fecha 18 abril al 10 de mayo
Tiempos tomados (min)
Nimero de muestra Ténico Tiempo min Dia/semana Turno Hora
1 A 35 1 9:00 a. m.
2 B 32,16 1 11:00 a. m.
lunes/semana 1
3 C 30,36 2 3:00 p. m.
4 D 38,91 2 5:00 p.m
5 A 31,01 1 9:00 a. m.
6 B 33,03 Martes/semana 1 1 11:00 a. m.
7 C 38,31 2 3:00 p. m.
3 A 35,36 1 9:00 a. m.
s B 33,33 Miercoles/semana 1 1 11:00 a. m.
10 C 38 2 3:00 p. m.
11 D 25,18 2 5:00 p.m
12 A 31,38 1 9:00 a. m.
13 B 27,38 _ 1 11:00 a. m.
Viernes/ semana 1
14 C 39,2 2 3:00 p. m.
15 D 22,36 2 5:00 p.m
16 A 25,3 1 9:00 a. m.
17 A 29,2 1 9:30a. m.
18 C 37,65 Jueves/ semana 2 2 3:00 p. m.
19 D 37,75 2 5:00 p.m
20 D 37,55 2 5:40 p.m
21 A 34,35 1 11:00 a. m.
22 C 40,53 Viernes/ semana 2 2 3:00 p. m.
23 D 35,28 2 5:00 p.m
24 A 31,38 1 9:00 a. m.
25 B 29,41 1 11:00 a. m.
lunes fsemana 3
26 C 34,41 2 3:00 p. m.
27 D 30,05 2 5:00 p.m
28 A 30,25 1 11:00 a. m.
29 C 39,38 miercoles/semana 3 2 3:00 p. m.
30 C 38,31 2 3:50 p. m.
31 A 30,45 martes/ semana 4 1 9:00 a. m.
32 B 30,4 1 11:00 a. m.
total
Tiempo observado

Fuente: Elaboracién propia

En la tabla anterior se observa que el tiempo minimo observado para llevar a cabo la

operacion de cierres documentales es de 33,28 minutos.
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4.2.3.2 Determinacion del tiempo Normal.

Este concepto se refiere al tiempo en que un operador capacitado ejecuta un proceso en

un ritmo normal, pero para determinar este tiempo es necesario evaluar la actuacion del

técnico para que el estudio realizado sea efectivo.

Para esta evaluacion se utilizo el sistema Westinghouse para calificar la actuacion de los

técnicos en el proceso de cierre documental.

llustracion 20 Sistema Westinghouse, clasificacién de actuacién

CALIFICACION DE VELOCIDAD

HABILIDAD

+ 0.15 A1l
+0.13 A2
+0.11 B1
+ 0.08 B2
+ 0.06 Ci1
+ 0.03 C2
0.00 D
- 0.05 E1
=010 EZ
- 0.16 F1
=022 E2Z

Extrema
Extrema
Excelente
Excelente
Buena
Buena
Regular
Aceptable
Aceptable
Deficiente
Deficiente

ESFUERZO

+ 0.13 A1l
+0.12 A2
+ 0.10 B1
+ 0.08 B2
+ 0.05 Ci1
+ 0.02 C2
0.00 D
- 0.04 E1
- 0.08 E2
- 0.12 F1
- 0.17 F2

Excesivo
Excesivo
Excelente
Excelente
Bueno
Bueno
Regular
Aceptable
Aceptable
Deficiente
Deficiente

CONDICION ES

+ 0.06 A
+0.04 B
+0.02 C

0.00 D
- 0.03 E
-0 =

Ideales

Excelentes
Buenas
Regulares
Aceptables
Deficientes

CONSISTENCIA

+ 0.04 A
+0.03 B
+0.01 C

0.00 D
- 0.02 E
- 0.04 F

Perfecta

Excelente
Buena
Regular
Aceptable
Deficiente

Fuente: Sitio Web https://www.monografias.
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La ilustracion # 20 muestra las categorias para evaluar a los técnicos de control de
calidad: habilidad, condiciones, esfuerzo y consistencia, tomando en cuenta los criterios

deficiente, aceptable, regular bueno, excelente y perfecto.

Esta evaluacidon es importante para determinar el factor de calificacion del técnico de

control de calidad

Se utilizé la siguiente férmula para el célculo luego de la evaluacion efectuada al técnico

de control de calidad.
Factor de calificacion=1+C
C= Porcentaje de la actuacion del trabajador evaluada.

Tabla 8 Calificaciéon de los técnicos

Calificacién de actuacion, proceso de cierre documental
Técnico Habilidad |Esfuerzo Condiciones Consistencia pX F.Calificacion

A + B2 L B B 0,20 1,20
0,08 0,05 0,04 0,03

B + B2 Bl B A 0,29 1,29
0,11 0,1 0,04 0,04

C + o £ 2 € 0,12 1,12
0,02 0,05 0,04 0,01

D + B2 B2 B B 0,23 1,23
0,08 0,08 0,04 0,03

Fuente: Elaboracién propia.

En la tabla anterior se muestra la calificacion realizada a los cuatros técnicos

involucrados en el estudio de tiempos.

Seguidamente con los resultados obtenidos se puede calcular el tiempo normal con la

siguiente formula:
Tiempo Normal: TO x FC

TO= tiempo observado
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FC= Factor de calificacion

La tabla siguiente detalla los resultados del calculo del tiempo normal, se realiza un
promedio del tiempo observado por cada técnico con su respectivo factor de calificacion
para calcular el tiempo normal, con estos resultados se calcula el tiempo normal
promedio para la operacion de cierres documentales, el dato obtenido indica que el

tiempo normal es de 40,55 min.

Tabla 9 Célculo del tiempo normal

Calculo del tiempo normal para la operacidn de cierre documental.
Técnico |Tiempo observado ( min) |FC Tiempo normal ( min) Tiempo normal promedio
A 33,37 1,20 40,04
B 31,32 1,29 40,40
C 37,35 1,12 41,83 40,55
D 32,44 1,23 39,90
Total 162,18

Fuente: Elaboracion propia

4.2.3.3 Determinacion del tiempo estandar

Para efectuar este calculo es importante tomar en consideracion el célculo de tolerancias
para esto se muestra la siguiente informacion de los suplementos por descanso tomados

en cuenta para la operacion de cierres documentales.

Se toma en cuenta a dos técnicos de control de calidad un hombre y una mujer, en la

tabla siguiente se visualizan los porcentajes asignados segun la evaluacién realizada.
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Tabla 10 Suplementos de los tiempos basico, cierre documental.

Sistema de suplementos por descanso de los tiempos basicos

1.Suplementos constantes Hombres Mujeres
A Por necesidades personales 5% 7%
B Basico por fatiga 4% 4%
2.Suplementos Variables
B |Por postura anormal
Ligeramente incbmoda 0% 1%
F |Por tensidn visual
Trabajos de presicidén o fatigosos 2% 2%
H |Por tensién mental
Proceso bastante complejo 1% 1%
| |Por monotonia mental
Trabajo bastante mondétono 1% 1%
J |Por monotonia fisica
Trabajo aburrido 2% 1%

Total 15% 17%

Fuente: Elaboracién propia, proveniente de la tabla de suplementos ver referencia en ilustracion
#14.

En la tabla se muestra los datos obtenidos de la evaluacién realizada a los técnicos para
este caso se tomo en cuenta a una mujer y a un hombre. Para el calculo del porcentaje
de tolerancias se tomo el punto medio obtenido, esto para no hacer una distincion entre
hombres y mujeres y realizar un abordaje inclusivo en este analisis, por ende, el

porcentaje de tolerancia a utilizar es del 16%.

Seguidamente con estos datos se procede con el calculo del tiempo estandar, se utiliza

la formula:

Tiempo estandar= Tiempo normal + (tiempo normal * % Tolerancias)
Tiempo estandar= 40,55+( 40,55 * 16%)

Tiempo estandar= 47,03 min

Basado en este resultado se obtiene que el tiempo estandar para realizar la operacién

de cierres documentales es de 47,03 min.
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En resumen, actualmente el proceso de cierre documental con lleva los siguientes

tiempos calculados:

Tabla 11 Resumen de tiempos calculados

Tiempo Ohservado Tiempo Normal Tiempo estandar
33,28 min 40,55 min 4703 min

Fuente: Elaboracion propia.

4.3 Analizar

Mediante los datos obtenidos en las etapas de definir y medir se van a utilizar las
siguientes herramientas para desarrollar la tercera etapa del DMAIC “analizar”.

4.3.1 Técnica de lluvia de ideas.

Para esta actividad se reline al equipo interdisciplinario para que expresen y compartan
sus ideas sobre las posibles causas por las cuales no se han cumplido con los

indicadores de la compaiiia y que han afectado al departamento de control de calidad.

Se les instd a expresar libremente las ideas y la importancia de obtener toda la

informacion posible para lograr un analisis robusto de la problematica.
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llustracion 21:Lluvia de ideas para el andlisis de las causas y subcausas por incumplimiento de indicadores

Faltante de
tecnicos

Personal sin
capacitar

Sobrecrga
de frabajo

Fatiga del
personal

Redqistros
manuales

Verificaciones
son manuales

Se fiman
muchas veces
un mismo
formulario

documentales

Conteos de
componentes
manuales y
repetitivos

Computadoras
de produccion
son lentas en
cargar la
informacian
para la
verificacion de
calidad.

Accesos a las
plataformas de
la empresa
50n limitados

Distancia
entre lineas
]
produccian y
Ccubiculos de
calidad.

Aumento de
componentas
en las lineas.

Mayor
cantidad de
ordenes por

contar

Disponibilidad
de equipos
para los
muesireos

Muesireos de
producto
complejos

Tamafios de
muestra

Fuente: Elaboracion propia

En la lluvia de ideas anterior se muestran 17 subcausas identificadas por medio de 6

causas: Mano de obra, medio ambiente, método, maquina, material y medicion.

4.3.2 Diagrama de Ishikawa

Basados en la lluvia de ideas se analizan las causas por incumplimiento de indicadores

en el departamento de control de calidad por medio del siguiente diagrama de Ishikawa.
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llustracion 22 Diagrama de Ishikawa para las causas analizadas

| Disgrama de Ishkawa
Mano de A Miquina
olira
\ Pocos \ Registros mammales
técnicos El sistema de las computadoras es lento
. Cantidad de firmas en los al realizar las verificaciones
Fatiga del formularios
personal
Verificacion de cierres
docnmnentales
Personal con poca capacitacidn
Conteos manmales de
componentes
Sﬁbm_cm'gns de
trabsjo \ Verificaciones mamales
N 5
Aumento en cantidad de
ordenes Disponibilidad de equipos
Distancia entre las lineas de de medicion para los
produccién ¥ cubfculos de muestrens
calidad
Mayor cantidad de Muestreos de productos
ordenes de componentes complejos
por contar
/ / Tamaifics de muestra
Misdic ’
Rmbisnts Matarial Mediciin

Fuente: Elaboracion propia

Se explican a continuacion cada una de las subcausas.
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Mano de obra

Pocos técnicos: En los dos afios de Pandemia la empresa se limitd a contratar mas
personal para minimizar los costos por ende la contratacion de nuevas plazas estan
congeladas, ademas se han trasladado técnicos de control de calidad a dar soporte en

areas externas.

Sobrecargas de trabajo: Debido al poco personal, los técnicos de calidad dan soporte a
mas de una linea de produccion, por tal razén un area de trabajo se queda sin la atencién

inmediata de parte del inspector.

Personal con poca capacitacion: Los técnicos de control de calidad no estan capacitados

en todos los procedimientos de todas las lineas del cuarto limpio.

Fatiga del personal: Los técnicos han expresado que se sienten fatigados y

emocionalmente esto afecta el rendimiento.
Método
Registros manuales: Todos los registros de calidad se efectian de manera manual.

Cantidad de firmas en los formularios: Los formularios son extensos y en ocasiones con
verificaciones repetitivas lo que provoca que el técnico de control de calidad tenga que

registrar muchas firmas en un mismo formulario.

Verificacion de cierre documentales: La verificacion de cierres documentales se ejecutan
en todas las lineas de produccion, se debe de verificar al 100% la documentacion y estos

cierres se prolongan por mas de 40 minutos.

Conteo de componentes: Los conteos son manuales y repetitivos entre manufactura y
calidad. Almacén no cuenta los componentes que son asignados a la orden por ende no

hay control previo para verificar la cantidad antes de ser entregada a produccion.

66



Maguina
Sistemas lentos: Las computadoras se saturan de informacion y son lentas lo que

provoca que el inspector tarde més en realizar las verificaciones respectivas de dichos

equipos. Estas verificaciones se realizan previamente por produccion.

Acceso a las plataformas de la empresa son limitados: No todos los inspectores tienen

acceso a plataformas por ejemplo SAP.

Medio Ambiente

Distancia entre lineas de produccién y cubiculos de calidad: Las lineas de produccién
estan lejos de los cubiculos de control de calidad, el inspector debe de trasladarse al

menos 15 metros para llegar a dar soporte a la linea.
Material

Aumento de cantidad de ordenes de produccion: En el primer semestre de este afio 2022
ha aumentado la produccidon y esto demanda mas cantidad de verificaciones,

aprobaciones y muestreos de control de calidad

Mayor cantidad de componentes por contar: A mayor ingreso de ordenes de produccion

es mayor la cantidad de componentes que se deben de contar.
Medicion
Disponibilidad de equipos de medicién para los muestreos: Existe escasez de equipos

para muestreos, el técnico debe de solicitar equipos a produccidon para realizar las

mediciones correspondientes de los muestreos de producto.
Muestreos de productos complejos: Existen productos entre 10 y 20 puntos de muestreo.

Tamafos de muestras: Los tamafios de muestra varian de 13 a 20 unidades por orden

de trabajo.

67



Se realiza una encuesta con la participacion de nueve técnicos de calidad para valorar
las subcausas que se generan por el incumplimiento en los indicadores de la compafia
ver anexo #1 del formato utilizado y en anexo # 2 los resultados de las calificaciones

resumidas.

Se recibieron un total de 9 encuestas completadas y al sumar puntos por calificacion se

muestran los siguientes resultados:

llustracién 23 Gréfico de resultados encuesta.

Resultados de encuesta
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Fuente: Elaboracién propia.

Con los resultados obtenidos en el grafico anterior se puede analizar con qué frecuencia
es considerado que estas subcausas inciden en que los indicadores no se cumplan
segun la opinién experta de los encuestados, los datos se ordenaron de mayor a menor

y se puede observar que las primeras 6 subcausas representan notablemente un mayor
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impacto: Pocos técnicos, cierres documentales, verificaciones manuales, sobrecargas

de trabajo, cantidad excesiva de firmas en los formularios y conteo de componentes.

4.3.3 Formulario actual de cierre documental.

El formulario actual de cierre se analiza por medio de reuniones de trabajo con el equipo
interdisciplinario, la siguiente ilustracion muestra las sesiones del documento que deben

ser verificadas por produccion y por control de calidad.
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llustracidon 24 Formulario actual de cierre documental.

Revisesia orden iene NC, iotiene, I portadadel NC debe estarimpresa por el originador en una hojade colory adunta al OHR
Verfique ia orden s de uso humano o no humano Segi o refeido en el documento 22417

3 (Todos loe espacios estin completados de acuerdo &l documento 1286

| Todos los MTR presentes en el DHR Genen que esar debidamente compltados

Las revisiones del material asignadoy de los procedimientos deben ser aptos parala orden de trabajo especifca

Las canfidades de materia prima s¢ asignaron cortectamente a a orden de rabajo mediante l piekist o por medio de un MTR
T Verfique que los planes de muestreo seleccionados concuerdan conlaespeciiacion, la muestra esta completaylos resutados han sido documentados,

Revise que el total de as cantidades de productos enos NTR del DHR coincida con a cantidad totel d a orden| parcals,scrap)y verfique que todo el material d rechazos en procesos han sido
8 |procesadosenlos TR,

ParaNCs: Revise que el estatus el NC se muestra como disposicion aprobada o cemado.
Para Desviaciones: Revise que el estatus en Agle se muestra como cerrado.
. {Para cuarentenas inemsrevse que el etatusen el istema se muesta como ompltada, De o conraric:
Revise que el materal s encuentre enlocaizacion de materal no conforme y en SAP.
Revise que el formulari de feracionrestingida Se encuenira aprobado siapica

1 una disrupeion en aplanta ha ocurrido, evise e el DHR que el seteo de los parémetros de los equipos ha sdo verficado Sequn os documentos aplicabls y registrelo con una nota 'NA" ininguna
f disrupeion ena planta ha ocurido).

i PARA PROCESOS ABSORBIBLES:
Revise que el formulario 30228 esta correctamente documentado

f2 IParaprooesosABSORBBLEsRevisequeelﬁempominimodereposoesdenhomsonﬂs(ﬁempoentn seloAy el ulimo iempo delselo B antes d niiar prueha de resiiencia
d ‘Paraabsombksﬁnalesempmdosveﬂﬂquequeelﬁerrmdeexposiciénhayasidodocumentadoendfonnulariowm

! \ParaproductosNastenvefiﬁqueqmsehayadocumentadoelﬁempodeacondidonamientoseqﬂnlas instucciones del 19229

f§ ‘PamproductosNastenveﬁfqueqmelﬁemporm’rimodereposoesde72horasseqt'minsirucciomsdel19m

f ‘PmproductosabsorbiblesyNastenveriﬁqueelfonnuWiodepmebasﬁmdesdeselladopostempaqueseqﬂninstrucdones19230

e

Fuente: Datos primarios, empresa Smith.
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La ilustracion muestra que para el cierre documental es necesario verificar 17 items, los
espacios en negrita que dicen “n-a” son espacios que no aplican para la verificacion de
produccion. Control de calidad verifica la totalidad de los 17 items, en sintesis,
produccién verifica y firma 5 items (del item 3,4,5,6 y 8) y control de calidad verifica y

firma 17.

Cuando nos referimos a verificaciones manuales y cantidad excesiva de firmas (100 %
de los espacios del formulario se deben firmar), detectadas como subcausas en el
diagrama de Ishikawa este formulario es un claro ejemplo, esto representa oportunidades

de mejora. Se analizaron los siguientes hallazgos:
e Se firman y fechan en su totalidad 22 casillas.

e El control y duefio de las actividades listadas en los items 4,5,6,8,11,12,13,14,15,
y 16 es de manufactura porque tienen el pleno conocimiento de los detalles de
cada actividad ejecutada durante el proceso de produccidon de las ordenes de

trabajo.

e La revision del cierre documental por control de calidad no es estandar: Los
técnicos de control de calidad no manejan un estandar para la verificacion del

formulario.

e Se visualizan actividades que pueden considerarse duplicadas, pueden ser

agrupadas o transferidas.

Se analiz6 cada actividad del formulario con el equipo interdisciplinario, por medio del
siguiente esquema se categorizan los items por medio de la relacion que tiene con

procesos o procedimientos de manufactura y control de calidad.

La siguiente ilustracion muestra secciones del formulario que se agruparon por
“categoria” para determinar la relacién de los items con respecto al tipo de proceso a
verificar y al departamento responsable de ejecutar dicha verificacion los cuales se

muestran en los circulos de colores ilustrados en el esquema.
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llustracion 25 Esquema de andlisis del formulario de cierres

ltem

Descripeion

4

Todos los MTR presentes en el DHR tienen que estar debidamente completados

5

Las revisiones del material asignado y de los procedimientos deben ser aptos para la orden de trabajo especifica

6

Las cantidades de materia prima se asignaron correctamente a la orden de trabajo mediante el picklist o por medio de un MTR

8

Revise que el total de las cantidades de productos en los MTR del DHR coincida con |a cantidad total de la orden( parciales,scrap) y verifique que todo

el material de rechazos en procesos han sido procesados en los MTR.

11

PARA PROCESOS ABSORBIBLES:
Revise que el formulario 30228 estd correctamente documentado

12

Para procesos ABSORBIBLES Revise que el iempo minimo de reposo es de 72 horas o mas (fiempo entre sello Ay el ultimo tiempo del sello B) antes
deiniciar prueba de resiliencia.

13

Para absorbibles finales empacados verifique que el tiempo de exposicion haya sido documentado en el formulario 30228

14

Para productos Nasten verifique que se haya documentado el tiempo de acondicionamiento segin las instrucciones del 19229

15

Para productos Nasten verifique que el tiempo minimo de reposo es de 72 horas segin instrucciones del 19229

16

Para productos absorbibles y Nasten verifique el formulario de pruebas finales de sellado post empaque segin instrucciones 19230

Revise sila orden tiene NC, silo tiene, la portada del NC debe estar impresa por el originador en una hoja de color y adjunta al DHR

Verifique si la orden es de uso humano o no humano segun lo referido en el documento 22917

Para NCs: Revise que el estatus del NC se muestra como disposicion aprobada o cerrado.

Verifique que los planes de muestreo seleccionados concuerdan con la especifiacion , la muestra esta completa y los resultados han sico
documentados.

17

Verificar posteo del producto terminado

Todos loe espacios estan completacos de acuerdo al documento 1286

$i una disrupcion en la planta ha ocurrido, revise en el DHR que el seteo de los parametros de los equipos ha sido verificado segin los documentos

|

-—'\ demateriales |

H

y
Relacionadas
aMTRy

verificacion \

/
X y

. y
-

£
/ Relacionadas a \\
[ verificacion del \
| cumplimiento \
delos
| procesosde |

/

\ manufactura  /

A N
/ Relacionadas a \\
[ verificaciones |
por control de |
calidad y |
\\ dis;;oi‘icibn del /
\ producto. /
A 4
~

- —~

a

f/ReIacionadasaI \\
/ cumplimiento
de
procedimientos
| globaldela /
\compaﬁia 4

\ //
e 7

— =

_,__‘\\

Fuente: Elaboracién propia.

Como se muestra en el esquema, se analiza cada operacion segun el grado de

responsabilidad de acuerdo con los roles designados por empleado. El departamento de

entrenamiento carga a nivel de sistema ciertos procedimientos a cada colaborador segin

su rol. Ademads, se considera que hay actividades que le competen a ambas partes
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produccién y calidad por ser actividades que engloban procedimientos de roles bésicos.
Un rol basico es aquel que se le asigna a todos lo empleados de la compafiia y que son

primordiales para ejecutar actividades béasicas y cotidianas.
Panorama actual:

El operario ingresa la fecha y firma las casillas que le corresponde a verificaciones por

manufactura y calidad revisa el 100% todos los items del formulario.

Para los items marcados en verde estas actividades de cierre estan relacionadas a todo
lo que conllevd a la produccion del lote: uso de materiales, devoluciones de materiales,
verificaciones de cantidad de materia prima asignada, desechos en el proceso,
verificacion de revisiones del producto segun el sistema, documentacién correcta y

completa. etc.

Los items marcados en naranja se refieren a procedimientos que se deberian de verificar
contrainstrucciones especificas de manufactura debido al detalle de exposicion, pruebas

de acondicionamiento, reposo y calidad de empaque de los productos.

Los items marcados en celeste son verificaciones especificas por control de calidad, el
operario de manufactura no tiene el entrenamiento de control calidad para realizar la
revision de cada rubro mencionado en estos items y ademas no es parte de las

responsabilidades del puesto.

Por ultimo las actividades 3 y 10 son verificaciones que ambas partes tanto produccion
como control de calidad las ejecuta por que son parte de procedimientos globales de la

compafia.

Con el esquema realizado también se pueden definir que los items 11,12,13,14,15,y 16
estan relacionados a cumplimiento de procedimientos especificados en los documentos
30228, 19229 y 19230 los cuales pertenecen a responsabilidades directas de
manufactura segun los roles asignados y a un cumplimiento de una serie de requisitos
para que el producto sea apto para exportar.
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Realizando una investigacion con el departamento de entrenamiento el técnico de control
de calidad no tiene en su matriz de entrenamiento ni en su descripcion de trabajo las
responsabilidades de los roles de produccidén por ende no estan capacitados en todos
los procesos especificos de manufactura tales como los que se mencionan en el
formulario para productos absorbibles y Nasten, actualmente se hace la revisién sin
capacitacion previa por ende esto alerté al departamento de control de calidad para tomar

acciones inmediatas.

En el siguiente capitulo de esta investigacién se presentara las propuestas de mejora
segun el andlisis ejecutado en esta etapa.
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Capitulo V: Disefio e Implementacion de la Solucidn
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5.1 Ciclo PHVA (Planear-Hacer-Verificar-Actuar)

En los capitulos anteriores se desarroll6 cada una de las etapas del DMAIC, en esta seccion de
implementacion y control se aplica la herramienta PHVA para establecer y disefiar las

propuestas de mejora.

5.1.1 Planear.

En el capitulo # 4 se analizaron las causas por las cuales el departamento de control de calidad
contribuye a que los indicadores de la compafiia no se cumplan. Se muestran en la siguiente

tabla y se plantea las propuestas.

Ademas, se asignan las actividades a realizar especificando los responsables para cada tarea,
las fechas entregables se detallan en el diagrama de Gantt descrito en este capitulo mas

adelante.
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Tabla 12 Tabla primera fase PHVA

PLANEAR
Causa Subcausa Propuesta Actividades por realizar Responsables
Cierres documentales. Accion 1: Optimizar el formulario actual, reduciendo la Actividad LLluvia de ideas para mejoras en el formulario Equipo interdisciplinario
Verficaciones manuales cantidad de verfiicaciones manuales en firmas y fechas
realizadas por el técnico de control de calidad y operario de
produccion. Agrupar, simplificar actividades de dicho
formulario.
Cantidad excesiva de firmas en el formulario Actividad 2: Generar el nuevo formulario en Word. Investigadora
Actividad 3:Toma de tiempos, plan piloto con el nuevo formulario  Investigadora
Método Conteo de componentes Accon 2; Prueba piloto por 2 semanas para transferiros — [Actividad 4: Agendar un taller de trabajo con supervisores de ~ Equipo interdisciplinario
conteos de componentes al personal de manufactura. produccion,gerente de almacen, supervisores de calidad y
tecnicos para valorar: procedimientos, norma, transferencia de
conteos @ manufactura y plan piloto.
Actividad 5:Plan piloto conteo de componentes unicamente por  [investigadora
manufactura
Pacos técnicos Accion 3: Capacitar al personal en otras areas del negocio | Actividad 6: Plan de entrenamiento Entrenamiento
para alivianar las cargas de los técnicos de control de
Mano de obra caldiad en las lineas de manufactura con mayor volumen de
produccion
Sobrecargas e trahajo

Fuente: Elaboracién propia
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5.1.2 Hacer.

Se realiza el diagrama de Gantt para establecer las fechas de entregables para cada

actividad, como plan piloto hay actividades que se completaron al 100%.

En esta etapa de desarroll6 una lluvia de ideas con el equipo interdisciplinario para

valorar las propuestas de mejora en el formulario de cierres documentales.

Se programa y ejecuta un plan piloto durante dos semanas para realizar un estudio de
tiempos con el nuevo formulario propuesto para analizar el beneficio que se obtiene con

la mejora.

Se realiz6 un taller de trabajo durante 2 semanas en busca de las mejores opciones para
optimizar el conteo de componentes y que ambos departamentos tanto produccion como

calidad se vean beneficiados.

A continuacion, se adjunta el diagrama de Gantt con el detalle de las actividades y fechas

de inicio y fin.
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llustracion 26 Diagrama de Gantt
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Pefade |
ACTIVDND Respansables " Fecta final | vance ||

T 16) 19 &) 24(&5) 1) 2[00 M| {17 160

=

)&

TR0 I B8 0] 15 ) 201 o) 22| 2| &2

p=1

&)

B T[20) 21 (22| &3\ 2| &\ 25| | 26| 23] S0 32

=5
=
=
==

==
s

Equipo

L e des peramejrzsencl formuare.— fecpingrio TWay-22 1y 12 100

1 enerer el o formularo en Word,ntrenamieny {iyetiadora

3l persang . Hund | Hundl | 100

Investigaora

5 0lan il nueio formlirio, estuio detempos M| Mok | 100%

4Talrcerabajo para propuestzsen e acvidedde - {Fgio
FH | 14002 | 100%

conteas e companentes inerdisciplingrio
5 Pruebe pilot, transferencia de conteos Investizadora
. 1M | 294020 | d0og

5. Someter el nuevo formularioa revisiones por - {gerencia Calded

gerenciade contl de calided lihglh) Dragll) O

T Efrenamiento guiado el nuev formulariode e l | estsado

oersonal de manufactura y calided Brhgll | Trhgd G

7 Capacitacion al personalde contrl decalidaden  [Entrenamiento

ol lneas  produccion. sl Bl s

Fuente: Elaboracién propia



De acuerdo con el diagrama de Gantt las primeras 5 actividades se completan como parte
del plan piloto que se ejecut6 para medir los beneficios que se obtendran con las propuestas

de mejora para las actividades de cierres documentales y conteo de componentes.

Las actividades 6 se ejecutara como parte del plan de implementacién y la actividad 7, es
parte de la propuesta para mitigar las sobrecargas de trabajo entre los técnicos de control
de calidad.

5.1.2.1 Lluvia de ideas para la propuesta de mejora en el formulario de cierres.

llustracién 27 Lluvia de ideas, cambio en el formulario

LLUVIA DE IDEAS, FORMULARIO DE CIERRES

De acuerdo con esta herramienta se consideran los siguientes cambios en el formulario:

Participante 3

Participante 1

Transferir
actividades
verificadas por
calidad a
operario de
produccion

Calidad
verifigue lo que
corresponde
unicamente al
departamento

Fuente: Elaboracion propia.
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Agrupar actividades: Se agrupan las actividades 1,2 y 9, la verificacion es ejecutada por
control de calidad debido a que tienen los privilegios a nivel de sistema para realizar dichas
revisiones ademas porque el producto afectado con no conformidades es custodia de control

de calidad. Las liberaciones restringidas de producto también son parte de control de calidad.

Tabla 13 Agrupacion de actividades de verificacion control de calidad.

1 Revie sl ordentene NC, i otene, a portda delNC deb estarimpresa por el orginadoren una hja e colry acjunta al R
1 |Verfique s orden s de uso humano 0 no humana segin o rferido en el documento 2917
3 Para Cs: Revise que festatus il N se muestra como disposiion apobada o cemado,

Fuente: Elaboracion propia

Las actividades de la 11 ala 16 se agrupan y trasladan a manufactura porque son items en
los cuales produccion tiene el mayor conocimiento y estan capacitados para encontrar fallos
o faltantes de informacién en las indicaciones especiales que tienen los productos
absorbibles y Nasten.En la actualidad el operario se asegura que las disposiciones del
procedimiento se cumplan pero por las indicaciones vigentes en el formulario estas no son

verificadas , firmadas ni fechadas por el operario encargado del cierre documental.

Tabla 14 Agrupacion de actividades de verificacion produccién

PARA PROCESOS ABSORBIBLES:

i Revise que el formulario 30226 esta correctamente documentado

12 |Para procesos ABSORBIBLES Revise que el tiempo minimo de reposo es de 72 horas o mas (fiempo entre sello Ay el ultimo tiempo del sello B)
13 |Para absorbibles finales empacados verifique que el tiempo de exposicion haya sido documentado en el formulario 30228

14 |Para productos Nasten verifigue que se haya documentado el tiempo de acondicionamiento sequn las instrucciones del 19229

15 [Para productos Nasten verifique que el tiempo minimo de reposo es de 2 horas sequn instrucciones del 15229

16 [Para productos absorbibles y Nasten verifique el formulario de pruebas finales de sellado post empaque seqin instrucciones 19230

Fuente: Elaboracién propia
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Simplificar los items 3 y 4: Ambas actividades solicitan que la documentacién este
debidamente completada. El procedimiento 1286 dicta los requerimientos de buenas
practicas de documentacion, por ende, se considera necesario que ambos item se

simplifiguen a uno porque es redundante en la verificacion.

Tabla 15 Simplificacion de actividades

3 {1t o oo i comnecos g el coumeno
T o TR e o DR e e Cdamete ompliaog

Fuente: Elaboracion propia

Segun la lluvia de ideas se sugirid eliminar el item 17, pero no es posible porque el
departamento de planeamiento le da trazabilidad a las ordenes trabajadas por medio del
posteo de producto terminado en el sistema. Esta actividad se agrupa con la actividad

ndmero 7 en items relacionados con control de calidad.

El item 10 se mantiene y no es factible eliminar ni transferir porque al consultar con en el
departamento de facilidades de la compaiiia dicha verificacion permite obtener una evidencia
objetiva de cumplimiento de procesos y parametros de equipos cuando surge una disrupcion
en las instalaciones. Una disrupcion es cuando por motivos fuera del control de la empresa
se interrumpe el fluido eléctrico, fugas de aire comprimido, desastre natural etc. La
verificacion se mantiene para control de calidad quién personalmente debe de validar que
las condiciones del cuarto controlado tanto de parametros de equipos como presiones de

aire no se hayan alterado durante la disrupcion.

El item 7 se mantiene, debido a que pertenecen a verificaciones finales de los muestreos

ejecutados al producto por control de calidad.

Los items 5, 6 y 8 estan relacionados a las revisiones de cantidades de materia prima,

asignadas a las ordenes en proceso las cuales deben coincidir con la cantidad de orden
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programada, desperdicios y cantidad de producto final bueno. Estas revisiones se trasladan
por completo a manufactura porque el departamento es el responsable de la generacién de
los MTR de rechazos, devoluciones y es la primera fuente que puede detectar y resolver

cualquier discrepancia antes de pasar la documentacién a verificacion por control de calidad.

Se descarta eliminar la participacién de control de calidad en el cierre documental, porque

de esta manera se valida el récord histérico del producto.

La norma ISO 13485:2016 en el capitulo 5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion,
en el apartado 5.5.1 menciona: “La alta direccion debe documentar la interrelacién de todo el
personal que gestiona, realiza y verifica un trabajo que afecta la calidad y debe garantizar la

independencia y autoridad necesarias para realizar estas tareas”. (UNE-EN ISO 13485, 2016).

En la siguiente tabla se resume los cambios propuestos segun la lluvia de ideas.

Tabla 16 Resumen lluvia de ideas

Verificaciones del formulario Verificaciones formulario
Iltem actual propuesto
1 Control de calidad
2 Control de calidad
3 Manufactura-calidad
4 Manufactura-calidad
5 Manufactura-calidad Manufactura
6 Manufactura-calidad
7 Control de calidad
8 Manufactura-calidad
9 Control de calidad
10 Control de calidad
11 Control de calidad
12 Control de calidad
13 Control de calidad
14 Control de calidad
15 Control de calidad
16 Control de calidad
17 Control de calidad
trasladada

Fuente: Elaboracion propia
83



5.1.2.2 Formulario propuesto.

La siguiente ilustracion muestra la consolidacion de las propuestas de mejora en el formulario
segun la sesion de lluvia de ideas, este formulario conllevé sesiones de 6 dias para la
elaboracion del cambio y entrenamiento del personal de calidad y manufactura previo al

estudio de tiempos que mas adelante se explicara a detalle.
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llustracion 28 Formulario final propuesto

e por revisar Revision de Manufactura Revision de Calidad

(Por | Fecha) (Por [ Fecha)

Revise =i |la orden tiene NC, =ilo tiene, la portada del NC debe estar impresa por el originador en una hoja de colar y
adjunta al DHR. I:l Pasa

Verifique si la orden es de uso humano o no humano segln lo referido en el documento 22917
Para NCs: Revise que &l estatus del NC se muestra como disposicion aprobada o cerrado.

I Para Desviaciones: Revise que el estatus en Agile se muestra como cerrado. N""A I:l Falla
Para cuarentenas internas revise que el estatus en el sistema se muestra como completada. De lo contrario:

Revise que el material se encuentre en localizacion de material no conforme y en SAP.
Revise gue el formulario de liveracion restringida se encuentra aprobado si aplica.

PARA PROCESOS ABSORBIBLES:
Revise que el formulario 30228 estd correctamente documentado D Pasa
Para procesos ABSORBIBLES Revise que el tiempo minimo de reposo s de 72 horas o mas (tiempo entre sello Ay el

(ltimo tiempo del sello B ) antes de iniciar prueba de resiiencia. El Falla
Para absorbibles finales empacados verifique que &l tiempo de exposicion haya sido documentado en el formulario

2 |28 I:l N/A N/A

Para productos Nasten verifique que se haya documentado el tiempo de acondicionamiento segn las instrucciones
del 19229
Para productos Nasten verifique que el tiempo minimo de reposo es de 72 horas seqln instrucciones del 19229

Para productos absorbibles y Nasten verifique el formulario de pruebas finales de sellado post empague segun
instrucciones 19230

Verifique que los planes de muestreo seleccionados concuerdan con la especificacion la muestra estd completa y los

Pasa
resultados han side documentades. I:l
3 _ _ N/A
Verificar posteo del producto terminado Falla
Siuna disrupcion en la planta ha ocurrido, revise en &l DHR que el seten de los parametros de los equipos ha sido I:l Pasa
verificado segin los documentos aplicables y registrelo con una nota ("N/A” si ninguna disrupcion en la planta ha
ocurrida). I:l Falla
4 N/A
(] wa
Por y Fecha Contol de calidad
Las revisiones del material asignado y de los procedimientos deben ser aptos para la orden de trabajo especifica El Pasa
Las cantidades de materia prima se asignaron correctamente a la orden de trabajo mediante el picklist o por medio de
5 un MTR
Revize que el total de las cantidades de productos en los MTR del DHR coincida con la cantidad total de |a orden D Falla N.,-‘A

(parciales, scrap) y verifique gue todo el material de rechazos en procesos han sido procesados en los MTR.

Todos Ios espacios estan completados de acuerdo al documento 1286

Por y Fecha Manufactura

Fuente: Elaboracién propia.

Los espacios en color gris se predeterminan como no aplicables segun la actividad a verificar
ya sea por produccion o control de calidad, con esta mejora se reduce los registros manuales
de firmas y fechas en cada espacio que no le aplique a la persona que revise la

documentacion.
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Se puede visualizar la reagrupacion de actividades asignadas a produccion y calidad, y

ademas la eliminacion de casillas por verificar.

En el punto 1 se muestra la consolidacion de las actividades 1,2 y 9 del formulario anterior.
En el punto 2 las actividades de la 11 a la 16. En el punto 3 las verificaciones de control de
calidad 7 y 17. En el punto 4 la actividad 10 y por ultimo el punto 5 la agrupacién de las
actividades 3,4,5, 7y 8.

También se puede observar que hay una disminucién en casillas y por ende la necesidad de
firmar y fechar cada una de ellas. El formulario anterior tenia 17 items en total por firmar y
fechar con esta propuesta se reduce a 5 items, ademas se agregan check para pasa, fallay
no aplica, esto también permite reducir la cantidad de verificaciones manuales en este

formulario.

5.1.2.3 Plan piloto nuevo formulario y estudio de tiempos

Se realiza un plan piloto por dos semanas para tomar los nuevos tiempos en los que el
técnico de control de calidad va a invertir en cerrar la documentacién con el formulario

propuesto, se utilizé la misma estrategia del estudio de tiempos utilizada en el capitulo 4 de

esta investigacion

Ver la siguiente tabla con los resultados obtenidos de esta evolucion piloto.
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Tabla 17 Tiempos de cierres documentales con la nueva propuesta.

Tiempos de cierres documentales
Limea E
Fecha 20 jumico al 02 de Jdulico
Tiempos tomados (i)

MOmero de muestra | Téecnico | Tienmmpo mmin DNia/saermana T rmeee Hora
1 A 5,31 1 9:00 a. m.
= B 4 lunes/semana 1 1 11:00 & m.
=2 L 5,05 =2 2230 p.me
4 (I I = 400 porm
5 A 5,25 1 9:00 a. m.
=] B = Martes/semana 1 “1 141:00 a. .
L L 5,05 =2 200 poome
= ) 5,23 1 D110 a. .
2 B i Miercoles/semana 1 1 11:00 a m.
10 L C=s=] = 200 p.om
11 [ 5,25 =2 500 p.rm
12 o~y S, <4 1 D00 a. m
12 B 5,032 Juevess sermana 1 1 11:00 a. m
1<% L = = 200 p.om
15 [ 5.33 =2 400 porm
165 o~y L= 1 D00 a. m
17 A 5.33 1 9:20 a. m
1 L 4 Lunes/ semana 2 = 200 poom
19 [ 5.07 =2 2230 p.m
=20 [ 5,15 = 420 porm
21 A 4 1 11:00 a. m
2o c = Martes/ semana 2 = 200 ploom
23 [ L =2 2230 p.m
=24 a v, =29 1 D00 a. m
25 B 5.15 Miercoles /fsemana 2 1 11:00 3. m
=25 L <1 = Z:00 p.om
27 [ 2] =2 400 porm
=28 a 5,23 1 1100 a. m
29 B 5,65 1 11:20 a. m
=0 o 5,15 dJuevesisermana 2 o> 200 poorm
21 L 5 =2 240 p. m
32 [ L= = 400 prm

total
Tiempo observado

Fuente: Elaboracién propia:

El tiempo observado da como resultado 5,66 minutos en los que el técnico de control de

calidad utilizé para realizar el cierre documental con el nuevo formulario.

5.1.2.4 Taller de trabajo para las propuestas de mejoras en conteos de componentes.

Segun el diagrama SIPOC se analizO que existe repeticion de conteos manuales entre
manufactura y control de calidad. Se desarroll6 en el taller de trabajo la metodologia STAR

para valorar las oportunidades de mejora en estas actividades.
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llustracion 29 Metodologia STAR propuesta de mejora conteo de componentes

Metodologia START Conteo de Componentes

Situacion = Acuerdo de palabra para realizar conteo de compontes al inicio de cada orden
s = No esta escrito en ningin procedimiento.

Disponibilidad del técnico genera atrasos.

No se realiza en otras dreas de negocio.

Tareas = Evaluar si la verificacion de cantidades por el técnico agrega valor.
T *  Revisar la regulacion 1SO 13485.
» Reunion con el equipo interdisciplinario para valorar propuestas.

Actividades »  Manufactura solicita mantener la practica con operarios por indicadores financieros.
A = Serealizan pruebas piloto por 2 semanas para transferir conteos a manufactura.
Resultados
R +  Reduccion de Down time, control de calidad 25 minutos

Incrementa la disponibilidad del técnico para otras tareas.
Actividad se realizaba entre 2 operarios, se disminuye a uno.

Fuente: Elaboracion propia

Se revisa la regulacion 1S0O13485:2016 especificamente el capitulo 7 “Realizacion del
producto” y la norma estipula el compromiso que debe de tener la organizacién para
desarrollar productos y que se ajusten al sistema de gestion de calidad. Por ende, el conteo
de componentes no es una mala practica segun la norma, pero se somete a decisiones 0

requerimientos de la empresa.

La verificacion de la cantidad de componentes por el técnico de calidad se realiza para tener
un respaldo de una figura de “peso”, estas decisiones fueron tomadas sin realizar un analisis
previo de la capacidad del técnico de calidad, fue un acuerdo de palabra entre la supervision
de los departamentos de produccion y calidad, esta actividad tampoco esta mencionada en

los procedimientos aplicables en la compainiia.

Dicho lo anterior el equipo de produccién prefiere mantener la practica de estos conteos por

asuntos financieros.
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Se realiza un plan piloto por dos semanas en el cual la practica de conteo de componentes

va a ser realizada so6lo por manufactura.

5.1.4 Verificar

Se evallan los resultados de las propuestas de mejoras ejecutadas por medio del plan piloto
para los cierres documentales y el proceso de conteo de componentes.

5.1.4.1 Resultados de la propuesta de cierres documentales.

Se calcula el tiempo observado promedio por cada técnico y el factor de calificacion para
determinar el tiempo normal.

Tiempo Normal: TO x FC

Tabla 18 célculo del tiempo normal, formulario propuesto de cierre documental

Célculo del tiempo normal para la operacion de cierre documental, con la propuesta de mejora en el formulario
Técnico Tiempo observado ( min) FC Tiempo normal ( min) Tiempo normal promedio
A 5,45 1,20 6,54
B 5,63 1,29 7,26
C 5,29 1,12 5,92 6,58
D 5,35 1,23 6,58
Total 26,31

Fuente: Elaboracién propia

Seguidamente se calcula el tiempo estandar, se aplica el mismo porcentaje de suplementos

por descanso utilizado en el capitulo 4, ver como referencia la tabla #10.
Para este calculo se utiliza la siguiente formula:

Tiempo estandar= Tiempo normal + (tiempo normal * % Tolerancias)
Tiempo estandar= 6,58+( 6,58 * 16%)

Tiempo estandar= 7,63 min
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Se puede observar que con la propuesta del cambio en el formulario de cierres documentales

se nota una disminucion de 39,4 minutos en los tiempos de ejecucion.

5.1.4.2. Resultados de la propuesta de conteo de componentes.

Se obtienen las siguientes observaciones:
e Conteo lo realiz6 unicamente por el operario.
e Se disminuy¢ la repeticion de los conteos entre ambos departamentos.

e EIl proceso de reconciliacion del material le permitira a control de calidad verificar
cantidades finales de producto al final de cada orden manufacturada, esto indica que
al final de los procesos existe un procedimiento por el cual control de calidad asegura
y da el visto bueno de que la orden de trabajo cumplio con la cantidad manufacturada

versus el desperdicio.

e EI técnico de calidad tuvo mayor disponibilidad de tiempo para ejecutar otras

actividades.

e No se reporté down time por calidad al inicio de los procesos de limpieza de linea

ejecutados por manufactura.

En conclusion, la propuesta para la actividad de componentes se basa en trasladar esta
verificacion a manufactura. Se detalla el diagrama SIPOC con la propuesta, se elimina a

control de calidad en el flujo de diagrama y por lo tanto se reduce una verificacion del conteo.
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llustracion 30 Diagrama SIPOC propuesto conteo de componentes

-Almacén. -Componentes Preparar los -Paquetes de returns -Departamento de
"returns". paquetes de para !as ordenes de supermercado.
componentes e
returns para las
ordenes de trabajo.
-Supermecado -Paquetes de Nerificar el -Componentes -Departamento de
cuarto limpio. componentes. material etiqueta con iden_liﬁcado_s conla produccion.
la orden de trabajo czm‘:sg:zgz:::.o
corrrespondiente y p 0.
entrega material a las
lineas de produccion.
-Departamento de -Paquete de -Manufactura recibe
produccion. componentes el componentey lo -Componentes Departamento de
etiquetados con T 7 contados. producciom
:a ?’rac_len de cantidades contra la
DL . asignada en la orden.
correspondiente.
Departamento de -Componentes c b
produccion listos para in;r:::::: j::i‘:er -Componentes -Departamento de
ingresar a proceso de proceso ensamblados produccion de
proceso posteriora la sz
aprobacion de limpieza
delinea
.

Fuente: Elaboracion propia.

5.1.5 Actuar

En esta seccion se valora el grado de éxito de las propuestas de mejora, para el caso del
proceso de cierre documental se analiza el estudio de tiempo actual y la propuesta de mejora

con la optimizacion del formulario.
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Tabla 19 Tabla comparativa de estudio de tiempos actual y con la mejora en minutos.

Método Tiempo observado Tiempo Normal | Tiempo estandar

Actual 33,28 40,55 47,03
Propuesto 5,66 6,58 7,63
Diferencia 27,62 33,97 39,4

Fuente: Elaboracion propia

Se denota una disminucion de 27,62 min en el tiempo observado, 33,97 minutos en el tiempo
normal y 39,04 minutos en el tiempo estandar. Al reducir este tiempo se obtienen beneficios
en mayor disponibilidad del técnico para ejecutar otras actividades, mejora el flujo de las

ordenes, cantidad de firmas en el formulario tanto para manufactura como para calidad.

Para la actividad de conteo de componentes, se reduce el down time por control de calidad

a 25 min y se obtiene la siguiente mejora.

Tabla 20 Tabla actual de costos por conteo de componentes.

Conteo de componentes
Ordenes contadas | Tiempo invertido por orden (min) |Tiempo invertido total| Tiempo invertido total | Salario Costo total
(min) (horas) promedio
Técnico (hora)
7 25 1925 33 2000 ¢ 66000,00

Fuente: Elaboracién propia.

Actualmente el conteo de componentes implica un costo para el departamento de control de
calidad de 66,000 colones mensuales, los cuales se ven reducidos porque se propuso
transferir la actividad a manufactura debido a que los tiempos para el conteo de componentes
ya estan contemplados en los 30 minutos del tiempo estandar que produccién tiene para

realizar las actividades de limpieza de linea.
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5.1.5.1 Revision del nuevo formulario por la gerencia de control de calidad.

Después de concluir la etapa del plan piloto y la verificacién del beneficio de los resultados
de la propuesta del formulario de cierres documentales es necesario llevar a revision dicho
formulario para ser evaluado y aprobado por la gerencia de control de calidad segun el

diagrama de Gantt se pronostica que esta actividad tenga una duracién de 3 dias.

5.1.5.2 Controlar: Entrenamiento guiado en el nuevo formulario.

Una vez aprobado el formulario se llevara a cabo un entrenamiento por la plataforma feams

al personal de manufactura y calidad con una duracién de una hora por 5 dias. esto permitira

explicar las nuevas propuestas de mejora.

Se realiza la siguiente lista de chequeo para controlar que ambos departamentos hayan
entendido la nueva estructura del formulario, la revision del formulario de cierre documental
y ademas para garantizar que se revisen todos los puntos, esto también contribuye a que en

el proceso detecten otras mejoras que pueden llegar a ser evaluadas mas adelante.

llustracién 31 . Lista de chequeo

LISTADE CHEQUEO PARA CIERRE DOCUMENTAL

Linea

Turno/ fecha
Nombre del técnico
Operario

Orden de trabajo

Aspectos a evaluar Sl | NO |Observaciones

Es sencillo de entender las nueva estructura del formulario

Tiene claro lo que debe revisar

El proceso es mas agil

La agruapacion de actividades es congruente

El proceso sigue siendo monotono

Visualmente es menos fatigoso la nueva estructura del formulario
Hay algun punto a mejorar
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Fuente: Elaboracion propia.

5.1.5.3 Control del Indicador.

El ingeniero de calidad junto con el equipo de planeamiento se encargara de revisar la
métrica POLT durante un mes después de la implementacién y puesta en marcha del nuevo
formulario de cierre documental para analizar el aporte a la reduccién del indicador por parte

de control de calidad. Para esto llenara la siguiente informacion y se presentara en la reunién

de departamento mensual, para que la empresa después de implementada la mejora pueda

medir la efectividad de la propuesta.

Como se muestra en la tabla la preparacién de la orden por la linea de producto tiene una

duracion predeterminada de dos dias, y el tiempo de entrega interno meta es de 20 dias.

Tabla 21. Tabla control de indicador.

Familia
de
producto

Preparacionde la
orden, tiempo
predeterminado

Plazo de entrega de laordende
produccion (dias)

Ensamble final Empaque

Consolidacion
de alisto

Tiempo total de
entrega
interno.Meta 20
dias

Linea A

LineaB

LineaC

LineaD

Linea E

LineaF

LineaG

LineaJ

LineaK

LinealL

LineaM

NIN[ININININININININIDN

Fuente: Elaboracién propia.

En la tabla se visualizan las secciones que deben de valorar el ingeniero con el equipo de

planeamiento.
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5.1.5.4. Control, Capacitacion del técnico de control de calidad.

Durante 17 dias se propone la implementacion de una capacitacion al personal de control de
calidad en otras areas para asi aprovechar los recursos disponibles, fomentar el crecimiento
personal, tener mayor personal entrenado en varios procesos de produccién para disminuir
las cargas de trabajo y aumentar la disponibilidad y soporte del técnico en otras areas

productivas.

Para esto se construye un plan de entrenamiento, se empezara a capacitar al personal en
las lineas de produccion que representan mayor volumen de produccion, se escogieron a 5
técnicos que dan soporte a lineas con menor volumen de produccién entre turno 1 y 2 para

gue se capaciten en las lineas del negocio mas pesadas.

Se presenta una tabla de control para llevar el seguimiento y cumplimiento de este

entrenamiento.
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Tabla 22 Control de capacitacion al personal

Muestreos familia de productoE  |Tecnico 1 1|Entrenador Linea E 4
Cierres documentales Tecnico 1 1|Entrenador Linea E 2
Reconciliaciones Tecnico 1 1|Entrenador Linea E 1
Limpiezas de linea Tecnico 1 1|Entrenador Linea E 1
Muestreos familia de producto F |Tecnico2 1|Entrenador Linea F 3
Cierres documentales Tecnico 2 1|Entrenador Linea F 2
Reconciliaciones Tecnico2 1|Entrenador Linea F 1
Limpiezas de linea Tetnico2 1|Entrenador Linea F 1
Muestreos familia de producto D |Tecnico 3 1|Entrenador linea D 3
Cierres documentales Tecnico 3 1|Entrenador linea D 2
Reconciliaciones Tecnico 3 1|Entrenador linea D 1
Limpiezas de linea Tecnico 3 1|Entrenador linea D 1
Muestreos familia de producto K |Tecnico4 2|Entrenador linea K 3
Cierres documentales Tecnico 4 2|Entrenador linea K 2
Reconciliaciones Tetnicod 2|Entrenador linea K 1
Limpiezas de linea Tecnico 4 2|Entrenador linea K 1
Muestreos familia de producto A |Técnico 3 2|Entrenador linea A 3
Cierres documentales Técnico 5 2|Entrenador linea A 2
Reconciliaciones Técnico 3 2|Entrenador linea A 1
Limpiezas de linea Técnico 5 2|Entrenador linea A 1

total horas 36

Fuente: Elaboracion propia.

5.2 Andlisis Costo Beneficio

Se realiza el analisis del costo beneficio de las propuestas mencionadas en este proyecto.
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5.2.1 Costos del proyecto.

Se detallan a continuacién los costos que se implican y cuantifican por cada actividad,

tomando en cuenta el salario promedio por hora de cada participante que apoyo las

propuestas, plan piloto, los talleres de trabajo, mejora en el formulario, capacitacion del

personal, reuniones etc.

Tabla 23 Tabla costos de las propuestas del proyecto

Horas Costo
requeridas | promediopor | Total
Actividades promedio hora colones | Total délares
1.Sesion de trabajo cierres documentales 10 22000 ¢ 22000058 328,36
2. Creacion de nuevo formulario 14 4000 ¢ 560005 83,58
3.Plan piloto cierre documental, toma de tiempos 48 4000 ¢ 1920003 286,57
4.Taller de trabajo conteo de componentes 11 22000 ¢ 24200058 361,19
5.Prueba Piloto conteo de componentes 12 4000 ¢ 480005 71,64
6.Revisidn de Gerencia nuevo formulario 4 10000 ¢ 400003 59,70
7. Entrenamento guiado 3000 ¢ 150005 22,39
8.Capacitacion al personal de control de calidad en otras areas del negocio 36 3000 ¢ 108000 |3 161,19
9. Creacion de formularios para la etapa de control 5 4000 ¢ 200005 29,85
Totales 145 76000 ¢ 041000 | § 1404,48

Fuente: Elaboracién propia

Como se indica en la tabla el costo de implementacion del proyecto es de 1,404.48 dolares

y se invierte un total de 145 horas. Ver anexo 7.
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Tabla 24 Tabla costo-beneficio

Total en colones

Costo beneficio del proyecto (semestral] Total en dolares
Reduccion del down time por conteo de componentes ( 17874167 | § 26,677
Reduccion del tiempo de cierres documentales ( 281696875 4204431
Beneficio proyecto semestral i 26043854 | § 207
Costo del proyecto i 941000 | § 140448
Costo-Beneficio { 46084854 [ § 4347547

Fuente: Elaboracion propia.

Segun los datos calculados el proyecto tiene un beneficio de ¢ 46,984,854 semestrales lo
cual equivale a $ 43,475.47 y un costo de @ 941, 000 equivalentes en ddlares $ 1,404.63.

Se calcula por medio de la siguiente formula la relacion del costo beneficio:

B: Beneficio
C: Costo

B/C= 46,984,854 / 941,000 = 49,93

Se determina si el proyecto es viable de acuerdo con la siguiente relacion:

B/C > 1= es viable

B/C < 1= No es viable

El resultado de la aplicacidn de la formula nos indica que el proyecto es viable.
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Capitulo VI: Conclusiones y Recomendaciones
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6 conclusiones.

Mediante la investigacién ejecutada en este proyecto realizado en la empresa Smith se

concluye lo siguiente:

Se concluye por medio del diagrama de Ishikawa las principales causas por las cuales
control de calidad ha contribuido a que los indicadores no sean cumplidos. Entre estas
causas son: Pocos técnicos por ende repercute en sobrecargas de trabajo, las
verificaciones se ejecutan de manera manual y hay una cantidad de 17 firmas en los

formularios, los cierres documentales y conteo de componentes.

Por medio del andlisis del diagrama SIPOC se concluy6 que existe duplicidad en el
conteo de componentes entre el departamento de produccion y calidad. La actividad
se requiere mantener por peticion de produccion por asuntos financieros. Con la
propuesta de trasladar la actividad de conteos al departamento de produccion se logra
reducir un costo al departamento de calidad por mano de obra de $ 26 677,86
semestral y se elimina 8937,08 horas semestrales de tiempo inactivo en las lineas de

produccion por conteos de componentes ejecutados por control de calidad.

El diagrama de flujo permitié visualizar el proceso de cierre documental, se concluye
gue el operario tiene la experiencia en el proceso de manufactura de la orden de
principio a fin para identificar fallos en la documentacion, control de calidad valida
nuevamente al 100% las actividades de cierres ya verificadas por produccion, ademas
los registros de las verificaciones se hacen de manera manual y en repetidas

ocasiones en un mismo formulario.

Se concluye por medio de la técnica de lluvia de ideas y multivoto que las actividades
mas primordiales a mejorar es el conteo de componentes y cierres documentales esto
se sustenta con el analisis realizado en el diagrama de Ishikawa ya que son dos de

las causas principales que originan incumplimiento en los indicadores.
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Basados en el estudio de tiempos realizados para medir el tiempo actual de cierres
documentales y el tiempo una vez implementada la mejora se logré concluir que existe
una reduccion en el costo por mano de obra en un 83% correspondiente a $ 42 044y

14085 horas lo que permite mayor disponibilidad del técnico.

Se concluye que, por medio de la participacién del equipo interdisciplinario,
ingenieros, entrenadores, supervisores y técnicos permitio mitigar los riesgos de este
proyecto porque en el desarrollo de este se valoraron las propuestas de acuerdo con

las regulaciones y procedimientos de la compaifiia.

Se concluye en el andlisis del costo beneficio realizado, que el costo de
implementacion representa ¢ 941, 000 en délares se traduce a $ 1 404,48 (tipo de
cambio del dolar 670).

El beneficio obtenido con la implementacion de las mejoras representa ¢ 46,484,854 y en
dolares $ 43, 475.47

La relacion del costo beneficio representa 49,93 mayor a 1 en la relacién B/C >1 por lo cual

se concluye que los beneficios superan los costos por consiguiente la implementacion de

este proyecto podria ser considerado por la empresa.

6.1 Recomendaciones.

Se recomienda a la organizacion controlar los indicadores por medio de la herramienta

propuesta.

Se recomienda capacitar al personal técnico de control de calidad en otras areas del
negocio para balancear las cargas de trabajo en las lineas con mayor volumen de

trabajo.
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e Se recomienda realizar una sesion de trabajo para verificar el proyecto en marcha una
vez aprobado por la gerencia, la lista de chequeo propuesta serd de utilidad para

valorar y controlar el proceso de cierre documental.

e Se recomienda la estandarizacion en la revision de cierres documentales para todos

los técnicos de control de calidad.
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Anexos
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Anexo 1. Proyect Charter

Los procesos de manufactura son regulados y verificados por control de
calidad, por tal razon existen actividades que se ejecutan por ambos
departamentos de los cuales la compafiia ha manifestado que son
actividades duplicadas y que se debe de investigar para encontrar
oportunidades de mejora que permitan la reduccion de WIP en proceso,
down time y mejorar la metrica Polt. Debido a que en el afio 2021y en el
primer semestre del afio 2022 se inicio el proceso de un nuevo producto y
la empresa vid necesario hacer un traslado estratégico de inspectores de
control de calidad provocando sobreccargas de trabajo, disponibilidad de
inspector en las lineas.

El alcance de este proyecto se direcciona al departamento de control
de calidad, con la implementacion de mejoras en las actividades de
cierre documental y en el proceso de conteo de componentes que a
su vez beneficiara a las métricas establecidas por la empresa y
también al proceso de manufactura en la empresa Smith-Nephew.

Que la metrica POLT Y WIP se esta viendo afectada por el flujo
documental, los down time reportados por conteo de componentes.
Algunas de |as actividades de calidad afecten la disponiblidad de los
inspectores.

Lider del proyecto: Karen Sanchez Hernandez

|Contro| de calidad,Manufactura, Ingenieria de Calidad y entrenamiento.

dispositivos médicos Smith Nephew durante el primer semestre 2022

Mejoras en actividades de control de calidad en laempresa de

Proponer mejoras en las actividades de control de calidad que permitan
reducir el WIP, mejorar el indicador POLT y las actividades que ejecutan
los técnicos de calidad en la empresa Smith-Nephew para el primer
semestre del afio 2022.

Inicio del proyecto 2022. Finalizacion agosto 2022

Riegos:Que las partes interesadas como autoridad final determinen que
el proyecto no es factible.Que se encuentre demoras adicionales en el
soporte o disponibilidad del equipo de apoyo para este proyecto.
Mitigaciones: Velary verificar que las mejoras propuestas se ajusten a
las regulaciones aplicables para la compaiiia.Revisar los procedimientos
locales. Notificar de manera anticipada los avances y requerimientos por
medio de minutas semanales.
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Anexo 2. Formato de encuestas

Nombre

Turno

Fecha

Causas por incumplimiento de indicadores

Marque con X la casilla que considere que es la incidencia mas probable por el cual no se han cumplido
los indicadores de la compafia que tambien afecta al departamento de calidad , donde la calificaciéon 1 es
poco probable vy 5 muy probable

Calificacién

Pregunta

Causa

3

a

Total

1

La falta de técnicos afecta
el soporte directo e
inmediato en las lineas?

Incide la falta de
capacitacion de los
tecnicos de calidad en el
soporte de otras areas de
produccion?

Considera usted que hay
sobrecargas de trabajo?

Considera usted que los
cierres documentales le
quitan tiempo para
ejecutar otras actividades
diarias?

La distribucién actual de
los cubiculos de calidad y
las lineas de produccidén
afectan en el soporte del
técnico?

Las verificaciones de
calidad en los formularios
son verificaciones
manuales y provocan
fatiga?

Es excesiva la cantidad de
firmas que se registran
diariamente?

Se invierte tiempo en la
verificacion de
computadoras
previamente verificadas
por produccion?

Solicita frecuentemente
equipos de produccién
para realizar muestreos de
calidad?

10

El conteo de componentes
es muy frecuente en su
linea ?

11

La cantidad de ordenes
programadas en el primer
semestre del afio ha
provocado mayor
volumen de trabajo en su
area?

12

Los tamaifios de muestray
criterios son complejos de
realizar

13

Accesos a las plataformas
son limitados
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Anexo 3: Sintesis de Resultados de Encuestas.

Causas por incumplimiento de indicadores

Marque con X la casilla que considere que es la incidencia mdas probable por el cual no se han cumplido
los indicadores de la compaiia que tambien afecta al departamento de calidad , donde la calificacion 1 es
poco probable y 5 muy probable

Calificacion

Pregunta

Causa

3

a

Total

1

La falta de técnicos afecta
el soporte directo e
inmediato en las lineas?

45

Considera usted que los
cierres documentales le
quitan tiempo para
ejecutar otras actividades
diarias?

45

a5

Las verificaciones de
calidad en los formularios
son verificaciones
manuales y provocan
fatiga?

45

45

Considera usted que hay
sobrecargas de trabajo?

Es excesiva la cantidad de
firmas que se registran
diariamente?

10

El conteo de componentes
es muy frecuente en su
linea ?

11

La cantidad de ordenes
programadas en el primer
semestre del afio ha
provocado mayor
volumen de trabajo en su
area?

33

Incide la falta de
capacitacion de los
tecnicos de calidad en el
soporte de otras areas de
produccion?

32

Se invierte tiempo en la
verificacion de
computadoras
previamente verificadas
por produccion?

26

12

Los tamaifios de muestray
criterios son complejos de
realizar

26

13

Accesos a las plataformas
son limitados

21

Solicita frecuentemente
equipos de produccidén
para realizar muestreos de
calidad?

18

La distribucién de los
cubiculos de calidad y las
lineas de produccién
afectan en el soporte del
técnico?

17
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Anexo 4: Formulario actual de cierre documental.

| Verificacion
Verificacion ,
ftem Descripcion operarador (firma bl
e (firma y
fecha]
1" Revise si|a orden tiene NC, silo tiene, la portada del NC dehe estar impresa por el originador en una hoja de color y adjunta 2l DHR N/A
2 Verifique s a orden es de uso humano o no humano segun lo referido en el documento 22917 N/A
3 (Todos loe espacios estan completados de acuzrdo al documento 1286
& |Todos los MTR presentes en el DHR tienen que estar debidamente completados
5 (Las revisiones del material asignado y de los procedimientos deben ser aptos para la orden de trahajo especifca
6 (Las cantidades de materia prima se asignaron correctamente a la orden de trabajo mediante el picklit o por medio de un MTR
7 Verifique que los planes de muestreo seleccionados concuerdan con [ especifiacion  la muestra esta completa y los resultados han sido N/A
Revise que el total de las cantidades de productos en los MTR del DHR coincida con la cantidad total de la orden| parciales serap) y verifique que
® todo el materl de rechazosen procesos han sido procesados en los MTR,
g (Para NCs: Revise que el estatus del NC se muestra como disposicion aprobada o cerrad. N/A
Si una disrupeion en la planta ha ocurrido, revise en el DHR que el seteo de los parametros de los equipos ha sido verificado segun los documentos
0 aplicables y regitrelo con una nota 'N/A" s ninguna disrupcion en a planta ha ocurrido). A
11 |PARA PROCESOS ABSORBIBLES: N/A
12 |Para procesos ABSORBIBLES Revise que el tiempo minima de repaso es de 72 horas o mas (tiempo entre sello Ay el ultimo tiempo del sello 8) N/A
13 |Para ahsorbibles finales empacados verifique que el tiempo de expasicion haya sido documentado en el formulario 30228 N/A
14 |Para productos Nasten verifique que se haya documentado el tiempo de acondicionamiento segln las instrucciones del 19229 N/A
15 |Para productos Nasten verifique que el tiempo minimo de reposo es de 72 horas segun instructiones del 19229 N/A
16 {Para productos absorbibles y Nasten verifique el formulario de pruebas finales de sellado post empaque segun instrucciones 19230 N/A
17 |Verificar posteo del producto terminado N/A

107




Anexo 5: Formulario de cierre propuesto.

ltems por revisar

Revision de Manufactura

Revision de Calidad

[Por | Fecha)

[Por [ Fecha)

Revise sila orden tiene NC, 5i o tiene, |a poriada del NC debe estar impresa por el originador en una hoja de colory
adjunta al DHR.

Verifique i la orden es de uso humano o no humano segln Io referido en &l documento 22917

Para NCs: Revise que &l estatus del NC se muestra como disposicion aprobada o cerrado.

Para Desviaciones: Revise que &l estatus en Agile s& musstra como cerrado.

Para cuarentenas internas revise que el estatus en el sistema se muestra como completada. De lo contrario:

Revize que &l material se encuentre en Iocalizacion de material no conforme y en SAP.
Revize que el formulario de fberacion restringida s encuentra aprobado si aplica.

|:| Pasa
|:| Falla

PARA PROCES0S ABSORBIBLES:
Revis que el formulario 30228 esta correctamente documentado

Para procesos ABSORBIBLES Revise que &l tiempo minimo d reposo es de 72 horas o mas (fiempo entre selo Ay el
{ttimo tiempo del slo B ) antes de iniciar prueba de resiiencia.

Para absorbibles finales empacados verifique que el tiempo de exposicion haya sido documentado en el formulario
228

Para productos Nasten verifique que se haya documentado el tiempo de acondicionamiento segln las instrucciones
del 15229

Para productos Nasten verifique que el tismpo minimo de reposo es de 72 horas segqdn instrucciones del 19229

Para productos absorbibles y Nasten verifique &l formulario de pruebas finales de selado post empaque segln
insfrucciones 19230

Verifique que los planes de muestreo seleccionados concuerdan con la especificacion |a mugstra esta completa y los
resuftados han sido documentados.

Verificar posten del producto terminado

|:| Pasa
D Falla

Siuna disrupcion en la planta ha ocurrido, revis en el DHR que el seteo de los parametros de los equipos ha sido
verificado segln los documentos aplicables y registrelo con una nota ("N/A” si ninguna disrupcion n la planta ha
ocurrida).

Por y Fecha Confol de calidad

Las reviziones del material asignado y de los procedimientos deben ser aptos para Ja orden de trabajo especifica

Las cantidades de materia prima s& asignaron correctamente a la orden de trabajo mediante el picklist o por medio de
un NTR

Revise que eltotal de las cantidades de productos en los WTR del DHR coincida con la cantidad total de la orden
{parciales, scrap) y verifique que todo &l material de rechazos en procesos han sido procesados en los MTR.

Todos Ios espacios estan completados de acuerdo al documento 1288

EI Pasa
|:| Falla

Por y Fecha Manufactura
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Anexo 6 Andlisis costo beneficio conteo de componentes

Conteo de componentes
Ordenes Tiempo Tiempo | Tiempo invertido | Salario promedio Costo total
contadas | invertidopor |invertido total| total (horas) | Técnico (hora)
orden (min) | (min)
[l 2 1925 3 2000 66 000
Conteo de componentes, actvidad fransfenida a produccign

Ordenes Tiempo Tiempo | Tiempo invertido | Salario promedio Costo total Costo total,
programadas | invertido por (invertido total| total (horas) | Técnico (hora) dolares
semestralmente | orden (min) | (min)

21449 25 536225 8937 2000 i 17874167 |5 2667786
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Anexo 7 Analisis costo beneficio cierre documental.

Cierres documentales

Cierres | Tiempo| Tiempo | Tiempo| Salario Costototal | Costo total
documentale |invertido |invertido total {invertido|promedio colones dolares
s, cantidad por (min) total | Técnico
de ordenes | orden (horas) | (hora)
programadas| (min)
semestrales

21449 47,03 | 1008746,47 | 16812 2000 | ¢ 336248825 50186

21449 7,63 163655,87 2728 2000 | ¢ 5455196 | 5  8142,08
Diferencia 39,4 845091 14085 | 2000 |¢ 23169687 | S 4204431
Actual
Propuesto
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Anexo 8 Analisis costo-beneficio

Total en colones
Costo beneficio del proyecto (semestral) Total en dolares
Reduccion del down time por conteo de componentes i 17870167 | § 26,677
Reduccion del tiempo de cierres documentales ¢ 28169687 |5 4204431
Beneficio proyecto semestral ¢ 46043854 | § 2071
Costo del proyecto i 941000 § 140448
Costo-Beneficio ( 1698485 | § B4R
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