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CAPITULO I: INTRODUCCION



1.1. INTRODUCCION

La empresa Terri Med Costa Rica se dedica a la fabricacion de dispositivos médicos
por regencia de contratos. Estos dispositivos son productos terminados 0 componentes
complejos incluidos en instrumentos quirdrgicos. Su enfoque se dirige a la manufactura
como tal. La empresa se formo en el afio 2007 y cuenta con distintas sedes en Estados

Unidos, Costa Rica, Suiza y Malasia.

De este modo, se hace oportuno mencionar que el presente proyecto esta conformado por
capitulos. En el primero se presenta la introduccidn, la cual menciona de qué se trata la
propuesta; posteriormente, un marco teorico, el cual explica los conceptos importantes que
contiene este documento, un marco metodoldgico que explica como seré llevado a cabo el
proyecto, el diagnostico de la situacion actual de la empresa en donde se desarrollara la
investigacion con el propdsito de identificar la problemética que se debe mejorar, un quinto
capitulo que desarrolla una propuesta para mejorar la situacion encontrada durante el
diagndstico, un analisis de efectividad de acciones, el cual explica cbmo la mejora
impactara a la empresa y, finalmente, un capitulo para presentar las conclusiones y las

recomendaciones.

Este documento esta enfocado en la aplicacion de una metodologia procedimental para
mejorar los procesos de validacion de la empresa, con ello, se busca estructurar, dentro de
la organizacidn, la forma de realizar las validaciones por parte del departamento de
ingenieria de la calidad. Dada la naturaleza de Terri Med, las validaciones son cruciales
para determinar la efectividad de los contratos que son solicitados por parte de los clientes,
por lo tanto, se busca generar una propuesta que permita disminuir costos y aumentar la

eficiencia en el proceso de validacion por realizar.



1.2. LINEAS DE INVESTIGACION DE INGENIERIA EN

PRODUCCION INDUSTRIAL

El presente proyecto parte de la linea de investigacion del analisis de procesos y
operaciones industriales del area de investigacion de ingenieria de métodos (Orozco, R,
2020, p.1). Dicha linea y area de estudio se selecciona debido a la naturaleza del tema, el
cual en este caso es “Desarrollar una metodologia procedimental para el mejoramiento de
los procesos de validacion de proyectos, mediante el uso del ciclo PHVA de mejora
continua, orientada al departamento de ingenieria de calidad de la empresa Terri Med Costa
Rica, durante el afo 2021 y 2022.”; donde el vinculo radica en que para poder llevar a cabo
la propuesta, se debe enfocar en como se desarrollan, actualmente, estos procesos de
validacion, con el fin de disefar, a partir del analisis, los estudios, las mediciones, entre

otras técnicas que buscan la mejora para procesos de validacion del departamento.



1.3. JUSTIFICACION

Una de las razones del porqué se selecciona el tema de investigacion del presente
trabajo, es debido a que, como profesionales de ingenieria en produccion industrial, una de
las principales fortalezas es buscar la forma de que los procesos sean eficientes, eficaces y
agiles, pero a la vez precisos, independientemente de quien los ejecute. Por esto, aplicar una
metodologia procedimental para mejorar los procesos de validacion en la planta de
manufactura dentro de Terri Med, es una oportunidad de demostrar cémo un reajuste de
ciertos factores puede ser la clave ante un proceso deficiente, sin mencionar que, mejorar
procesos como tal, es un reto dentro del campo de produccién industrial, el cual conlleva
tiempo, dedicacion, andlisis, estudios, mediciones, entre otros factores para obtener una

respuesta asertiva.

Por lo tanto, como dato relevante, es importante mencionar el hecho de cémo se
beneficiaria el Departamento de Ingenieria de Calidad y la planta con esta mejora, el cual
propone una solucidn para ejecutar el proceso completo de validacion, de una forma mas

eficiente.

Esto quiere decir que se implementaran acciones y recomendaciones para el flujo
completo de validacion, con lo cual mejorara el accionar y el desempefio del proceso actual.
Ademas, se debe tomar en cuenta, la reaccion en cadena de factores a favor que seran
activados con la propuesta, por ejemplo, disminucion de tiempos de proceso, ahorro en
materiales (genera un beneficio econémico), trazabilidad reforzada, transparencia,
eficiencia, eficacia, entre otros, los cuales, conforme se vaya ejecutando el trabajo, se

explicaran y demostraran.



Adicionalmente, la conveniencia del proyecto es proponer una metodologia
procedimental de trabajo para la validacion de los procesos del Departamento de Calidad de
la Empresa Terri Med, con el fin de ofrecer la utilidad de un Gnico método para realizar
dicho proceso. En este sentido, Gisbert (2015) menciona que: “Las técnicas para eliminar
desperdicios son aplicables a todos los procesos, independientemente de la seccion o
departamento, y deben aplicarse ahi donde hay problemas unas oportunidades de mejora”
(p.49), en otras palabras, siempre existe algun factor que puede ser mejorado y se deben
tomar las oportunidades que se tienen para el bien comun de un sector especifico dentro de
un area.

Por otro lado, en relacion con las implicaciones practicas que cubrird el presente
documento, se tiene una oportunidad de mejora, es decir, propone la solucién de un posible
problema, a partir de la puesta en practica de una metodologia procedimental especifica
para depurar los procesos de validacion (mejoras en tiempos de proceso, reduccion de
desperdicio de material, optimizacién del recurso humano).

Cabe mencionar que las implicaciones tedricas dentro del desarrollo del proyecto
son relevantes para producir conocimiento con respecto a las mejoras, donde se utilizaran
técnicas para determinar un diagndéstico que permite obtener una conclusion que seréa
demostrada en dicho trabajo al final de la investigacion. Nuevamente, Gisbert (2015)
comenta que: “Estamos siempre en un proceso de cambio, de desarrollo y con posibilidades
de mejorar. No es cierto que aquello que estd funcionando bien mejor no tocarlo. La mejora
continua es aplicable a personas, empresas y sus actividades”. (p.46), por lo tanto, qué
mejor que generar un conocimiento con respecto a la mejora continua de un proceso y

como este puede verse afectado, de manera positiva, si se ejecuta de forma correcta,



aportando posibles ideas a futuros profesionales que se enfrenten a situaciones similares

respecto a la oportunidad de mejora que se busca solventar con este trabajo.



1.4. ESTADO DE LA CUESTION

El desarrollo de este apartado tiene como fin, dar una visualizacion actual sobre
diversos temas que son de importancia para el proyecto en desarrollo, debido a que la
finalidad del estado de la cuestion es demostrar la relevancia de aspectos en la actualidad,
es decir, mencionar lo que se conoce sobre el énfasis de la investigacion que sera la base

para su inicio.

Los procesos de validacion en las empresas de manufactura son necesarios para
corroborar que el inicio de produccién regular de un producto especifico sea 6ptimo y que
la totalidad de la planta obtenga resultados aceptables al final de cada proceso ejecutado
para su creacion. Sin embargo, si estos procesos no son ejecutados adecuadamente por la
totalidad del personal de la empresa relacionado con estos procesos, se pueden dar no
conformidades internas al proceso de forma regular. Por otro lado, se hace mencion de que,
para definir un proceso de validacion eficiente y robusto, el cual todos dentro de la empresa
lo entiendan y desarrollen rectamente, se debe tener claro que este es parte de una cadena,
la cual esté liderada por un sistema de gestion y control de calidad, que, si no se sigue, las

no conformidades seguiran dentro del panorama general.

Carriel, Barros y Fernandez (2018) indican en el extracto del articulo citado a
continuacion que para implementar un sistema de gestion y control de calidad se deben de
seguir las normas internacionales de estandarizacién, o como se les conoce en el mundo las
normas 1SO; con ellas se implementa una base para la comunicacion global referente a

procesos especificos, segun los criterios de regulacion que la norma arroje.



(...) se debe planificar cada paso, y medir el proceso, pues es esto lo que
determinara finalmente si el producto contiene los niveles de calidad aceptable de
acuerdo con la norma, pues se entiende que si el proceso de llevado a un nivel de
error cercano a cero, gracias a la regularizacion de cada procedimiento, el resultado

final sera un bien de alta calidad. (p. 636)

De acuerdo con lo anterior, se debe tener claro cémo funcionan las normas
internacionales de estandarizacidn respecto a la gestion y el control de la calidad,
considerando que estas van a permitir a cualquier empresa definir un método de trabajo
optimo y eficiente, que permite manufacturar productos de alta calidad sin errores durante
el proceso. Sin estas normas indicando a la industria de todo el mundo cdmo manejar sus
estandares de aceptacion, es posible que las empresas no tuvieran la credibilidad de proceso

y calidad de producto que, actualmente, tienen para ofrecer a sus clientes.

Por otro lado, Cruz, Lépez y Ruiz (2016) dan una vision acertada sobre cémo debe
funcionar un sistema de gestion y control de la calidad, dentro de cualquier empresa que
desee ejecutar su trabajo correctamente, que incluye en su implementacion de accion a

todas y cada una de las areas de la empresa donde se vaya a implementar el sistema elegido.

El control de la calidad segun Ishikawa se define como:

el desarrollo, disefio, produccidn, comercializacion y prestacion del servicio de
productos y servicios con una eficacia del coste y una utilidad 6ptimas de tal forma
que los clientes compraran con satisfaccion. Para alcanzar estos fines, todas las
partes de una empresa (alta direccién, oficina central, fabricas y departamentos

individuales tales como produccion, disefio, técnico, investigacion, planificacion,



investigacion de mercado, administracion, contabilidad, materiales, almacenes,
ventas, servicio, personal, relaciones laborales y asuntos generales) tienen que
trabajar juntos. Todos los departamentos de la empresa tienen que empefarse en
crear sistemas que faciliten la cooperacion y en preparar y poner en practica

fielmente las normas internas. (p. 61)

Segun lo mencionado anteriormente, debe existir una sinergia entre todo el equipo
de trabajo de la empresa para lograr poner en practica, de forma exitosa, un sistema de
control de calidad que permita la ejecucidn de las tareas internas sin cometer errores o
asumir situaciones innecesarias que pueden llevar a contrarrestar los buenos resultados
durante los procesos. Todas las partes involucradas deben estar conectadas e
interrelacionadas con las metas que se propongan, y para lograrlo deben cerciorarse de
comprometerse y cumplir las acciones propuestas por el equipo, para asi obtener resultados

positivos ante la ejecucion del sistema.

De esta forma, un sistema de gestion y control de calidad conlleva a la aplicacion de
ciertas filosofias o mitologias para el desarrollo de sus actividades. En este caso especifico,
la que continda la cadena para lograr un estandar de trabajo exitoso durante las validaciones

es el Lean Manufacturing.

Asimismo, Gisbert (2015) por medio de su articulo Lean Manufacturing. Qué esy
Que no es, Errores en su Aplicacién e Interpretacién mas Usuales de la revista 3C
Tecnologia, expuso informacion interesante sobre las raices directas del como nace o se
conoce el término de Lean Manufacturing en el mundo y porque se desempefia de la

manera que lo hace.



Nace como un conjunto de herramientas o técnicas que hacian factible que los
materiales y componentes llegaran al sitio justo, en el momento indicado y ademas
con la garantia 100% de su bondad o ausencia de no conformidades. Y para
conseguir esto, es necesario implementar un conjunto de técnicas de forma
sistematizada en la fabricacion que logre la reduccion o eliminacién, si fuera
posible, de todo tipo de “desperdicios”, entendidos éstos como los procesos o

actividades que usan mas recursos de los estrictamente necesarios. (p. 44)

El término “Lean Manufacturing” expone ante las empresas el como deben
funcionar estas internamente, evitando todo aquello que es innecesario. Esta estrategia es
parte de los sistemas de gestion y control de la calidad, y es uno de los mas estrictos y
utilizados en el mundo para sacar del proceso (independientemente cual este sea) todo
aquello que afecta negativamente o proporciona no conformidades en el mismo. El Lean
Manufacturing, o estrategia de Manufactura Esbelta, va a permitir a una empresa
direccionar sus procesos a la mejor version de ellos para garantizar calidad, disminucion de

costos y entregas a tiempo.

Socconini (2019) compartié un poco sobre los inicios del Lean Manufacturing,
permitiendo conocer de donde vinieron los criterios para obtener la vision de esta estrategia
y entender por qué funciona de la manera que lo hace, enfocandose siempre en eliminar lo

qgue no es necesario para un proceso.

Ohno decia que queria convertir una bodega en un taller de maquinas y queria ver a
todos trabajando y siendo reentrenados para tal proposito. No decia como hacerlo,
simplemente ponia las bases y las 6rdenes, ya que tenia el poder y la autoridad; se
entendia que lo que decia se tenia que cumplir. Fue indiscutiblemente un lider con
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mucho caracter y decision, y se enfrento al gran reto de convertir una fabrica de

automoviles en uno de los negocios mas rentables. (p. 18)

Ohno fue uno de los dos creadores de la vision del Lean Manufacturing en conjunto
con Shigeo Shingo. Este primer personaje es la definicion perfecta para entender el
funcionamiento de esta estrategia, en donde siempre buscaba hacer crecer el negocio y
sacar del proceso todo aquello que proporciona desperdicios, gastos innecesarios, tiempos
muertos. En aquellos tiempos no era muy claro el método que se debia utilizar para ello, sin
embargo, este hombre aprovechd su caracter para hacer cumplir todas las indicaciones
dadas, buscando que el producto y el proceso que tuviese a cargo siempre se desarrollara de

la forma correcta.

Considerando lo mencionado anteriormente, Ceron, Madrid y Gamboa (2015) hacen
mencién en un articulo, sobre las relevancias de lo que es en si el Lean Manufacturing,
teniendo como objetivo el poder ubicar el concepto real y la aplicacion de este a partir de

las herramientas que brinda la estrategia.

Lean Manufacturing es mas que una simple regla de implementacién para realizar
mejoras en un proceso, es una filosofia, una estructura de pensamiento direccionada
hacia el cambio y mejora continua. La implementacion adecuada de cada estrategia
en su momento del tiempo trae mejoras en los procesos, se insiste en que no es una
regla, sino una manera de pensar que compete a todas las areas de la empresa. (p.

11).

El concepto de Lean Manufacturing se relaciona con la mejora continua, pero es

mas relevante de lo que se suele pensar. Se busca dejar claro que la aplicacién correcta de
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la filosofia o estrategia Lean, trae consigo mejoras en la fluidez de los procesos, monitoreo
total y disminucidn de errores. Adicional a esto, el Lean Manufacturing va a permitir tomar
en cuenta dénde, cuando y cémo, se piensa ejecutar cualquier proceso involucrado para
desarrollo interno a la empresa de aplicacion, manteniendo todo lo relacionado en un flujo

controlado de trabajo.

Asimismo, al conocer cdmo funciona y cuales son los principios basicos de la
estrategia Lean, se analiza también informacién dada para entender como funciona la
estandarizacion de los procesos productivos involucrados en una problematica especifica.
Para ello, de forma inicial Realyvasquez (2020) por medio de su tesis doctoral ejecutada en
la Universidad de La Rioja en Espafia, explica de forma clara y concisa como funciona el
trabajo estandarizado en una empresa y los beneficios que este proporciona durante y

después de la ejecucion de los procesos aplicando esta herramienta.

El trabajo estandarizado es una herramienta vital para resolver problemas de
fabricacion, y ofrece resultados casi inmediatos en términos de desempefio
organizacional al aumentar la productividad y reducir los tiempos de entrega. El
trabajo estandarizado es probablemente el método mas conocido para realizar un
trabajo especifico, lo que a su vez lo convierte en el método mas seguro y eficiente
para cumplir con las entregas a tiempo, ordenadas y de calidad. El trabajo
estandarizado es el conjunto de instrucciones especificas que se necesitan para
fabricar un producto de la manera mas eficiente y permite definir los mejores
métodos y tareas secuenciadas para cada proceso y operador, reduciendo asi el

desperdicio. (p. 10)
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Consecuentemente, se podria decir que, debido a la estandarizacion del trabajo, en
toda planta de manufactura se asegura que un bien, servicio o proceso se ejecuta siempre de
la misma manera. De acuerdo con lo anterior, independientemente del turno, el personal, el
area donde las tareas se desarrollen, estas instrucciones o procedimientos siempre deben ser
claras, considerando cualquier factor interno o externo que pueda alterar el resultado final

esperado.

Seguidamente, se debe tener claro cdmo influye esta estandarizacion en un proceso
de validacion directamente. Para ello, con ayuda de un comentario hecho por Corella
(2017) en su investigacion Validacion Estadistica de los Procesos de Formado y
Remachado en una Linea de Produccién de Dispositivos Médicos Utilizados en la
Remocion de Polipos se puede entender la conexion que se encuentra entre la

estandarizacion de los procesos y las validaciones como tal.

La validacion estadistica de procesos de produccion, en general, es toda actividad
que tiene como objetivo confirmar que los procesos de manufactura y ensamblaje
son capaces de alcanzar las especificaciones de disefio del producto constantemente.
El disefio debe ser lo suficientemente robusto como para resistir las variaciones del
proceso de manufactura y el proceso debe ser capaz y estable para asegurar la

fabricacion de productos seguros y con excelente desempefio. (p. 6)

De esta manera, si un proceso de validacion, como el mencionado en el parrafo
anterior, es desarrollado con diferentes metodologias de trabajo en el area de manufactura,
es muy probable que cada vez que una de ellas se desarrolle algo salga mal. El proceso
debe ser tan capaz, normal y fluido, que debe ser monitoreado en todo momento, y si no
existe un método o procedimiento definido para ello (hablese de maquinas, mediciones,
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muestreos de proceso, movimiento entre areas de proceso) el producto final para todas estas
operaciones siempre va a incurrir en un problema, que afecta, de una u otra forma, el

resultado final del proceso.

Es importante mencionar que, al desarrollar una validacion de forma estandarizada,
sera muy probable que todas las no conformidades o riesgos de proceso queden expuestos
ante el control sometido. Medina, Nogueira, Hernandez y Comas (2019) mencionan en el
articulo de la revista Procedimiento para la Gestion por Procesos: Métodos y Herramientas
de Apoyo la importancia de poder identificar factores claves o de riesgo (hitos) en los

procesos segun la gestion de estos.

La identificacion de los riesgos por procesos es el paso inicial para la evaluacién de
posibles vulnerabilidades. La reduccion o eliminacion de los riesgos, principalmente los
de alta probabilidad de ocurrencia y de un mayor impacto, garantiza una seguridad

razonable en la organizacion. (p.337)

Por consiguiente, el texto anterior hace referencia sobre la importancia de identificar
los factores claves y de riesgos dentro de un proceso, y como el mapeo o identificacion
permiten tener claro las condiciones a tomar en cuenta para cualquier estudio realizado; por
lo tanto, al momento aplicar mejora continua a un proceso, se puedan contemplar dentro de
los criterios de protocolo y consideraciones de los posibles escenarios que estos riesgos

puedan causar y la afectacion del producto final en el peor de los casos, si se omiten.

Seguidamente, considerando que el proyecto va direccionado a la mejora de
procesos, es también importante conocer el enfoque de la principal metodologia de mejora

continua representada por las ideologias del lean manufacturing, la cual se enfoca en

14



ordenar y estructurar lo necesario por medio de la aplicacion de pilares que permiten
desarrollar los enfoques del Lean. Zapata (2015) indica de forma clara aspectos relevantes
sobre la metodologia PHVA mejor conocida como el Ciclo de Deming. Este es una de las
herramientas de calidad mayormente utilizada en las organizaciones debido a la objetividad
que esta presenta en la resolucion de problemas y su enfoque en la mejora continua,

denotando lo siguiente:

La metodologia PHVA no da lugar a fallas en cuanto su objetivo y fines, si se
definen bien las metas; para cada paso habra que realizar acciones estratégicas,
tacticas y operativas para seguir adelante, con certeza se llega al cumplimiento de
los requisitos del producto, de la proteccién del medio ambiente y el bienestar y

salud de los trabajadores, un esquema gana-gana para todas las partes interesadas.

(p.22)

Por lo anterior, es importante tener presente el fin y las caracteristicas del ciclo,
siendo este una de las metodologias méas conocidas en el sector de calidad. Siempre es
relevante considerar como una planeacion ideal de un problema que se requiere solucionar
y la correcta aplicacion del ciclo conlleva al cumplimiento adecuado de lo estipulado. El
ciclo tiene fases, las cuales cuando culminan su aplicacién dan resultados reales y

satisfactorios para cualquier proyecto de mejora.

Por otro lado, también es importante mencionar informacion relevante sobre
aquellas normas de la industria que regulan todo el accionar de una empresa de
manufactura, siendo en este caso una de indole médica. Las mas comunes, certificadas a
nivel mundial por sus estrictos requerimientos, son las normas ISO (International
Organization for Standardization).
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Entre los diferentes enfoques que estas normas absorben, existe uno incluido en la
variante ISO nimero 13485. Esta version de la norma expone todos los lineamientos para
trabajar en la industria médica, que garantiza a los clientes, a los colaboradores y a los
involucrados con el producto de las empresas médicas, un alto nivel de calidad en cuanto al
método de manufactura utilizado para los productos que se adquiera por medio de un
suplidor contratado. La norma ISO 13485 (2016) como tal, en una de sus secciones expone
su relacion directa con los métodos para desarrollar procesos de validacion en las plantas de

manufactura:

The organization shall validate any processes for production and service provision
where the resulting output cannot be or is not verified by subsequent monitoring or
measurement and, as a consequence, deficiencies become apparent only after the
product is in use or the service has been delivered. Validation shall demonstrate the
ability of these processes to achieve planned results consistently. The organization
shall document procedures for validation of processes, including: a) defined
criteria for review and approval of the processes; b) equipment qualification and
qualification of personnel; c) use of specific methods, procedures and acceptance
criteria; d) as appropriate, statistical techniques with rationale for sample sizes; €)
requirements for records; f) revalidation, including criteria for revalidation; g)

approval of changes to the processes. (p.19)

Posteriormente, se menciona lo que evalGa la norma como tal en cuanto a los
procesos de validacion en las empresas de manufactura médica, lo cual establece su interés
por el correcto desarrollo de los procesos productivos y la validacion de estos, por medio de

herramientas técnicas y estadisticas que se tienen para ello, hablandole directamente de los
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métodos de validacion respectivos y el control de la calidad de los outputs obtenidos por

medio de sistemas estadisticos.

También, hay que considerar que aparte de las normas ISO, existen muchas otras
entidades encargadas de regular los diferentes movimientos y accionares de las empresas de
diferentes industrias alrededor del mundo, entre ellas esté el ente regulador de la industria
médica conocido como FDA, la cual regula todos los procesos de calidad, incluyendo
aquellos donde se encuentran los de validacion. Este ente conocido por sus siglas en inglés
como Food and Drugs Administration se encarga de regular los movimientos en las
industrias de tipo médicas y alimenticias, en donde para ello se rige por normas. La misma

norma Food And Drug Administration (2021) puede explicar un poco lo mencionado:

The requirements in this part govern the methods used in, and the facilities and
controls used for, the design, manufacture, packaging, labeling, storage,
installation, and servicing of all finished devices intended for human use. The
requirements in this part are intended to ensure that finished devices will be safe
and effective and otherwise in compliance with Federal Food, Drug and Cosmetic
Act. This part stablishes basic requirements applicable to manufacturers of finished

medical devices. (p.3)

Basicamente, la norma indica que se encarga de regular y controlar todo proceso
involucrado en la manufactura de alimentos, medicamentos y dispositivos médicos. Al ser
los procesos de validacion parte del inicio de cualquier producto o dispositivo médico de
las plantas manufactureras, la norma de FDA reguladora, también contiene estatutos para

dichos procesos, en donde manifiesta como, cuando, y en qué condiciones debe ser
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aceptado un producto para considerarse parte de la produccion regular de cualquier

empresa.

Finalmente, alude a que todo el proceso para la mejora continua es una cadena, en
donde la linea de partida son los sistemas de gestion y control de calidad, estos sistemas
conllevan a la aplicacion de estrategias como el Lean Manufacturing para la mejora 'y
control de procesos. Especificamente, para el tema en investigacion, el método o
herramienta desglosado por la estrategia Lean, para la implementacién de la mejora sera
aplicada la estandarizacién del proceso como tal, por medio de un plan de accion
desarrollado o estructurado por la metodologia PHVA,; y con ello al final repercutir en
procesos de validacion estables, robustos, controlados y sistematizados para evitar las no
conformidades internas a la empresa, la mejora en tiempos de proceso, disminucion de

gastos y de recursos en general.

1.5. PROBLEMATIZACION

Actualmente, los procesos de validacion de las empresas deberian de ser flujos bien
estructurados para evitar desvios a lo largo de las operaciones de manufactura. Sin
embargo, en algunas empresas, las validaciones no son tan bien estructuradas como en otras
mas grandes o de auge global, cuando esto sucede, los trabajadores deben ingeniarselas con
ayuda de algun ingeniero(a) a cargo de proyectos nuevos y su propia perspicacia para no

cometer errores a la hora de trabajar producto durante validacion.

Segun sondeos elaborados internamente en Terri Med (2021), la mayor parte del

personal no conoce el proceso completo y detallado para la ejecucion de una validacion,
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desconociendo frecuencias de muestreo especificas, diferenciacion de lotes de validacion

en proceso, cuidados respectivos del proceso como tal.

Ahora bien, en estos casos, estos procesos no suceden de la mejor manera y tienden
a fallar en algiin momento, lo que ocasiona la pérdida de material, tiempo en retrabajos,
recursos humanos y utilidades, entre otros; y esto viene debido a que el personal no tiene
definido qué es lo que estan haciendo, cdmo deben hacerlo y en que les puede afectar si no

es ejecutado correctamente.

Considerando lo antes expuesto, se define la siguiente pregunta problema:

¢ Cual seria el impacto del desarrollo de una metodologia procedimental propuesta para el

mejoramiento de los procesos de validacion de proyectos en la Terri Med Costa Rica?

1.5.1. Limitaciones

Segun las circunstancias evaluadas durante este proyecto se considera que algunas

de las limitaciones que se presentan son:

° Complicacion para visitas a la empresa considerando horarios laborales de
las estudiantes duefias del proyecto.

° Aplicacion de las medidas de mejora propuestas en el proyecto,
considerando que implica mucho tiempo y material proporcionado por la empresa

para definir resultados concretos de la efectividad de la propuesta.

° Falta de disposicion de la empresa para colaborar con la aplicacion del

proyecto.
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1.5.2. Temporalidad

La temporalidad de este proyecto se extiende a la redaccion y recopilacion de datos
durante el afio 2021 y 2022, con esto se expone que la redaccion de los capitulos
introductorios del proyecto se lleva a cabo en el primer afio 2021, mientras que, la

recoleccion y andlisis de datos para el desarrollo del proyecto durante el afio 2022.

1.5.3. Alcance

El alcance del presente documento va desde la toma de datos actuales en la empresa
destinada para conocer su situacion actual, hasta determinar soluciones de propuesta para
erradicar la problematica encontrada, y verificar la posible efectividad de estas una vez
puesta en practica la propuesta. La decision de definir si la propuesta se puede utilizar de

manera oficial dentro de la planta de manufactura sera tomada por la gerencia de esta.
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1.6. OBJETIVOS

1.6.1. General

Desarrollar una metodologia procedimental para el mejoramiento de los procesos de

validacion de proyectos, mediante el uso del ciclo PHVA de mejora continua, orientada al
departamento de ingenieria de calidad de la empresa Terri Med Costa Rica, durante el afio

2021y 2022.

1.6.2. Especificos

° Recopilar datos durante el flujo de validacion, por medio de un estudio de
tiempos y movimientos, que exponen un diagnostico de la situacion actual de la
empresa.

° Aplicar el ciclo PHVA de mejora continua para la aplicacion de su sistema
en los procesos de validacion, utilizando herramientas graficas y numeéricas.

° Definir resultados del proyecto, por medio de un analisis de efectividad de

acciones, para la evaluacion del impacto de la propuesta desarrollada.
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1.7.

Cuadro 1.

Matriz de congruencia interna

MATRIZ DE CONGRUENCIA INTERNA

Preguntas de

Titulo Problema Objetivo General Objetivos especificos . L
Investigacion
Recopilar datos durante
el flujo de validacion, | ;Cuales datos
por medio de un estudio seran
Desarrollar una de tiempos y recolectados
metodologia movimientos, para eu>:]poner
Propuesta de i i R
p LCudl serfa el proce_dlmen_tal para (_expo,nle_ndo un diagnéstico
una . el mejoramiento de diagnostico de la ituacional d
p impacto del ) 4 situacional de
metodologia desarrollo de una los procesos de situacion actual de la la empresa?
procedimental ) validacion de empresa.
metodologia
para el rocedimental proyectos, i i
mejoramiento | P mediante el uso del | APlicarel cicloPHVA 1 ,
de los procesos | Propuesta parael | .\ o/ qe | de mejora continua para | ¢COmO sera
o mejoramiento de . : icacié desarrollada
de validacion J mejora continua, . la aplicacion de su 2
de proyectos los procesos de orientada al sistema en los procesos metodoloaia
en la planta de validacion de departamento de | 4€ validacion, utilizando | g ciclg
manufactura: fro}/‘i&tods éﬂ la ingenierfa de herramientas graficas y PHVA?
: erri Med Costa . ari
Terri Med Rica” calidad de la numericas.
Costa Rica ' empresa Terri Med

Costa Rica, durante
el afio 2021 y 2022.

Definir resultados del
proyecto por medio de
un analisis de
efectividad de acciones,
para la evaluacion del
impacto de la propuesta
desarrollada.

¢Cuales seran
los resultados
expuestos por
el andlisis de
efectividad de
acciones?

Fuente: Elaboracién propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
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2.1. MARCO TEORICO

El marco tedrico permite brindar al lector una vision de los conceptos mas importantes
que se deben considerar para entender, de forma clara y completa, el desarrollo de
proyectos. Su importancia radica en que este no sea omitido, porque hay términos en €l que
brindan conocimiento en contexto para acaparar completamente el objetivo del trabajo. En

esta linea, Campos (2009) expone un punto de vista para conocer sobre ello:

El marco tedrico nos ubica en un campo de saber especifico. Y es que cada teoria
elabora sus conceptos de forma particular y les otorga sentidos especificos, distintos
del uso comun de las palabras. Por ejemplo, el concepto de “metafisica” se entiende
diferente en filosofia, en teoria literaria y en teologia. Asi, los conceptos varian

segun el campo de saber desde el que se hable. (p.38)

En la cita anterior, se evidencia que un marco teorico en un proyecto es de suma
relevancia porque permite dar contexto a los conceptos acorde al ambiente donde estos se
van a utilizar, y asi, de esta manera, emplearlos y entenderlos de la forma correcta,
considerando que algunas veces algunos se pueden utilizar en diferentes panoramas, y si no

se conoce lo que quiere decir exactamente, podria malinterpretarse su uso.

2.1.1. “Lean Manufacturing” o “Manufactura Esbelta”

Esta teoria tiene mucho que aportar a cualquier proyecto que desarrolle propuestas
en el area de calidad de cualquier empresa de manufactura, por ello, es importante

conocerla, para esto, Rajadel (2016) brinda un concepto muy completo el cual indica que:

El lean manufacturing tiene por objetivo la eliminacion del despilfarro, mediante la

utilizacion de una coleccion de herramientas (TPM, 5S, SMED, kanban, kaizen,
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heikunja, jidoka, etc.), que se desarrollaron fundamentalmente en Japon. Los pilares
del lean manufacturing son la filosofia de la mejora continua, el control total de la
calidad, la eliminacion del despilfarro, el aprovechamiento de todo el potencial a lo

largo de la cadena de valor y la participacion de los operarios. (p.1)

Como se menciono en la cita anterior, el lean manufacturing permite obtener y
conocer herramientas de calidad, las cuales se enfocan en mejorar diferentes procesos en las
empresas, indiferentemente de cual esta sea 0 qué esta produzca. Este siempre se va a
enfocar en buscar mejoras y eliminar todo aquello que afecta al proceso directa o
indirectamente, todo va a depender del uso que se le dé a la teoria y el andlisis de riesgo que

se haga de la situacion que se esté investigando y que busca el enfoque de mejora continua.

2.1.2. Pilares del Lean Manufacturing

Para poder poner en préctica la teoria de Lean Manufacturing, es importante
conocer como funciona, en qué se apoya para definir sus resultados y exponer las mejoras
que se vayan a aplicar a los procesos. Para ello se debe entender que el Lean Manufacturing
no trabaja por si solo; este necesita de pilares y herramientas que le ayuden a abarcar todas
las posibles situaciones a las que se le vaya a confrontar. Rajadel (2012,) nuevamente,
permite conocer cuales son estos pilares que se mencionany, a su vez, expone los

principales objetivos de esta teoria:

La implantacion de lean manufacturing en una planta industrial exige el
conocimiento de unos conceptos, unas herramientas y unas técnicas con el objetivo
de alcanzar tres objetivos: rentabilidad, competitividad y satisfaccion de todos los

clientes. Tal como se ha escrito, los pilares del lean manufacturing son: La filosofia
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de la mejora continua: el concepto de kaizen, Control total de la calidad: calidad que

se garantiza para todas las actividades, El just in time. (p.11)

Como menciona Rajadel, el objetivo del Lean Manufacturing, directamente, es de
tipo interno y externo a la empresa, siendo esto conocido como el correcto método de
trabajo interno de la empresa y la satisfaccion de los clientes que esta posee para la venta de
sus productos. Siempre esta teoria va a ir direccionada a la mejora, los controles y las
entregas a tiempo de la empresa, en donde se utilizan conceptos como los mencionados; sin
embargo, existen muchas herramientas de calidad que se pueden utilizar en conjunto para la
obtencion de resultados; como bien se conocen las 5S, métodos de control estadistico, el
ciclo de mejora continua de Deming, diferentes diagramas de control de produccion, entre

muchos otros.

2.1.3. Ciclo de Deming o Metodologia PHVA

Existen diversas herramientas de calidad, como se menciona anteriormente,
asociadas al Lean Manufacturing, las cuales permiten incrementar la fluidez y valor de los
procesos, que conllevan a un impacto positivo en el producto final donde se apliquen, como
es el caso de la metodologia del ciclo de Deming o metodologia PHVA. Zapata (2015) en
su libro “Ciclo de Calidad PHVA” menciona lo que es el concepto general del ciclo,

indicando lo siguiente:

El PHVA, también conocido como ciclo de la calidad, circulo de Deming o Espiral
de la mejora continua, es una herramienta planteada inicialmente por Walter
Shewhart y trabajada por Deming en 1950; se fundamenta en cuatro pasos:

planificar (Plan), hacer (Do), verificar (Check) y actuar (Act).
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En términos generales, el PHVA es un ciclo que contribuye a la ejecucion de los
procesos de forma organizada y a la comprension de la necesidad de ofrecer altos
estandares de calidad en el producto o servicio (p.12)

Por lo tanto, se podria decir que el ciclo de PHVA es una metodologia enfocada al
desarrollo de etapas para la mejora continua, la cual utilizando sus cuatro pilares (planear,
hacer, verificar, actuar) de forma adecuada, genera procesos 6ptimos y adecuados para
cubrir las necesidades de los procesos, sin dejar de lado los estandares de calidad. Ademas,
tomando en cuenta que el ciclo se debe de aplicar de la manera correcta (siendo el orden
estipulado de la metodologia “PHVA"), para que los resultados sean los esperados una vez

concluido.

2.1.4. Caracteristicas del Ciclo PHVA

El ciclo PHVA es implementado en los programas de gestion de calidad, tanto de
compafiias estructuradamente grandes como pequefias, adicional se debe mencionar, que en
muchas ocasiones, se trabajan de la mano con los principios de calidad. Esto, se da debido a
gue ambos son funcionales y comparten una compatibilidad natural. Zapata (2015)
menciona una caracteristica particular indicando que: “(...) los principios de la calidad y el
ciclo PHVA son una herramienta para la evaluacion en la organizacion de la gestion de la

calidad, lo cual permite las mejoras del quehacer empresarial y personal™. (p.17)

De acuerdo con lo anterior, Zapata expresa como se pueden relacionar los principios
de la calidad en conjunto con el ciclo de PHVA, esto debido a que ambos tienen como base
la objetividad, verificacion, identificacion de mejoras, resolucion de problemas y diferentes
puntos de vista con un mismo enfoque (meta final). Se debe resaltar que la metodologia de

Deming (PHVA) tiene un énfasis que se puede implementar de forma organizacional,
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personal, productiva, manufacturera y/o en el area que fuese necesario; esta propiedad es de

las més conocidas gracias a la versatilidad que ofrece.

2.1.5. Aplicacién del Ciclo PHVA

Teniendo claro que el ciclo PHVA consiste en una metodologia que permite trabajar
un proceso de forma organizada/éptima y mayormente utilizada debido a su
facilidad/adaptabilidad para la resolucion de problemas, se puede realizar un pequefio
analisis de forma muy general, sobre como se aplicaria, o al menos como se puede

interpretar. Gonzalez (2006) en el libro “Gestion de Calidad” menciona:

Los operarios aplican el plan a su area de trabajo concreta, implantando el ciclo
PDCA completo. La direccion y los inspectores comprueban si se ha producido la
mejora deseada y, por ultimo, la direccion hace correcciones si es necesario y
normaliza el método exitoso con fines preventivos. Este proceso contintia, de
manera que, siempre que aparezca una mejora, el método se normaliza y es

analizado con nuevos planes para conseguir mas mejoras. (p.912)

A partir del parrafo anterior, se puede rescatar el significado de los pilares del ciclo
PDCA por sus siglas en inglés (Plan, Do, Control, Act) o en espafiol PHVA (Planear,
Hacer, Verificar, Actuar):

e Planear: esta fase queda a cargo de un area superior (supervision, jefes de areas,

lideres), la cual genera un plan o disefio para solucionar el problema.

e Hacer: la ejecucion del plan disefio esta a cargo de la parte operativa (cabe resaltar

gue son supervisados) aplicando las nuevas técnicas definidas en la fase de

planeacion.
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e Verificar: una vez obtenidos los resultados son verificados por los altos mandos,
validando que se cumpla con las expectativas y resolucion del problema, teniendo
en cuenta que en caso de tener correcciones se realizan en esta fase.

e Actuar: obtenido el visto bueno de las partes involucradas y las etapas anteriores
desarrolladas de forma correcta, se procede con la implementacion completa
(ejecucion de mejoras en la operacion diaria), manteniendo la vision objetiva de
mejora continua al proceso en los casos donde se detecte una oportunidad de mejora

después de aplicado el ciclo.

2.1.6. Estudio de tiempos y movimientos

Una de las herramientas para poner en practica el ciclo PHVA puede ser definido
por un estudio de tiempos y movimientos. Cuando se habla de procesos y aplicacion de
metodologias, se suele relacionar con ingenieria de métodos, debido a que esta teoria
conlleva la relacion que se presenta por completo en los procedimientos,
independientemente del tipo de industria, porque se identifica como método todo aquello

que es ejecutado.

En la linea anterior, Palacios (2009), especificamente hace referencia a la relacion
que juega el tiempo con los movimientos, en el aspecto de esta teoria, mencionando que:
“El estudio de tiempos generalmente acompafia al de métodos, no porque una mejora en los
procedimientos sea imposible de hacer si no se complementa con un estudio de tiempos a
esa nueva forma de trabajar.” (p.18) A partir de lo mencionado, se puede resaltar que el
tiempo es un factor crucial dentro de los métodos si este es medido de forma adecuada y

utilizado de modo correcto para la generacion de alguna nueva propuesta, debido a que, son
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complementos directamente relacionados, deben mantenerse presente cuando se desarrollan

en los proyectos.

2.1.7. Desperdicio

La evaluacion de los niveles de desperdicio de una empresa es parte importante para
el desarrollo de una mejora por medio del PHVA. Cuando se menciona el término
“desperdicio” siempre se obtiene una reaccion negativa, esto debido a todos los factores
que la palabra envuelve ,los cuales normalmente son relacionados con pérdida, desechos,
reprocesos e impactos economicos negativos; por lo tanto, es de esperar que dentro del

proceso de manufactura no sea una excepcion. Lefcovich (2009) expone que:

Desperdiciar las capacidades, recursos, e inclusive mas, desperdiciar las
oportunidades de generar riqueza, como asi también el despilfarro del méas
importante de todos los recursos y que no es objeto de contabilizacion “el tiempo”,
debe ser no sélo tenido muy en cuenta por todos los integrantes de la organizacion,

sino que ademas debe ser objeto de una politica concreta tendiente a su eliminacion.

(p.9)

Asimismo, al tener desperdicios tanto de recursos tangibles como los no tangibles,
siendo el caso del tiempo, son aspectos que siempre se deben tener muy presentes y tratar
de corregirlos en su defecto, aunque parezcan no tan relevantes, a largo plazo su mala
administracion podria ser muy problematica para el funcionamiento adecuado de los

procesos dentro de una organizacion.
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2.1.8. Mejora continua

Por otro lado, es importante conocer el término de mejora continua para poder
definir el resultado final de una metodologia como lo viene siendo el ciclo PHVA. Dentro
de los procesos se suele hablar constantemente de la mejora continua, la cual se relaciona a
la idea de hacer mas eficientes y eficaces las acciones que ya se ejecutan. El libro El Kaizen
— GP: La aplicacion y sostenibilidad de la mejora continua de procesos en la gestion

publica por medio de Kaplan et all (1991) citado por Suarez (2009) menciona lo siguiente:

La competitividad de las organizaciones depende en gran parte de su habilidad para
operar de manera eficaz en aspectos como el coste, la calidad, distribucion, rapidez,
innovacion y flexibilidad, con el fin de adaptarse a las variaciones de la demanda
del mercado. Mientras la alineacion de las operaciones con las prioridades
estratégicas es un elemento vital para la competitividad, la mejora continua de las
operaciones y procesos juega un papel clave en la busqueda de una competitividad a

largo plazo. (p.14)

Por otra parte, se expone que en las organizaciones siempre deben tener claro la
importancia que tienen los temas de costos, la calidad del proceso y productos finales, asi
como la capacidad de las industrias para poder adaptarse a los cambios constantes en el
mercado, porque se mueven dependiendo de las tendencias del mundo, por tanto, la mejora
continua es esencial para poder mantenerse y a como lo menciona Suarez, a largo plazo, es
el factor clave para el éxito de las compafiias, considerando que esta va permitir siempre

mejorar cualquier proceso que sea existente en las empresas.
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2.1.9. Proceso contra Procedimiento

Dentro del desarrollo de esta investigacion, el término “proceso” se observara
constantemente a lo largo del documento, por lo cual, es importante dejar en claro su
significado como tal, esto con el fin de que cuando se mencione este, se entienda a que se
hace referencia y se tenga una sintonia adecuada del tema en todo momento. Se conoce que
existen muchas definiciones, pero Pardo (2017) lo interpreta mencionando que consiste en:
“(...) conjunto de actividades interrelacionadas mediante las cuales unas entradas se
transforman en unas salidas o resultados. Representa lo que tenemos que hacer, el trabajo a

desarrollar para conseguir un determinado resultado”. (p.17)

En sintesis, se puede visualizar que un proceso consiste en una entrada de
actividades, las cuales se transforman de diversas maneras con ayuda de diferentes
secuencias y para obtener una salida que genera un resultado final especifico. Se debe
tomar en cuenta, que los procesos estan relacionados al qué hacer para obtener un producto
final (en este caso no tiene que ser especificamente un objeto), por tanto, se puede decir que

un proceso es todo aquello que transforma una secuencia de acciones.

Considerando lo anterior, se expone sobre lo que es en si un proceso, pero se debe
de tener claro qué “procedimiento” y “proceso’ son términos (conceptos) diferentes que se
suelen confundir cuando se desconocen sus significados. Por lo tanto, hay que destacar que
en todo momento, cuando se menciona algun dato sobre ellos a lo largo de la investigacion,
se hace referencia a términos diferentes. Para esto, véase lo que Angel (2012) opina sobre

lo que es un procedimiento:

(...) forma especifica de llevar a cabo una actividad. En muchos casos los

procedimientos se expresan en documentos que contienen el objeto y el campo de
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aplicacion de una actividad; que debe hacerse y quien debe hacerlo; cuando, donde
y como se debe llevar a cabo; que materiales, equipos y documentos deben

utilizarse; y cdbmo debe controlarse y registrarse. (p.3)

De esta manera, se destaca lo siguiente:

e Un procedimiento establece como debe ser el orden de las actividades en el proceso
y se plantea por medio de documentacion, la cual se utiliza para seguir el paso a
paso disefiado.

e Define donde, cuando y quién es el responsable de ejecutar cada actividad del
proceso.

e Permite tener un control preciso sobre recursos, materiales y registros de un

proceso, lo que agiliza la ejecucion de estos.

2.1.10. Procesos de Validacion

Por otro lado, también es importante conocer el concepto del tema al que sera
aplicado este proyecto, principalmente, porque aqui se hace referencia a procesos,
especificamente “procesos de validacion”. Las validaciones son procesos desarrollados en
su mayoria por empresas que producen componentes o dispositivos médicos y es uno de los
mas importantes para cada proyecto que ingresa a las plantas de manufactura de estos
productos, ya que estos validan los procesos de produccion que se desarrollan en la planta.
Durivage y Mehta (2016), tienen un concepto claro que permite entender a qué se refiere la

afirmacién anterior:

Keep in mind that the fundamental purpose of process validation is to ensure that

process inputs support process outputs, resulting in a robust and repeatable
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process. Additionally, process validation is never a static process but rather a
dynamic process that is subject to change premised on data collected as part of the

day-to-day manufacturing activities performed. (p.11)

Esto permite entender que los procesos de validacion por medio de datos, tanto
cuantitativos como cualitativos, dan evidencia suficiente a los clientes de este tipo de
industria que pueden confiar en lo que la empresa produce para ellos es confiable, que es
capaz de cumplir su demanda y que esta seré de calidad. Aqui, se evidencia que el producto
manufacturado dia con dia serd dptimo para su uso, serd un producto dentro de las
especificaciones que el cliente solicita y este quedara satisfecho con su compra. El proceso
de validacion de cada producto validara parametros importantes de maquinas, métodos de
medicion, flujos de proceso, capacidad y normalidad de maquina, y cumplimiento de

especificaciones del producto.

2.1.11. Herramientas de Validacion

Para que todas las situaciones antes mencionadas de una validacion se cumplan, esta
debe tener herramientas para cada aspecto a validar en la empresa. Las herramientas mas
utilizadas para ello son los “protocolos y reportes de validacion”, porque estos exponen y
documentan todo referente a la validacion, para que cualquier persona que los lea entienda
las circunstancias en las que esta debe ser desarrollada, los métodos que se deben utilizar,
los procedimientos de proceso que deben utilizarse, asi como las frecuencias de muestreo,
entre muchos otros detalles. Durivage y Mehta (2016) vuelven a brindar clara informacién

sobre lo mencionado para entender mejor la idea expuesta:
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Process validation consists of four parts: the 1Q, OQ, PQ, and PPQ. It is strongly
recommended that a separate protocol be written for each validated process. As a
minimum, the protocol should delineate the requirements for (a) the sample size
(including rationale), (b) the equipment being used, (c) the risk index, (d) test
methods employed, (e) predefined acceptance criteria, and (f) training

requirements. (p.16)

Por lo tanto, las validaciones deben tener evidencia para su trazabilidad en el futuro,
de manera que cuando se valida ya sea una maquina, un método, un flujo de proceso,
parametros de maquina, mejoras de proceso, reubicaciones de equipos, entre otros; por
medio de ellos, se sabe cada detalle que se debe considerar para este proceso especifico.
Aqui vienen a tomar espacio los protocolos y reportes de 1Q, OQ, PQ, TMV, VMP, los
cuales cada uno es direccionado a un proceso de validacion especifico en la planta de

manufactura donde se desarrollen.

2.1.12. Descripcion de las herramientas de Validacion

Los procesos de validacion deben estar sujetos a “etapas de validacion” en donde
estas van regidas por un protocolo en especifico. Como se menciono, anteriormente,
pueden ser para 1Q, OQ, PQ, TMV, VMP, segln asi se requiera. Sus siglas en inglés
permiten conocer directamente en cudl situacion se debe usar cual, cuéles son las
especificaciones para cada proceso y como debe ser ejecutado en el campo de produccion,
de manera que aquellas personas envueltas en el proceso de validacion sepan cual es su
papel. Para conocer un poco mas sobre qué significan estos protocolos y reportes, Durivage

y Mehta (2016) también lo indican:
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However, a thorough understanding of all the following is required to successfully
write effective validation policies and procedures: Design of experiments (DOE),
Calibration/metrology, Installation qualification (1Q), Operational qualification
(OQ), Performance qualification (PQ), Process performance qualification (PPQ),

Test method validation (TMV) (p.11)

Por sus siglas en inglés, se dice o entiende que los protocolos y reportes indican:

IQ (Installation Qualification): este se utiliza al validar nuevos equipos o cuando
estos son relocalizados, por sus siglas en inglés llamese Calificacion para
Instalacion de Equipos.

OQ (Operational Qualification): utilizado para validar parametros de maquina en
condiciones minimas y maximas durante el proceso, por sus siglas en inglés Ilamese
Calificacion Operacional de Procesos.

PQ (Performance Qualification): este es Util para validar parametros de méaquina en
condiciones nominales, asi como los flujos de proceso de los nuevos productos, o
bien mejoras; por sus siglas en inglés lldmese Calificacion de Desempefio de
Proceso.

TMV (Test Method Validation): se utiliza para validar métodos de inspeccion
durante los procesos de manufactura, por sus siglas en inglés Ilamese Validacion del
Método de Inspeccion.

VMP (Validation Management Plan): este protocolo no fue mencionado en la breve
descripcion de la cita, sin embargo, es importante conocerlo, ya gque se encarga de
recopilar, en forma de resumen, las necesidades de validacion de cada proyecto,

incluyendo cuando es necesario aplicar un 1Q, OQ, PQy TMV.
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2.1.13. Anadlisis de Efectividad de Acciones

Por otro lado, es importante definir lo que se conoce como el “Analisis de
Efectividad de Acciones” de un proyecto o plan de mejora. Estos estudios son
indispensables en la puesta en practica de acciones al desarrollar un proyecto, considerando
que gracias a este se logran definir los principales resultados del desarrollo. Fernandez

(1999) brinda una breve descripcion de lo que esto implica:

Tanto la eficacia como la eficiencia son conceptos esenciales en la evaluacion, pero
cuando se quieren determinar en cada fase del proyecto y teniendo en cuenta las
actividades y objetivos intermedios o los ahora tan manoseados «efectos
colaterales» puestos de manifiesto por Scriven, resulta necesario introducir otro
concepto, la efectividad. Se dice que la efectividad se consigue cuando la relacion
entre los objetivos iniciales y los resultados finales se hace 6ptima, lo cual supone

valorar los procesos que desde los primeros conducen a los segundos. (p.359)

Durante un analisis de efectividad, se compara que tanto fue el cambio, sea este
bueno o malo, segun los primeros datos obtenidos para el proyecto durante la fase del
diagnostico de la situacion actual de la empresa; en relacion con los datos renovados
después de la aplicacion de las medidas de mejora que fueron definidas durante el plan de
accion del proyecto. Al hacer esta comparacion, se puede definir que las acciones de mejora

funcionaron segun lo esperado, o si no funcionaron y se deben considerar nuevas medidas.
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CAPITULO I1l: MARCO METODOLOGICO
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3.1. MARCO METODOLOGICO

El siguiente apartado del trabajo de investigacion considerara aspectos como el tipo
de enfoque, la profundidad del estudio, la finalidad, el tipo de muestra por utilizar para la
ejecucion del trabajo, el diagnostico situacional, la evaluacion econdémica, propuesta de
mejora, cudles técnicas se pretenden utilizar y una matriz de variables, la cual permiten
desglosar en forma de resumen el desarrollo del proyecto. Considerando que “la
elaboracion del disefio metodoldgico implica necesariamente saber qué es lo que se necesita
conseguir” (Hernandez et all (2010) citados por Rau, Nakama y Cisneros, 2019, p.72), es
indispensable establecer lo que realmente se quiere ejecutar en el proyecto, hasta qué punto
se quiere llegar y la forma a realizarlo, con el fin de dejar en claro el alcance y desarrollo de
este. En resumen, la idea es definir la metodologia de cada aspecto relevante para el

cumplimiento adecuado del proyecto a ejecutar.

3.1.1. Enfoque

El tipo de enfoque que se utilizara para la ejecucion del proyecto sera el que
pertenece al estudio mixto, esto debido a su naturaleza. Considerando esto, se hace
mencion que dentro del desarrollo del proyecto se consideraran aspectos cuantitativos, asi
como cualitativos; por lo tanto, al estar incluyendo ambos enfoques dentro del escrito se
considera de enfoque mixto. Para tener un mayor detalle, Martinez (2012) menciona lo

siguiente:

(...) la metodologia mixta que ofrece una vision mucho mas completa de la
realidad social, al recuperar los aspectos favorables de los modelos cuantitativo

(analisis estadistico, muestreo probabilistico, aplicacion de cuestionarios

39



cerrados) y los integra con los del modelo cualitativo (interpretacion de lo

individual, entrevista abierta, observacion participante). (p.123)

Lo anterior, mencionado por Martinez, permite entender que una combinacion
adecuada del modelo cuantitativo, el cual contiene todo aquel estudio de indice numérico
(como es el caso de andlisis de resultados), al sumarle el cualitativo (cualidades no
tangibles), permite realizar un estudio detallado que considera puntos de ambas

expectativas, con el objetivo de obtener resultados completos e integrados con la realidad.

3.1.2. Tipo de estudio o profundidad

La profundidad del estudio para el proyecto de investigacion sera explicativa, esto
debido a que no solamente busca explorar o describir, sino que tiene un enfoque que
pretende exponer, de forma detallada, sobre la situacion problema identificada dentro del
area de calidad para los procesos de validacion, el cual esta centrado en desarrollar todo un

estudio para llegar a un resultado final.

La Guia de investigacion en Ciencias e Ingenieria detalla por medio de Hernandez
et al (2010) citados por Rau, Nakama y Cisneros (2019) un concepto interesante sobre este

enfoque:

Aunque los estudios correlacionales poseen valor explicativo, los estudios
explicativos de por si van mas alla de la descripcion de conceptos o fendbmenos
y del establecimiento de relaciones entre variables: su enfoque esta en conocer
las causas de los fenomenos fisicos y sociales, es decir, llegar a saber por qué
acontece un fendmeno y bajo que condiciones se da, lo cual puede implicar

saber, ademas, por qué se relacionan las variables. (p.10)
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De esta manera, se puede entender que el aporte que brinda un estudio explicativo
es dar a conocer, de forma detallada, los aspectos reales y tangibles de una situacion
problema, con el fin de identificar las causas de este y asi llegar a saber cual es su nivel de
relacion con las variables de estudio. Mas alla del enfoque exploratorio o descriptivo, el

explicativo permite conocer muchos mas datos sobre lo que se desea investigar.

3.1.3. Finalidad

El proyecto de investigacion presente tiene una finalidad aplicada, debido a que
busca solventar una necesidad real, basada en una situacion que se presenta.; en Terri Med
Costa Rica. Martinez (2012) expone que una finalidad aplicada (investigacion de campo)
“esta orientada al estudio directo de los acontecimientos en el lugar y tiempo en que
ocurren, se convierte en la mas indicada para indagar sobre los fenGmenos que ocurren,
tanto en la naturaleza, como los procesos de caracter social.” (p. 102), es decir, debido al
enfoque del proyecto que busca aplicar una metodologia para la generacién de una

propuesta, se debe ir a sitio para proceder.

3.1.4. Muestra

Dentro de los proyectos, seleccionar el tipo de muestra que se desarrollaré a lo largo
de la investigacion es sumamente importante, debido a que se podra obtener toda aquella
informacion relevante para determinar el diagnostico y poder generar una solucién después
de poner en practica la propuesta planteada.

La Guia de investigacidn en Ciencias e Ingenieria detalla, nuevamente, por medio de

Hernandez et al (2010) citados por Rau, Nakama y Cisneros (2019) lo siguiente:
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Una acepcion particular de experimento, mas arménica con un sentido cientifico
del término, se refiere a un estudio en el que se manipulan intencionalmente una
0 mas variables independientes (supuestas causas-antecedentes) para analizar las
consecuencias que la manipulacién tiene sobre una o mas variables dependientes
(supuestos efectos-consecuentes) dentro de una situacion de control para el

investigador. (p.78)

Como expresa la cita, este tipo de muestra se enfatiza en analizar variables que
permitan determinar, de forma analitica, el motivo de la situacion problema que se presenta,
y, a partir de esa base, poder desarrollar una solucion. Para el presente proyecto se ejecutara
el tipo de muestra probabilistica, pero, actualmente, se desconoce la cantidad total de la
poblacion en Terri Med que sera considerada para poder determinar el tamafio de la
muestra; sin embargo, cabe resaltar que se utilizara un margen de error del 10% y un nivel
de confianza del 90% al momento que se determine la cantidad de esta y como sera

utilizada.

Sin embargo, cabe resaltar que, para la obtencion de esta muestra, sera utilizada una
férmula para uso en hojas de Excel y caracteristicas para seleccion de la poblacion

especificas:

Tamafio de la muestra para un 90% de confianza = Tamafo de la poblacion / (1+ [(margen

de error x margen de error) x (tamafio de la poblacion -1)] / [1.96 x 1.96 x 0.5 x 0.5])

CALCULO DEL TAMANO DE UNA MUESTRA

0,
INTRODUZCA EL MARGEN DE ERROR EN LA SIGUIENTE CASILLA 10%
INTRODUZCA EL TAMANO DE LA POBLACION EN LA SIGUIENTE CASILLA 0
TAMANO DE LA MUESTRA PARA NC 90% = 0

Fuente: Taller de Investigacién Dirigida por David Quesada, 2021. Copyright Append — Investigacion de Mercado (s.f)
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Tabla 1.

Caracteristicas de seleccion de la poblacién

., Tiempoen la Ca}nti(_iad de
Poblacién maquinas que Departamento
empresa -
se trabajan
Técnicos/Operadores Cleaning
de manufactura Laser Weld
Grinding/Secundarias
6 meses 0 Mas 1 0 mas Citizen
. Molding
Lideres de manufactura WEDM
Laser Cut

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021.

Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.

3.1.5. Diagnostico Situacional

Es importante conocer la situacion actual de una empresa al tener como objetivo

aplicar una mejora en los procesos de esta. Para ello, se toma en cuenta el diagndstico

situacional, con el cual se conoce su funcidn y la situacion en que vive dicha empresa en

ese momento para definir hacia donde deben ir enfocadas las acciones por tomar para la

mejora. Para ello, un articulo publicado en una investigacion del Ministerio de Salud del

Ecuador (2014) permite entender de una mejor forma este término:

El Diagnostico Situacional (DS) es la recopilacion de la informacién de base

que sirve como una suerte de fotografia de la realidad local, desde la cual se

parte para tener una primera vision de los aspectos que permiten caracterizar a la

poblacidon y la problematica social y de la salud en el espacio territorial

correspondiente. (p.8)

Como bien se menciona, el diagnostico situacional colabora en entender la situacion
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actual que se vive con una determinada problematica que se desea mejorar. En este caso,
este diagnostico va a permitir conocer por medio de un estudio de tiempos y movimientos
como se comporta la empresa actualmente al ejecutar sus procesos de validacion,
exponiendo nimeros (llamese tiempos, porcentajes, entre otros) que por medio de un plan
de accidn seran mejoradas a nivel empresarial para colaborar en el aumento de la

productividad de esta.

3.1.6. Propuesta de Mejora

Al desarrollar un proyecto lo que se busca es mejorar una problematica,
normalmente, esto siempre se hace por medio de una propuesta de mejora. Estas, permiten
conocer y analizar detenidamente cuales son las medidas que se deben considerar para
mejorar esa problematica seleccionada. Segun un estudio elaborado por la Agencia
Nacional de Evaluacion de la Calidad y Acreditacién (s.f), esta definicion puede entenderse

como:

El plan de mejoras integra la decision estratégica sobre cuéles son los cambios
que deben incorporarse a los diferentes procesos de la organizacion, para que
sean traducidos en un mejor servicio percibido. Dicho plan, ademas de servir de
base para la deteccion de mejoras, debe permitir el control y seguimiento de las
diferentes acciones a desarrollar, asi como la incorporacién de acciones

correctoras ante posibles contingencias no previstas. (p. 4)

El plan de mejora va a permitir al proyecto definir hacia donde ir, como llegar ahi, y
como dar control de ello, para erradicar la problematica en cuestion, indiferentemente de

cual sea. La propuesta de mejora va a permitir a las partes conocer como deben desarrollar
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sus acciones para que el problema en cuestion no se repita, o al menos se mantenga

controlado dentro de los procesos después de una ardua investigacion del accionar.

3.1.7. Técnicas

3.1.7.1. Flujogramas:

Los flujogramas o diagramas de flujo son utilizados, mayormente, en los procesos
tanto de manufactura como de servicios; esto debido a que permiten tener, de forma visual,
la secuencia de las actividades que conllevan a un resultado o producto final. Normalmente,
son utilizados para la documentacién de los procedimientos y su respectivo analisis, en los

cuales se quiere aplicar algun cambio dentro de un area o proceso especifico.

Un flujograma “consiste en representar graficamente hechos, situaciones,
movimientos o relaciones de todo tipo, por medio de simbolos” (Acosta, 2009, p.4), es
decir, son diagramas en los cuales cada accion/movimiento se documenta, en forma de lista,
y después se identifica con una determinada figura (proceso, demora, transporte,
inspeccion, decision) a partir del accionable que representa; esto se realiza para todo el
proceso correspondiente, el cual, al final es utilizado para identificar puntos de mejora

desde un punto de vista analitico del proceso.

3.1.7.2. Estudio de tiempos y movimientos

Segun la cita expuesta en la seccion de marco teorico, Palacios (2009), menciona
que “El estudio de tiempos generalmente acompaiia al de métodos, no porque una mejora
en los procedimientos sea imposible de hacer si no se complementa con un estudio de

tiempos a esa nueva forma de trabajar.” (p.18), entonces, la idea consiste en aplicar dicho
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estudio para poder evidenciar el comportamiento de los procesos, a través de la toma de
tiempos y el analisis de los movimientos de un proceso, para asi realizar un analisis de los

cambios ejecutados y saber la efectividad de estos.

3.1.7.3. Evaluacion de histdricos y pronosticos

Dentro de las técnicas por aplicar para el desarrollo del proyecto de investigacion,
esta la evaluacion de historicos y prondsticos. Se debe tener claro que se considera como
historico aquella informacion recopilada en el transcurso del tiempo sobre situaciones
ocurridas, por ende, la técnica consiste en que a partir de esta se pueda proyectar, por medio
de un prondstico, el comportamiento de los datos, considerando que un prondstico “Es una
estimacion cuantitativa o cualitativa de uno o varios factores (variables) que conforman un
evento futuro, con base en informacion actual o del pasado” (Villareal, 2016, p.3). Por lo
tanto, la aplicacion de los pronosticos para los andlisis cualitativos, sumaran un gran aporte
al contenido de la investigacion, debido a que, gracias a ellos, se puede predecir como sera

la variacion y comportamiento de la informacion una vez puesta en marcha la propuesta.

3.1.7.4. Aplicacidn de indices de aceptacion

Para la ejecucion de cambios en procesos, se deben considerar los criterios por
medir de acuerdo con las variaciones propuestas; por lo tanto, el poder establecer cuales
seran los indices de aceptacién es un factor clave dentro del desarrollo del proyecto, no solo
por el hecho que permite tener orden y control de las pautas, sino que también ayuda a
identificar si se logra el objetivo principal del trabajo de investigacion. Ademas “es
importante que en los procesos de manejo de datos se considere estructurar un conjunto de
indicadores y pardmetros que se constituyan en elementos vertebrales de la informacion que

46



retroalimente los diagnosticos necesarios” (Molina, 2001, p.38), en decir, no solo se trata de
realizar un trabajo de investigacion, sino que debe ser medible en todos los aspectos, ya sea,
tanto académico, grupal y empresarial. Por lo tanto, establecer cuales seran los indices de
aceptacion permitidos o requeridos para la efectividad de la investigacién es de las

principales técnicas por considerar.

3.1.7.5. Aplicacion del ciclo PHVA
De la misma forma en que se expuso en el marco tedrico, Zapata (2015) menciona:

El PHVA, también conocido como ciclo de la calidad, circulo de Deming o Espiral
de la mejora continua, es una herramienta planteada inicialmente por Walter
Shewhart y trabajada por Deming en 1950; se fundamenta en cuatro pasos:
planificar (Plan), hacer (Do), verificar (Check) y actuar (Act).

En términos generales, el PHVA es un ciclo que contribuye a la ejecucion de los
procesos de forma organizada y a la comprension de la necesidad de ofrecer altos

estandares de calidad en el producto o servicio (p.12)

Asimismo, se presenta el rol que juega cada sigla y la importancia de esta, por lo
tanto, cada etapa del ciclo debe realizarse de forma adecuada, considerando todos los
aspectos relevantes para obtener resultados optimos. Ademas, cabe resaltar que, al ser la
metodologia por implementar para el proyecto presente, se debe incluir como una de las

técnicas mas importantes para definir una respuesta a la problematica que se investiga.
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3.1.7.6. Analisis de variacién de datos

Para la ejecucion de un analisis donde se busca realizar un cambio, el poder
identificar la variacion de los datos es vital, debido a que se necesita justificar, de forma
concreta cuanto es el impacto del cambio desde las perspectivas correspondientes (tiempo,
econdmico, procesos, movimientos). Se sabe que “Una base de datos es un conjunto de
datos almacenados en memoria externa que estan organizados mediante una estructura de
datos” (Marqués, 2009, p.10), por lo cual, se considerara como datos a toda aquella
informacion que se almacene a nivel interno dentro de la organizacién o la que se recopile
durante el desarrollo del proyecto, con el fin de poder utilizarla y a partir de ella aplicar un
analisis de variacién de estos, antes y después de aplicada la mejora, para llegar a una

conclusién.

3.1.7.7. Cuestionarios

La aplicacién de cuestionarios dentro de investigaciones o proyectos son muy Utiles,
debido a permiten medir el nivel de conocimiento de la poblacion sobre el tema que se
requiera. Por lo tanto, si se necesita conocer cuanto se sabe de la ejecucion de un proceso,
este es un método efectivo. Dejando en claro que “El cuestionario es un procedimiento
considerado clasico en las ciencias sociales para la obtencion y registro de datos. Su
versatilidad permite utilizarlo como instrumento de investigacion y como instrumento de
evaluacion de personas, procesos y programas de formacion” (Gareia, 2013, p. 3), lo
anterior, expresa que no es una técnica la cual esta limitada por aplicar a un solo sector en
especifico, al contrario, es tan versatil que para poder realizar analisis cuantitativos de

variables cualitativas es una de las mejores opciones. Ademas, la ejecucion de un
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cuestionario permite obtener informacion concreta, de forma rapida y efectiva, que puede
ser utilizada para un analisis que influird en las mejoras 0 cambios a proponer en proyectos

de investigacion.
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Cuadro 2.
3.1.9 Matriz de variables (segmentada)

W
ELLR

Modalidad: Provecte
Persona directora: José Mauneio Aleazar Roman
Titulo del TFG: Propuestz de metodologia procedimental para el mejoramiento de los procesos de validacidn en la planta de manufactura: para el departamento de inpenieria de calidad de 1a empresa Terri Med, durante el afio 2021

Paradigma v Enfoque
Mixto

Interrogante Problema Objetivo General

Desarrollar una metodologia
procedimental para el

;Cual seria el impacto . . i
del desarrollo de una me]ormnlentg de .lr:-::.
metodologia procesos de validacion de
rocedimental probussta proyectos, mediante el uso
P 1AL prop del ciclo PHVA de mejora
para el mejoramiento de . ]
los procesos de continua. orlegtada gl
e departamento de ingenieria
validacion de proyectos de calidad de la em
la Terri Med? ©rat © '8 empresa
=t T Terr1 Med, durante el afio

2021 v 2022




Tnstruments para valorscicn de validez/coberencis interna del anteprovects de TFG

(Enfoque Mixto)

Modalidad: Prove
Persena directora: Jo

] Alcazar Fomin
Titulo del TFG: Progussta éa mesndalogiz procedimental pera o] mejoramisnta de los proca

am en 2 plavta ds menifactara: para o] departamento dz inganisria ds c2lidad da 3 empress Terri Mead, durarta ol 26 202

Poblacion o Sujetos Muestra

Cual seria el impacto
del desarrello de una
metodologia
procedimental propuesta
para el mejoramiento de

los procesos de
validacion de proyectos
en la Terri Med?

procedimental para el
mejoramiento de los
procesos de validacion de
proyvectos, mediante el uso
del ciclo PHVA de mejora
continua, orientada al
departamento de ingenieria
de calidad de la empresa
Terri Med, durante el afio
2021 v 2022.

Diamnastico ds la situacin actual

Categorias de acepracion

Paradigma v Enfoque Tipe de Extudio
Mixto Personz] del depariamanto déz produccion v calidad en Temi Med
Interrogante Problema Objetivo General Ofbjetives especificns Varisblez o catezoria Diimenzidn Indicadore: Instrumentos
. - Tisrnpo actual en minatos mvertido en I

Recopilsr datos durante el flnjo de validacidn Tiempos acciones da validacicn Fhijogrema
por madio de mm estdio de tizmpo Diatos durants &l finjo d= validacion Mavimientos Conocimisnto basico ds los procssos d= —

Desarrollar una metodologia | mmevimisntos, exponiendo un diagnostico de o - validacidn acrual =

- 1z situacion acal de ls emprasa. Miveles de desperdicie Borcentsjes da desecho ‘:o.r';lisbddccs
Indices de Aceptacion

Mlztodelogia del ciclo FHVA de majora

Planzar: Flaneacion d 12 astratagis pars 2l

o de s propues

desarrol

Hacer: Desarrollo de la estrategia para la

Niveles de avance en ¢l desamrollo da la

Cuadro de Gentt

un analisiz de efs dad de accionss, parala
evaluacion del impacte de la propussta

validacion despuds

Miveles de desperdicie

Porcentajes de desacho por prondeticos

Aplicar el ciclo PHVA de majora contima propuesta
para Iz aplica dr_._da RESLEE Loz contima erificar Vi =ca.:i::-'-r1 prm————— propussta
procesce """'.'d‘q'mq utm revizion de lapu"opuea'x B
herramientas graficas ¥ numericas. A oruar scicn de ba propues
Aglicacion de s zistema de mejors {lo que hay) Factores de cambio =n el flujo del proceso e .
continua Toba (lo que == obtendrd) de validacion B
Tiempos Tizmpo n’.egc.mic_a_u minuto: invartido s Flijograma
Deafinir rezultados del prevecto por medio de . sccione: de validacion
- - Com AR - Analisiz de efectvidad de acciones L SE— Conocimisnto basico de loz procesos de
- - dal enfrensmiento Tarnices Pry

desarrollada

Evaluacidn del impacto de s propussta

Analisic de variscicn con raspecto & la:
categorias de aceptacion

Dipceles de impacto en tempo, movimisnies

v desperdicios

Mztriz ds

Nota: Las definiciones conceptuales se definieron en la seccién de marco teérico, refiérase a este para la explicacién de cada concepto.

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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CAPITULO IV:

DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL
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4.1. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

El diagndstico de la situacion actual presentado en este documento va a permitir conocer
con evidencia real como se encuentra la empresa Terri Med referente al tema de desarrollo de
validaciones en el area de manufactura. El apartado va brindar datos reales por medio de un
estudio de tiempos, en donde se utilizan flujogramas de proceso para analizar tiempos del flujo
de proceso de las validaciones; se aplican cuestionarios al personal para evaluar movimientos y
conocimiento referente a las validaciones que trabajan diariamente, también, por medio de datos
histdricos se demuestra la pérdida en términos de dinero que sufre la empresa con los fallos en
validacion, y finalmente, se da un estatus de aprobacion; segun una escala de Likert aplicada a

los resultados obtenidos en cada uno de los estudios desarrollados.

4.1.1. Estudio de tiempos:

El estudio de tiempos fue aplicado a tres diferentes ejecuciones de lotes PQ para
validacion, en donde se estima que tres lotes es el promedio de validaciones desarrolladas por

afio por los Ingeniero(a)s de la planta durante el afio 2021.

Tabla 2.

Cantidad de validaciones del 2021

Cantidad de

Validaciones 2021
Ingeniero A
Ingeniero B
Ingeniero C
Ingeniero D
Imgeniero E
Ingeniero F
Ingeniero G
Promedio

Wk = kAo = w

Fuente: Elaboracidn propia basada en informacidon de la empresa seleccionada, 2021. Copyright
Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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De esta forma, se toma en cuenta este dato, se procede a evaluar tres diferentes
validaciones corridas por dos diferentes ingenieras de la planta por medio de un flujograma de
procesos. Aqui se determina el flujo de cada validacion en area productiva y los tiempos que en
cada una de ellas se gasta tomando en cuenta operaciones y seguimientos de ingenieria, asi como

paros de proceso (ver seccion de apéndices para visualizar los diagramas de flujo — apéndice 1, 2

y3).
Segun lo observado en este estudio se obtienen los siguientes resultados:

Tabla 3.

Resumen del flujo de las validaciones corridas

Validacion Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)

1 24 8 3 1669.25
69 14 4 4116.5
3 114 8 3 1232.75

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright

Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.

El flujograma evidencia que cada validacion es Unica, pero las tres tienen en comun el
exceso de seguimiento por parte del personal de ingenieria, durante el proceso para que las
operaciones se desarrollen de manera correcta y, a pesar de ello, se cometen errores graves que
duplican las operaciones de produccion (retrabajos, investigaciones, no conformidades, entre
otros) y ,a su vez, se desechan cantidades exuberantes de producto por fallos provocados por

falta de conocimiento de proceso de validacién en el area productiva.
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4.1.2. Estudio de Movimientos: Cuestionarios para el conocimiento basico de los procesos

de validacion

Para este estudio, segun el punto 3.1.4 Muestra, se menciona que se utilizara un margen de

error del 10% y un nivel de confianza del 90% para definir el tamafio de la muestra, lo que

permite obtener una cantidad de 70 personas. Sin embargo, se explica brevemente a continuacién

los motivos por los cuales estos valores fueron los tomados en cuenta para el calculo seguro de la

muestra a considerar para el estudio:

La muestra se debe extraer de los tres turnos de trabajo que se manejan en la compariia
(turno diurno, turno mixto y turno nocturno), pero la cantidad de colaboradores que se
tienen por cada uno varia de forma significativa, es decir, no es la misma cantidad para
cada uno, por lo cual, se reduce la cantidad de personal por encuestar.
Aproximadamente 20% de los colaboradores en la parte operativa no cumplen con la
condicion de tener més de 6 meses dentro de la compafiia, por lo que no podian ser
considerados para realizar la encuesta, considerando que no iban a conocer el proceso de
validacion implementado en la planta como deberia conocerlo un trabajador con una
antigliedad mayor a este tiempo.

Debido a las condiciones que se viven mundialmente por la pandemia de “COVID-19”,
hay una cantidad del personal que se encontraba fuera de operaciones en el periodo de
tiempo que se ejecuta la encuesta.

Un nivel de confianza del 90%, es decir, un margen de error de 10%, no afecta de forma
significativa los datos, ni los resultados que se esperan obtener, dado que se realizan

encuestas cualitativas las cuales se cuantifican para identificar tendencias.

55



Considerando los puntos anteriores y sabiendo que la cantidad de colaboradores es de 270
personas en total, el tamafio de la muestra seria el siguiente segun el calculo anteriormente
explicado en la seccion 3.1.4:

Figura 1.

Céalculo del tamafio de la muestra

CALCULO DEL TAMANO DE UNA MUESTRA

INTRODUZCA EL MARGEN DE ERROR EN LA SIGUIENTE CASILLA 10,0%
INTRODUZCA EL TAMANO DE LA POBLACION EN LA SIGUIENTE CASILLA 270
TAMARNO DE LA MUESTRA PARA NC 90%= 70

Fuente: Taller de Investigacion Dirigida por David Quesada, 2021. Copyright Append — Investigacion de Mercado

(s.f)

Tomando en cuenta el dato de la muestra a utilizar, se aplican los cuestionarios
requeridos. Para la ejecucion de estos se coordiné con los lideres y jefes para elegir
aleatoriamente al personal que iba participar por area, con el fin de que los resultados no se vean

alterados y no afecten la informacion del diagnostico.

Durante la aplicacion del cuestionario, se utilizé un cuestionario en Google Forms que se
menciona en la seccion 3.1.8 Técnicas, el cual fue estructurado para evaluar cuanto
conocimiento poseen los trabajadores del area productiva sobre los procesos de validacion,

tomando como base los mismos que la planta trabaja: 1Q, OQ, PQy TMV.

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos del proceso:
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Figura 2.

Gréfico para representacion de encuesta, sobre si entiende como dirigir una validacion

¢Algua vez en Terri Med le han preguntado si
usted entiende como dirigir una validacion en
su puesto de trabajo?

= Si = No

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El resultado anteriormente expuesto, demuestra que un 77,1% de los colaboradores
encuestados indican que la empresa nunca les ha explicado o definido como funcionan los
procesos de validacion internamente, mientras que el 22,9% si les han preguntado, en algun
momento, pero segun comentarios que surgieron durante los cuestionarios, aunque se les hayan
preguntado si las conocen, no saben a profundidad como estan conformadas y desconocen el

detalle sobre coémo deben de operar las mismas.

Asimismo, tomando como punto de inicio la pregunta anterior, se procede a hacer un
desglose al resto de las respuestas obtenidas, de tal manera, que permita comprender a fondo la
informacion de la encuesta basada en las respuestas de los encuestados para cada etapa del
proceso de validacion (1Q, OQ, PQ, TMV). A continuacion, la tabla resumen de los datos

obtenidos:
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Tabla 4.

Resultados resumen entrevistas

Cantidad que

Pregunta del cuestionario
desconocen

% Conversion de
desconocen

Cantidad que
responden

% Conversion de
respuesta

Cantidad de veces
mencionan al
Ingeniero(a)

% representacion de

"Ingeniero(a)" en
respuestas

Indique 3 aspectos de cuidado que se deben
considerar al ejecutar un 1Q en area
productiva desde el punto de vista de su
puesto

48

Indique 3 actividades que debe ejecutar el

. 49
operario durante un 1Q

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider antes de empezar a correr un 41
OQ en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider durante la corrida de un OQ 41
en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider al finalizar la corrida de un 44
OQ en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider antes de empezar a correr un 41
PQ en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider durante la corrida de un PQ en 40
su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el

operario/Lider al finalizar la corrida de un 41
PQ en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener el operario

al participar de un TMV 53

69%

70%

59%

59%

63%

59%

57%

59%

76%

22

21

29

29

26

29

30

29

17

31%

30%

41%

41%

37%

41%

43%

41%

24%

10

9%

5%

17%

14%

35%

24%

10%

34%

0%

Promedio 44

63%

26

37%

16%

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Uno de los puntos por destacar de la tabla anterior, es el hecho que, del total de los
70 entrevistados, solamente 26 de ellas, en promedio, responden que conocen de temas de
validacion y aproximadamente 44 desconocen totalmente del tema. Véase el siguiente

grafico para su mayor interpretacion:

Figura 3.

Graéfico para representacion de respuestas de la encuesta

Representacion de Respuestas
Total de Entrevistados: 70

[ Promedio de Cantidad que desconocen [ Promedio de Cantidad que responden
50

30
20

10

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

A continuacion, se procedera a analizar las respuestas de la tabla anterior, segin cada
parte del proceso de validacion, asi se evidenciaron las respuestas méas detalladamente

segun aplique, y se lograra apreciar el comportamiento de las respuestas brindadas por los
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trabajadores, pero para mayor compresion del analisis, a continuacion, se detalla el

significado de cada una de las variables a considerar de la tabla resumen:

e Cantidad que responden: cantidad total de encuestados que responden las
preguntas.

e Cantidad que desconocen: cantidad total de los encuestados que desconocen las
respuestas de las preguntas.

e % Conversion de respuesta: cuanto es la representacion del total de encuestados
que responden de cada pregunta.

e 9% Conversion de desconocen: cuanto es la representacion del total de encuestados
gue desconocen de cada pregunta.

e Cantidad de veces que mencionan al Ingeniero(a): representa la cantidad de veces
que los encuestados hacen mencion sobre el ingeniero(a) en cada pregunta.

e % Representacion de Ingeniero(a) en respuestas: es la representacion porcentual
sobre la cantidad de veces que se menciona ingeniero(a) dentro de los encuestados

que responden.

La idea del andlisis es demostrar cuanto es el conocimiento de los encuestados sobre
los procesos de validacion, asi como poder identificar cuanto es la interferencia de la figura

“ingeniero(a)” dentro del proceso actual de validacion.
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4.1.2.1. Resultados de la encuesta para el proceso de 1Q

Figura 4.

Gréfico de respuesta ¢sabe usted qué es un 1Q?

¢Sabe usted qué es un 1Q?

=Si =No

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Del total de encuestados un 65,7% no tienen conocimiento sobre lo que es un 1Q ni
cémo se debe accionar por parte de ellos, cuando este tipo de validacion se desarrolla.
Ademas, se puede apreciar que un 34,3% si tiene cierto conocimiento del proceso,
considerando que se tienen casos en donde ellos participaron o se les explicé que hacer para
una actividad especifica, mas nunca se les indico exactamente qué era lo que estaban

trabajando.
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Figura 5.

Gréfico de respuesta ¢Qué tanto conocimiento posee usted sobre 1Qs?

¢Qué tanto conocimiento posee usted sobre

1Qs?

4.2% - 0,0%

= Nada = Bé&sico = Medio = Avanzado

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Un 62,9% de los encuestados no poseen nada de conocimiento sobre 1Q, un 32,9%
conocen lo basico debido a que han participado en alguna validacién en determinado
momento, y un 4,2% tiene conocimiento medio de los 1Q, resaltando que estas respuestas

fueron de personal en cargos de lideres o técnicos, mas no operativos.
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Figura 6.

Gréfico de respuesta ¢el conocimiento que posee sobre 1Qs dénde y cdmo lo aprendio?

/

¢El conocimiento que posee sobre 1Qs dénde y como lo
aprendio?

3,8%

® En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)
® En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)

u Fuera de Terri Med me explico (personas o procedimientos)

m Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

-

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Teniendo presente la categoria de cuanto se conoce sobre 1Q, se demuestra que un
46,2% de los encuestados que respondieron conocer algo sobre este tipo de validacion, el
conocimiento que poseen se debe a que fue explicado en Terri Med por alguna persona

involucrada.



Figura 7.

Gréfico de resumen de respuestas sobre 1Q’s

Indigue 3 aspectos de cuidado que se deben considerar al ejecutar
un 1Q en area productiva desde el punto de vista de su puesto

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas = 9%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) [l 2

% Conversion de Respuesta | 31%

cantidad que responden || NN R ::
Cantidad que desconocen [ N N /s

0 10 20 30 40 50

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El grafico anterior demuestra que del total de encuestados solamente 22 de ellos
pudieron responder la pregunta y 48 la desconocen. De esta manera, se representa un 31%

de conversion de respuesta y se menciona Ingeniero(a) 2 veces durante las encuestas.
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Figura 8.

Gréfico de resumen de datos sobre respuestas de actividades que se ejecutan en 1Q

Indique 3 actividades que debe ejecutar el operario durante un

IQ

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas = 5%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) I 1

% Conversion de Respuesta | 30%

Cantidad que responden || ::
Cantidad que desconocen | <o

0 10 20 30 40 50 60
Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
Dentro del grafico anterior, uno de los puntos por destacar, es el hecho de que 49
encuestados desconocen totalmente las actividades que se deben ejecutar durante un 1Q, lo

que demuestra una clara sefial de que algo esta pasando en este proceso.

En resumen, se puede identificar las siguientes tendencias de los datos para el proceso

de 1Q:

e En promedio 48 de los encuestados desconocen los temas relacionados a I1Q y solo
22 de ellos conocen los cuidados y aspectos dentro del proceso.

e Considerando que los encuestados fueron seleccionados al azar, es preocupante
como se identifica que el 62,9% no tienen conocimiento del proceso y que el
porcentaje que tiene conocimiento se debe a que alguien le coment6 en Terri Med,
pero esto fue para un momento dado.

e Se menciona al Ingeniero(a) un total de 3 veces para el proceso de IQ.

65



4.1.2.2. Resultados de la encuesta para el proceso de OQ

Figura 9.

Gréfico de respuesta ¢sabe qué es un OQ?

¢Sabe qué es un 0OQ?

= Si =No

Fuente: Elaboracidn propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Un 70% de los encuestados no conocen lo que es un OQ y solamente un 30% lo

conoce, mas no saben a detalle el funcionamiento de este.
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Figura 10.

Gréfico de respuesta ¢,qué tanto conocimiento posee usted sobre OQs?

¢Qué tanto conocimiento posee usted sobre OQs?

0,0%

= Nada = Basico = Medio = Avanzado

Fuente: Elaboracién propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Categorizando a los encuestados, se obtiene que un 61,4% no tiene nada de
conocimiento sobre OQ y un 32,9% solo tiene un conocimiento basico, dejando un 5,7%
con conocimiento medio, pero estos resultan ser lideres de areas mas no operativas como

tal.
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Figura 11.

Gréfico de respuesta ¢el conocimiento que posee sobre OQs dénde y cémo lo aprendid?

e N
¢El conocimiento que posee sobre OQs donde y cémo lo

aprendio?

0,0%

m En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)
m En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)

m Fuera de Terri Med me explico (personas o procedimientos)

m Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

- J

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El gréfico anterior muestra como los datos estan mas balanceados que el 1Q, en este
caso, un 55,6% adquirié su poco conocimiento sobre OQ dado que se lo explicaron en Terri
Med, un 29,6% aprendi6 por cuenta propia y un 14,8% traia el conocimiento fuera de la

compafia.
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Figura 12.

Gréfico de resumen de respuestas sobre OQ’s

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider antes de
empezar a correr un OQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 17%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) - 5

% Conversion de Respuesta I 41%

Cantidad que responcen | -5
Cantidadque desconccer | ::

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Del total de los encuestados, solamente 29 de ellos respondieron sobre los cuidados
que se deben tener antes de empezar a correr un OQ y 41 de ellos los desconocen, ademas

se hace mencion 5 veces a los Ingeniero(a) a cargo a lo largo de la encuesta.
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Figura 13.

Gréfico de resumen de datos sobre respuestas de los cuidados que se ejecutan en OQ

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider durante la
corrida de un OQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 14%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) [l 4

% Conversion de Respuesta | 41%

Cantidad que responden |G o
Cantidad que desconocen | 1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Se muestra que 41 encuestados desconocen los cuidados que se deben de tener

durante una corrida de OQ y se mencionan 4 veces al Ingeniero(a) de calidad.
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Figura 14.

Gréfico de resumen de datos sobre respuestas generales en OQ

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider al finalizar
la corrida de un OQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 35%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) || I ©

% Conversion de Respuesta | 37%

Cantidad que responcen | 2¢
Canticad que desconocen N -/

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Dos puntos que destacar del gréafico anterior, es el hecho de que 44 encuestados
desconocen los cuidados al finalizar una corrida de OQ y la cantidad de veces que se
menciona al Ingeniero(a) aumento a 9 en consideracion con las anteriores que se

encuentran en 4 y 5 veces.

En conclusion, sobre el proceso de OQ se identifica lo siguiente:

e En promedio 42 de los encuestados desconocen del proceso y como este opera.

e Lacantidad de veces que se hace mencion del Ingeniero(a) a cargo es de 18 veces,

si se compara con el proceso de 1Q es el doble.

71



4.1.2.3. Resultados de la encuesta para el proceso de PQ

Figura 15.

Graéfico de respuesta ¢sabe usted qué es un PQ?

¢Sabe usted qué es un PQ?

=Si =No

Fuente: Elaboracidn propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Un 68,6% no tienen conocimiento sobre lo que es un PQ y un 31,4% lo conoce, este

dato del total de encuestados.
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Figura 16.

Gréfico de respuesta ¢Qué tanto conocimiento posee sobre PQs?

¢Qué tanto conocimiento posee sobre PQs?

1,0%

= Nada = Basico = Medio = Avanzado

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Como muestra el grafico anterior 61,4% no tienen conocimiento del proceso de PQ,
31,4% es basico y un 7,1% es medio, al igual que con IQ y OQ son lideres de areas los que

se encuentran dentro de estos porcentajes, pero no operativos.
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Figura 17.

Gréfico de respuesta ¢el conocimiento que posee sobre PQs donde y como lo aprendi¢?

/

o

¢El conocimiento que posee sobre PQs donde y cémo lo
aprendio?

3,7%

® En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)
m En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
m Fuera de Terri Med me explico (personas o procedimientos)

m Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Se observa que un 51,9% del conocimiento que tienen lo aprendieron en Terri Med

para una validacion especifica, y el resto esta distribuido entre 25,9% de fuera de Terri Med

y un 22,2% que aprendieron por cuenta propia fuera de la compafiia.
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Figura 18.

Gréfico de resumen de respuestas sobre PQ’s

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider antes de
empezar a correr un PQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 24%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) [ NN 7

% Conversion de Respuesta | 41%

Gantidad que responden N 29
Cantidad que desconocen |

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El gréfico anterior nos muestra que 41 encuestados desconocen los cuidados antes
de iniciar a correr un PQ y solamente 29 de ellos tienen conocimiento. Ademas, 7 de ellos
mencionan al Ingeniero(a) responsable, lo cual, representa un 24% del total de encuestados

que responden.
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Figura 19.

Gréfico de resumen de datos sobre respuestas de los cuidados que se ejecutan en OQ

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider durante la
corrida de un PQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 10%
Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(a) [l 3

% Conversion de Respuesta | 43%

Cantidad que responden |G 30
Cantidad que desconocen | 40

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Para el caso de los cuidados durante una corrida de PQ se logra apreciar que 30
colaboradores tienen conocimiento y 40 de ellos, no. Tomando en consideracion que

solamente se menciona 3 veces al Ingeniero(a) a cargo.
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Figura 20.

Graéfico de resumen de datos sobre respuestas generales en OQ

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider al finalizar la
corrida de un PQ en su maquina

% representacion de "Ingeniero(a)" en respuestas | 34%

Cantidad de veces mencionan al Ingeniero(2) || N | I 10

% Conversion de Respuesta | 41%

Cantidad que responden |GG 29

Cantidad que desconocen | 41

Fuente: Elaboracion propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Uno de los datos por destacar del gréafico es que se menciona 10 veces al
especialista en ingenieria a cargo, con respecto a que 29 encuestados que tienen

conocimiento, es decir, 34% de los encuestados hacen mencidn de este tipo de personal.

En conclusion, se puede determinar lo siguiente sobre el proceso de PQ:

e En promedio 41 encuestados desconocen lo que es el proceso de validacion de PQ,
asi como los cuidados de este.

e La cantidad total de veces que se hace mencion sobre el especialista en ingenieria a
cargo es de 20, lo cual, a comparacion con los procesos anteriores es el nimero mas
elevado, considerando que en promedio solamente 29 encuestados responden a las

preguntas.
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4.1.2.4. Resultados de la encuesta para el proceso de TMV:

Figura 21.

Gréfico de respuesta sobre TMV

¢Sabe qué es un TMV?

=Si =No

Fuente: Elaboracidn propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Se aprecia una clara diferencia donde un 78,6% no sabe lo que esun TMV 'y

solamente un 21,4% lo conoce.
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Figura 22.

Gréfico de respuesta ¢Qué tanto conocimiento posee usted sobre TMV?

¢Qué tanto conocimiento posee usted sobre TMV?

2,2%—\2,2%

= Nada = Ba&sico = Medio = Avazado

Fuente: Elaboracién propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El grafico anterior muestra una clara segmentacion donde un 77,1% tiene un
conocimiento nulo sobre los TMV y un 18,6% posee un conocimiento basico. El restante
4,3% se debe a respuestas puntuales en promedio de 3 encuestados, los cuales, indican que

el conocimiento que poseen esta entre medio y avanzado.
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Figura 23.

Gréfico de respuesta ¢el conocimiento que posee sobre TMV's dénde y cdmo lo aprendié?

/

-

¢El conocimiento que posee sobre TMVs donde y como lo
aprendio?

0,0%

m En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)
m En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
= Fuera de Terri Med me explico (personas o procedimientos)

m Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Fuente: Elaboracién propia, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El gréfico anterior muestra que un 75% posee el conocimiento en TMV, dado que

en Terri Med se los explicaron, pero un 12,5% lo aprendi6 por cuenta propia y otro 12,5%

lo aprendi6 fuera de Terri Med.
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Figura 24.

Grafico de resumen de resultados TMV

Indique 3 cuidados que debe tener el operario al participar de un
T™MV

Fuente: Elaboracion propia, 2022. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Sobre TMV solamente 17 de los encuestados conocen los cuidados que se deben

tener a la hora de participar en este y 53 de ellos los desconocen.

Se podria destacar lo siguiente sobre el proceso de TMV:

e En comparacion con el 1Q, OQ y PQ, las respuestas para TMV mostraron resultados

concisos sobre desconocimiento de este proceso de validacion.

e Pese a que no se hace mencion especifica en las respuestas de las encuestas sobre el
Ingeniero(a) a cargo, si se menciona esta figura durante el proceso de encuesta de

forma verbal.

En general de la encuesta se puede destacar:
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e Del total de encuestados en promedio 25 eran los que responden por pregunta que
tenian conocimiento de cada uno de los procesos.

e Del cuidado que se debe tener antes, durante y al finalizar los procesos de 1Q, OQ,
PQy TMV los encuestados no tenian conocimiento y sus comentarios verbales al
respecto eran basicamente: llamar al Ingeniero(a) a cargo o que desconocian como
tal el proceso y deben de recurrir al protocolo, el cual, se debe destacar es explicado
por el ingeniero(a), esto en reiteradas ocasiones, demostrando una dependencia

hacia este y su presencia en el proceso.

Ahora, teniendo claro la reiteracion y frecuencia con los que los encuestados mencionan
la palabra “Ingeniero(a)” haciendo referencia a acudir a este, recibir una indicacion, pedirle
que se direccione a planta a revisar algun detalle o, simplemente, esperar hasta que este sea
quién le indique como deben ejecutar el protocolo, se demuestra la dependencia que se
tiene hacia esta figura dentro del proceso de validacion. Por lo cual, para poder

comprenderlo de una mejor manera, véase de forma cuantificada en la siguiente grafica:
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Figura 25.

Grafico de cuantificacion de la palabra “Ingeniero(a) en la encuesta

Cuantificacidn de la palabra "Ingeniero(a)" en la encuesta

135

13
5
| —
Cantidad de preguntas en la encuesta Total de veces que se menciona Promedio de veces se menciona
"Ingeniero(a)" "Ingeniero(a)

Fuente: Elaboracion propia, 2022. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

El grafico anterior muestra que del total de preguntas las cuales fueron 13, se hace
mencion especifica sobre el personal en ingenieria 135 veces, considerando un promedio de
5 veces por pregunta, de los 25 encuestados en promedio que responden cada una, es decir,
representa un 20% del total los datos, ademas considerando que se entiende que

aproximadamente 45 encuestados desconocian como tal, las respuestas de las preguntas.

Cabe destacar que los datos recolectados se hace mencion de “ingeniero(a) en
promedio 7 veces en los procesos de OQ y PQ, pero en los casos de 1Q y TMV solo 3 veces
aproximadamente. Esto hace referencia en como los procesos donde no deberia ser tan
relevante la figura de “ingeniero(a)” para funcionar (OQ, PQ), si se hace presente de cierta
forma, y cuando el ingeniero debe hacerse presente de verdad (1Q, TMV), el personal no
sabe que esto es asi, todo siempre direccionando a la falta de conocimiento sobre estos

procesos.
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4.1.3. Evaluacion de Niveles de desperdicio:

Se recopilaron historicos de todo el afio 2021 relacionados con validaciones fallidas
en la planta, y aqui se encontraron datos de dos de ellas, las cuales fallaron por motivos de

falta de informacion.

La primera validacion fueron tres lotes de PQ de 1100 unidades cada uno, aqui se
botaron dos de ellos (se repitid la validacién para 2200 unidades) por haber puesto un
operario sin experiencia a manipular parametros de validacién en una maquina, este lo hizo
de forma incorrecta y la maquina arrojé un defecto en las partes. El operario era del turno
nocturno (usualmente las validaciones solo corren durante turno diurno cuando esté el
Ingeniero(a) para evitar este tipo de problemas) y no sabia que lo que estaba trabajando era
una validacion, ni los cuidados que debia de tener al hacerlo, nunca se le explicé sobre las

validaciones ni como trabajarlas o detectarlas en su area de trabajo.

La segunda validacion fueron dos lotes de OQ de 100 unidades cada uno. Durante
este proceso el operario omitio programar la maquina en sus parametros altos y/o bajos,
omitio entrenarse en el protocolo de la validacion donde se explica el detalle y, por ende,
las partes producidas fueron desechadas considerando que no cumplian los requerimientos
de la validacion en mencion. Estos lotes fueron producidos durante el turno de la mafana,
mas el personal en ingenieria nunca se entero que estaban trabajando este material sino
hasta después de ya haber sido ejecutado el proceso, esto debido a que la validacion adn no

debia desarrollarse, pero el operador nunca supo esto.

A continuacion, se presentan los resultados del estudio realizado para estos cinco

lotes de validacion, segun el precio de cada unidad y la cantidad de unidades de los lotes:

84



Tabla 5.

Pérdida por validacion en 2021

L o Colones por unidad Cantidad de Total que debié Unidades Total de Pérdida en . Porcentaje
Descripcion Validacion Turno Operador Area . . . Ganancia Real .
en maguinado unidades ganarse impactadas colones perdido

PQ1 Noche A Laser Cut ¢ 1,211.17 1100 ¢ 1,332,287.00 1100 i 1,332,287.00 (¢ -
PQ2 Validacion 1 Noche A Laser Cut ¢ 1,211.17 1100 ¢ 1,332,287.00 1100 a 1,332,287.00 (¢ - 67%
PQ3 Mafiana B Laser Cut ¢ 1,211.17 1100 ¢ 1,332,287.00 0 i - ¢1,332,287.00
0Q1 . . Mafiana C Moldeo ¢ 800.17 100 q 80,017.00 100 i 80,017.00 ¢ -

Validacion 2 . 100%
0a2 afiana C Moldeo ¢ 800.17 100 q 80,017.00 100 i 80,017.00 ¢ -

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Figura 26.

Gréfico para resultados Validacion 1

Validacion 1

m Total de Pérdida en colones m Total de Ganancia en colones

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Figura 27.

Gréfico para resultados Validacion 2

Validacion 2

m Total de Pérdida en colones m Total de Ganancia en colones

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia
Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Los resultados muestran que de la primera validacion se pierde un 67% de la
totalidad de unidades manufacturadas, representando 2.664.574 millones de colones,
mientras que para la segunda se evidencia pérdida de 100% de las unidades; esto indica
también pérdida monetaria para la empresa, siendo de 160.034 mil colones. Cabe recalcar,
que estos costos no son parte de las cotizaciones iniciales que se le brinda al cliente al

iniciar un proceso de validacién, por ende, la empresa los cubre en su totalidad.

4.1.4. Evaluacioén de resultados

Los indices de aceptacion del diagnostico son evaluados por medio de una escala de
Likert, en donde cada resultado segun las herramientas desarrolladas se evalta para brindar

un resultado general.
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La escala permite apreciar que la empresa necesita mejorar en procesos de
validacion, hay desorden y falta de informacion en el desarrollo de estas, y esto esta
direccionando a la empresa a muchos gastos que no deberian darse, gastos importantes que

no deberian omitirse ya que representan pérdidas diarias.
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Tabla 6.

Escala de Likert

Escala de Likert para definir el diagnostico de la situacion actual de la empresa

Segun los resultados obtenidos para el diagndéstico de situacion actual del proyecto, indique como estos son apreciados por la organizacion, utilice una X para

puntuar su respuesta

Resultados

Muy bueno (35) Bueno (4) Regular (3) Malo (2) Muy Malo (1)

Donde los resultados se
consideran 100%
adecnados v demmestran

Donde los resultados se  Donde los resultados se Donde los resultados se
consideran algo

Donde I ultad,
once fos resuftacos se consideran no consideran 100%

aceptables v demmestran aceptables v demuestran inadecunados v demmestran
cierto control v orden en poco control v orden en ningun control v orden en

consideran aceptables y

demmestran control y
buen control v orden en
: orden en la planta

la planta la planta la planta la planta
Resultados para el estudio de tiempos X
Resultados para el estudio de movimientos X
Resultados sobre investigacion de historicos para el desperdicio X

Conslusion: La empresa valida sin procedimientos concretos en el departamento de manufactura, por lo que las pérdidas de tiempo y dinero son notables, asi como la falta de
conocimiento del personal con respecto en como trabajar los productos y procesos de validacion.

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Por otra parte, en el estudio de tiempos, se evidencia que hay mucho tiempo muerto
entre operaciones, hay excesivo seguimiento de las validaciones por parte de los
Ingeniero(a)s y esto tiende a recargar en sus tareas, y a pesar de ese excesivo seguimiento,
se cometen errores que radican en aperturas innecesarias de investigaciones y no
conformidades a nivel de proceso. Si los seguimientos por lote no se dan, produccion no
sabe coOmo accionar ante ese tipo de procesos de validacion, y tienden a cometer errores

graves que incurren en scrap o re-trabajos innecesarios.

En el estudio de movimientos se define que el personal del departamento de
produccion no sabe cdmo funciona un proceso de validacion ni los cuidados que deben
tener con estos lotes, por lo que incurren en fallos innecesarios durante el proceso, los
cuales equivalen a demoras y operaciones innecesarias. El personal no sabe cémo actuar o
trabajar validaciones si el personal en ingenieria a cargo del proceso no esta presente en

cada area donde se trabaja el producto, indicando paso a paso qué hacer y como hacerlo.

Finalmente, el estudio de indices de desperdicio arroja validaciones fallidas,
consideradas scrap en su totalidad, por acciones durante validacién que no deberian
haberse ejecutado, por lo que vuelven a incurrir en falta de conocimiento sobre el tema,

gastos, retrabajos, y pérdida de tiempo en equipos innecesariamente.
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CAPITULO V:

DESARROLLO DE LA PROPUESTA
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5.1 DESARROLLO DE LA PROPUESTA

La ejecucion de este capitulo va a permitir el desarrollo del ciclo “PHVA” enfocado
en brindar una propuesta de mejora para la problemética encontrada en la empresa donde se
desarrolla el proyecto, siendo esta Terri Med Costa Rica. Se desarrolla cada aspecto del
ciclo de manera que se Planea como abarcar la propuesta y cobmo desarrollarla, se Hacen
todas las herramientas necesarias para llegar al resultado esperado, se Verifica que toda la
propuesta sea correcta acorde a las necesidades definidas, y finalmente se Actlia de manera

que se entrega la propuesta para iniciar su puesta en practica en la empresa.

5.1.1. Desarrollo del Ciclo PHVA

5.1.1.1. Planear

Inicialmente, para evaluar posibles soluciones de propuesta ante este proyecto, se
debe recapitular cuél fue la problematica detectada en el diagnostico de la situacion actual
de este documento, para entender bajo cual proposito y como se unificaran las propuestas
ante cada una de las necesidades, segin problematica identificada en el espacio de

investigacion anteriormente mencionado.
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Tabla 7.

Problematica segun Diagnostico de la Situacion Actual

Problemética segun Diagnostico de la Situacion Actual

1. Tiempo muerto entre operaciones por falta de indicaciones.

2. Excesivo seguimiento de las validaciones por parte de los Ingeniero(a)s.

3. Errores por parte de produccion.

4. El personal del departamento de produccion no sabe como funciona un proceso de

validacion ni los cuidados que deben tener con estos lotes.

5. Demoras y operaciones innecesarias.

6. El personal no sabe como actuar o trabajar validaciones si el personal en ingenieria a

cargo del proceso no esta presente.

7. Validaciones fallidas, consideradas scrap en su totalidad, por acciones durante la

validacion.

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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Considerando esto, se ejecuta una visualizacién grafica de como funciona el proceso
de validacidn, actualmente, en la planta que permite que se provoque cada uno de los

puntos problema mencionados:
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Figura 28.

Diagrama de flujo de actividades de validacion segun proceso actual en la empresa Terri Med, 2022
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Fuente: Elaboracidn propia basada en informacidon de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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Inicialmente, al evaluar la problematica existente y como se pretende mejorar cada
una de ellas, se desarrolla la creacion de una “Matriz de Priorizacion de Acciones”. Aqui se
evaluan al azar posibles soluciones a cada problematica puntual (entre los miembros del
equipo de trabajo), seguidamente se identifican las ideas de mayor impacto para aplicarlas a
la mejora, definiendo al tiempo ¢cémo?, ¢;cuando? y ¢quién? ejecuta cada actividad para la

correcta y organizada planeacion de la propuesta.
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Cuadro 3.

Matriz de Priorizacion de Acciones

Matriz de Priorizacion de Acciones

Fecha:

7/26/2022

Responsables

Tannia Orozco &
Kimberly Pineda

Planeacion de la propuesta

Ideas

Ideas de Mayor Impacto

Plan de Accion

Resp / Fecha

Falta de conocimiento sobre los proceso de validacion

L. Dependencia de la parte operativa a los
ingenieros (as) a cargo

I. Generacion de un procedimiento que
explique como se deben de trabajar las
validaciones

II. Check list de indicaciones a considerar,
antes, durante y después de una validacion
III. Generacion de un diagrama de flujo
donde se identifiquen las rutas criticas del
proceso de validacion

Agosto -
Septiembre 2022
Tannia Orozco &
Kimberly Pineda

Disminucion de tiempos en la operacion

II. Disminucion de tiempos en la operacion

Procedimientos v flujos propuestos que les
permiten saber como, cuando v qué se debe
de realizar para los procesos de validaciones

Septiembre 2022
Tannia Orozco &
Kimberly Pineda

a cargo

Dependencia de la parte operativa a los ingenieros (as)

ITI. Falta de conocimiento sobre los proceso de
validacion

Generar un programa informativo para
realizar una induccion donde se expliquen
los procesos de validacion

Septiembre 2022
Tannia Orozco &
Kimberly Pineda

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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Basando las acciones a cada una de las problematicas encontradas desglosadas, las

acciones aplicadas se asociaron de la siguiente manera:

Tabla 8.

Acciones segln probleméticas encontradas

Acciones segun problematica

Tiempo muerto entre operaciones
por ausencia del ingeniero de
calidad.

(Dependencia del ingeniero)

Excesivo seguimiento de las
validaciones por parte del personal
en ingenieria.

(Dependencia del ingeniero)

Errores por parte de produccion.
(Fallos innecesarios)

El personal del departamento de
produccion no sabe como funciona
un proceso de validacién ni los
cuidados gque deben tener con estos
lotes

(Falta de conocimiento)

Demoras y operaciones
innecesarias
(Altos tiempos de operacion)

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo

Programa de Induccidn para Validacion

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo
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6. El personal no sabe como actuar o
trabajar validaciones si el personal
en ingenieria a cargo del proceso
no esta presente
(Dependencia del ingeniero)

Lista de verificacion para desarrollar validacion
antes, durante y después

e Procedimiento para el desarrollo de validacion
aplicable al sector operativo

7. Validaciones fallidas, consideradas Procedimiento para organizacién previa a

scrap en su totalidad, por malas actividades de validacion en proceso
acciones durante validacion

(Fallos innecesarios)

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

5.1.1.2. Hacer

En este espacio se desarrollan las acciones planteadas en la etapa anterior, de
manera que se generan todas las herramientas propuestas durante la etapa de planeacion
para ejecutar el plan de accion que fue definido ante las ideas de mayor impacto de la
“Matriz de Priorizacion de Acciones”, las cuales permitiran que la mejora propuesta sea
exitosa en su implementacidn y sea direccionada de forma correcta segun la mejora en

desarrollo.

Tomando en cuenta lo antes expuesto, se definen las herramientas y procedimientos
creados de la siguiente manera, y se presenta de forma grafica como deben utilizarse en

funcion del proceso de validacion para que la mejora se evidencie satisfactoriamente:
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Tabla 9.

Herramientas y Procedimientos Propuesta

Herramientas y Procedimientos Propuesta

item Descripcion Identificacion Ubicacion

Procedimiento para organizacion
Procedimiento 1 previa a actividades de CR-WI-0002 Apéndice #7
validacion en proceso

Procedimiento para el desarrollo
Procedimiento 2  de validacion aplicable al sector CR-WI-0001 Apéndice #4
operativo

Lista de verificacion para
Herramienta 1 desarrollar validacion en CR-REC-0000 Apéndice #5
produccion

Diagrama de flujo editable para
Herramienta 2 definicion de ruta critica en CR-REC-4444 Apéndice #6
validacion

Formulario para reunion de

Herramienta 3 o
apertura a validacion

CR-REC-2222 Apéndice #9

Programa de induccion para

Herramienta 4 oy
validacién

CR-REC-1111 Apéndice #8

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 202

100



Figura 29.

Diagrama de flujo de actividades de validacién segun proceso propuesto en la empresa Terri Med, 2022

En cada induccién de personal de desarrolla el programa de conceptos basicos de validacién (CR-REC-1111)

Inicio de
validacion en
produccién

. . Calidad genera Se lleva a cabo
Entrega de Calidad genera Cliente aprueba el genera ol lista de verificacion reunion de
—_— i e para reunion de apertura a
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CR-W-0001) requerimientos despues de validacion
( CR-REC-0000 (CR-REC-0000)

+—

Pasar material

a la siguiente +

Area sin requerimientos
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Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

|

Verificacion de requisitos de
validacion por parte de cada
area donde vaya el material
segin ruteo de proceso
(CR-REC-0000)
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5.1.1.3. Verificar

Teniendo completa la etapa de “hacer” del ciclo de PHVA, se debe continuar con la
etapa de “verificar”. Esta se enfoca en como su nombre lo indica “verificacién”, en este
caso se direcciona hacia las herramientas desarrolladas en el proceso anterior, se busca
corroborar que todo el contenido generado con estas llegue a cumplir con forma, estructura,
valor agregado y objetivos establecidos. Dentro del alcance de la etapa, se tiene
identificado el poder garantizar que la propuesta por desarrollar cumpla con las
expectativas requeridas, pasando por una etapa de verificacion, la cual no permita que
ningun tema relevante del proyecto se quede por fuera, ya que, esto en el peor de los casos

podria llegar a impactar el resultado final.

La tabla 9. Herramientas y procedimientos propuesta, menciona que en total se
elaboran seis herramientas, asimismo, expresa sus nombres y expone en cada una de ellas
un problema identificado del diagnoéstico. En la etapa de “verificacion” se busca que se
pueda considerar los aspectos relevantes de cada una, asi como los detalles que son

indispensables para el cumplimiento exitoso de ellas.

A continuacion, se muestra el diagrama de flujo de las actividades realizadas, para

la etapa de “verificar” del ciclo de PHVA:
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Figura 30.

Diagrama de flujo de actividades para la etapa de verificacion

. Calificar las
Generacion de Ordenar las e AT Verificar el contenido
Aplicar las herramientas contenido de las herramientas rda al del check list
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Verificar contenido Verificar contenido del Verificar contenido eoﬂr::?de R e
de material para material de induccién de los diagramas flujos ¥ lormﬂ::::mlos
[ ] 0S5
reunién de apertura generado creados propuestos
Verificar que las Verificar que los Organizar todo
herramientas contenidos g ados el material de Fin
propuestas se en las herramientas el la etapa de
desarrollaron son adecuados a Tegra contenido? hacer

Se procede a
actualizar ylo corragir
el contenido necesario

para el desarmrollo
adecuado de las
heramientas

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Como se aprecia en el diagrama anterior, cada una de las herramientas desarrolladas

fue verificada respectivamente, con sus items a evaluar, contenido que es relevante para el

cumplimiento y desarrollo de estas. En los casos donde al evaluar el desarrollo de una

herramienta y el resultado no es satisfactorio al 100%, o cierta informacién no coincide o

no es clara, se realizara una actualizacion de la informacion contenida en la herramienta, ya

que, la idea principal de estas no es solo demostrar la solucion a un problema, sino es dar

un contenido exquisito y completo.

A continuacion, véase los items evaluados para cada herramienta:

Tabla 10.

Lista de verificacion 1 - Check List

I. Check List

Objetive de herramienta

Contenido

Formato de prasentacion

Flujo da validacién

Lista de verificacion por dreas

Espacificacionss de contenido

Conzizta en un documants da referardia, con el cua
validacion. va que an mizmo da detalla todo 1o go
detallaz 2 OQ vio B

&= CONOCET pam ana

Descripeion
Formato de documentos Terri had
Identificacion de cada parte del check list
Temasz de artografiz, légica ¥ coherancia de redaccicn
Identificar la zaccion donde z& colocard las areas de validacion
Demoestrar un gjemplo da flujo de validacion
Verificar que ningim punto de revizion para OQ y'o PQ z2
quede por fizerz, va sea antes, durantes o al finalizar la
validacion
Identificar por Zrea los detzlles que sz debe de verificaren la
vahdzeion
Especificar laz notas da parte de inzenieria que se deben de
considerar
Contanide adecuado al lenguzje denfre de la cultura de Tarri
hled
Centemido cumpla con las sspacificacionss del sector de
industria medica
Cada accicn a verificar denfro del check list este debidaments
idantificadz con su respectiva explicacion
Contanide se adapte a cuzlquier persona que necesite leerlo ¥
aplicarlo

arzanal opemative pusda referirze para los procazos da

validacion com respecio 2

Verificacion

(<<

(<)

E A B

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

. Copyright Tannia
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Tabla 11.

Lista de verificacion 2 - Procedimiento: Manejo de validacion en proceso

II. Procedimiento: Manejo de validacion en proceso

Objetive de herramienta

Contenido

Formato de presentacion

Identificar objetrro dal procedinmanto
Idantificar alcance del procedmmiento

Identificar zaccion de responzables

Documentes Felacionados

Contemdo de procedinmisnto

Especificacionss de contemade

Buzrar azapmar qua los proceses de validacion de Tos muevo: prodouto: de [a

planiz 58 gjecutzn de [2 fomma

carrzcia ¥ ordenada en cadz 2rea imrolucreda, curplisndo cor las especificacionss de cada encergado de

proveECto
Descripeitn

Formato de docomentos Terr hied

Identificacion de cada parte del contenide a desarrollar

Tamaz da ortografia, logica v coherencia da redaccion

Ze 1denfifica cual serd &l olyetive de dicho procedimiants

Ze identifica al aleance dal procedmmanto

Ze identifica la seccion donde se colocara los responsablas del

muzme con =1 dabida responsabilidad

Ze identifican los dooumentos que estan relacionados para

diche procedimmento

Elaborzcion de conterido para consideraciones antes de

comenzar ma validacion

Elaborzcion de conterido para consideraciones durante wma

validzeion

Elaborzcion de conterido para consideraciones despues da

una vahdzeion

Ceontemdo adeenade al lenzuaje dentre da la cultura de Tam

hlad

Centerndo cumpla con las especificaronss del zactor de

mdustnia medica

Czdz accion a venificar daniro del procedimuento esta

debidamente identificada con su raspactiva explicacion

Contemido ze adapte a coalqmer persona qua necesite leerlo v

aphicarlo

Verificacion

(S]] <]

(I I R R N B I <

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

. Copyright Tannia
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Tabla 12.

Lista de verificacion 3 - Procedimiento: Organizacion de validaciones

internamente

III. Procedimiento: Organizacién de validaciones internamente

Objetive de herramienta

Contenido Dezcripeion
Formato de dooumentos Tei hled
Formato de presentacion Identificacion de cada parte dal contenido a desarrollar

Temas de crtografia logica v coberancis de redaccion
Identificar objetive dal procedimiento  Se identifica cual zera el objetive da dicho procedimianto
Idemtificar alcance del procedimisnte 5e identfica el slcance del procedimisnto
Se identifica la seccion donds ze colocara los responsables del
mizmo con su debida responsabilidad
Se identifican los documentos que estan relacionados para
dicho procedimianto
Fhijosrama para dezarrollo de validaciones
Descripoion pars gensrsr formulario de detallss da validacion
Diezcripoion para generar detalles pars reunidn de apertura de
validacion
Descripoion pars el desamollo de la reunion ds apertura 4
validacidn
Descripoion pars reunicn de cierre de validacidn
Dietalle sobre &l método de inspeccicn
Contenido adecuade al lensuaje dantro de la cultura de Term
Wlad
Centenido cumpla con las especificacionss del sector de
industria medica
Cada accién 2 verificer dentro del procadimisnto este
debidarmente identificada con zu respactiva explicacion
Contenide 2 adapte 8 cualguier persona gue necesie learlo v
aplicarlo

Identificar saccidn de razponzables

Documentos Felacionados

Contenido de procedimiento

Espedificaciones de contenide

Verificacion

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

. Copyright Tannia
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Tabla 13.

Lista de verificacion 4 - Formulario de Flujo

Objetive de herramienta
Contenida

Formato de presentacion

Diz=tio de flujo

E=pedificaciones de contenido

IV. Template de flujo

Conzeie en wn iemplaie de oo, el codl congiens: wodes |2 areas por dorde |

vasca g sea en lemplale editahle cada provectn v se ajusse de scuerdn & las

Dezcripeion
Formate de dooamentos Termi hed
Identificacion de cada parts dal contenide @ desarrollar
Temas de artografia, logics v coberancia de redaccion
Identificar arags qus deben de extar dentro del flujo
Organizar sacusncia logica del flujo
Dizatiar el fujo
Favizion da secuencia complata
Contenido adecuade al lenguaje dantro de 1la cultora de Tern
Nlad
Centenide cumpla con laz ezpecificaciones del sector de
industria medica
Cada accion a2 verificar dentro del flujo este debidamente
identificada con @1 respectiva explicacidn
Contenido 2 adapte 3 cuslquier persona que necesite learlo ¥
aplicarlo

ooiria pacar . valsdacii

et Esidndess

Verificacion

Ge

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

. Copyright Tannia
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Tabla 14.

Lista de verificacion 5 - Formulario para reunion de apertura

Objetive de herramienta

Contenido

Formato de presentacion

Mlsteriz] para reunicn ds apartura

E=pedificacionas de contenido

V. Template reunién de apertura

editahle coda provecin v se ojuste de acuerdo a bs recendades
Dezeripeion

Formate de dooamentos Temi Med

Identificacidn de cada parte dal contenido a desarrollar

Temas de crtografia logica v coberancis de radaccion

Identificacion dal plano de producto

Areas invohacradss en la validacicn

Identificacion de dimensiones a validar

Identificacion de raquisitos an check list

Deacripoion de la validacion

Comentarios de cierrs

Participantes de la reunion

Contenido adecuade al lensuaje dantro de 1a cultora de Termi

nled

Centenide cumpla con las egpecificaciones del sector de

industria medica

Cada accion & verificer dentro del material exte debidements

identificada con mu respectiva explicacion

Contenido 2 adapte 3 cuslguisr persons que necesite learlo ¥

aplicarle

= o mising. e Dt

las los arees por donde

Verificacion

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

. Copyright Tannia
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Tabla 15.

Lista de verificacion 6 - Informacién de induccion sobre validacién

V1. Material de induccién sobre validacion

Objetive de herramienta

Contenido

Formato de presentacion

Material da Induccion

Espedificaciones de contenido

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

m T
Se

Dezeripeion
Formato de dooumentos Temi hed
Identificacion de cada parte dal contanide a desarrollar
Temas de crtografia logica v coberancis de redaccion
Conocimiento da concepto: basicos da validacidn
Aspactos Importantes a considerar
Areas involucradas en validacidn
Tipos de validacion
: Como ze salecciona perzonal para validacion?
Explicacicn del check lizt de validacion
Explicacion de ;qué son protecoles de validacion?
Evahiacion de cierre
Contenido adecuade al lensuaje dantro de 1a cultora de Term
Mlad
Centenido cumpla con laz egpecificaciones del sector de
indus=tria medica
Cada accion a verificar dentro del marerial exte debidaments
identificada con = respectiva explicacidn
Contenido s adapte 8 cualgquier persona que necesite learlo v
aplicarlo

Verificacidn

B 88888BREEeS

sEQ

Para dichas verificaciones, lo primero que se indica es el objetivo de la herramienta,

con el fin de tener claro, el alcance de la verificacion por realizar, luego se establecen los

contenidos por evaluar dentro de la herramienta, tomando en consideracion algunos temas

que van desde formato, asi como el contenido y desarrollo de estas. Por Gltimo, se enlistan

los requisitos fundamentales por verificar para cada herramienta, esto brinda un mayor

orden, compresion y facilidad de revision sobre el contenido, garantizando que esta

alineado a los propdsitos establecidos y no dé brecha a que se quede ningln factor sin ser

contemplado.
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5.1.1.4. Actuar

Para la ultima etapa del ciclo PHVA desarrollado, se procede a presentar la
propuesta a la empresa Terri Med, con esto se pretende entregar todo lo elaborado, para ser
asignado como proyecto de mejora a la empresa y asi poder reducir las situaciones
problema encontradas. Se procede a entregar la informacion clave para comprender la fase
de Diagndstico y Desarrollo del ciclo, y asi entender la problematica, el cdmo se pretende

erradicar y en que les va a ayudar como empresa para mejorar el sistema.

Para la presentacion de la informacion expuesta, verificar apéndice nimero 10 en la
seccién de apéndices, y a su vez para la aceptacion de la propuesta verificar apéndice

numero 11 en la misma seccidén antes mencionada.

5.1.2. Analisis de mejora desarrollada

Para la confirmacion de las acciones, se crea un cuadro comparativo, para definir lo
que se tenia antes de la propuesta y lo que se tendré después de esta ser puesta en practica
en la empresa. Aqui se visualizan todos los aspectos que se tienen en la actualidad, los
cuales estan siendo identificados como aspectos problema en este proyecto, y se
identificara bajo qué herramientas estas problematicas seran mejoradas una vez aplicado el

proyecto.
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Cuadro 4.

Cuadro comparativo de actividades operativas

Comparacion segn mejoras en actividades operativas

AS IS

TO BE

Falta de coordinacion previa antes de iniciar
una validacion

Formulario para reuniones de apertura a una
validacion (coordinar las partes involucradas)

Procedimiento para la organizacion previa a
actividades de validacion

Dependencia hacia el departamento de
ingenieria para cada accion antes, durante y
después de la validacion

Lista de verificacion para desarrollar la validacion

Operaciones innecesarias durante el desarrollo
de validaciones

Un promedio de 9 demoras por validacién a lo
largo de los flujos (considerando que, las
mismas son variables y pueden que sean méas
0 menos), las cuales, impactan la duracién del
proyecto

Re-inspecciones y/o retrabajos que no agregan
valor

Tiempos elevados para completar las
validaciones

Procedimiento para el desarrollo de la validacion

para el sector operativo

Falta de guia operativa durante un proceso de
validacion

Flujo para propuesta de actividades de validacién

segun proceso/area

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022.
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Cuadro 5.

Cuadro comparativo de conocimientos previos a validacién

Comparacion segun necesidades previas a validacion

AS IS TO BE
Falta general de conocimiento sobre los Programa de induccién para los procesos de
procesos de validacion validacion a los nuevos ingresos

Dependencia hacia el departamento de

. . ., S Lista de verificacion para desarrollar la validacion
ingenieria para cada accion de la validacién

Formulario para reuniones de apertura a una

Falta de conocimiento sobre el flujo de validacion (coordinar las partes involucradas)
validaciones segln proceso/areas involucradas | Diagrama de flujo editable para definir ruta critica
en la validacion

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

Dicha comparacién busca evidenciar, el como las herramientas vendran a solventar
los problemas diarios relacionados al proceso de validacion, asi como poder apoyar al
departamento de ingenieria de calidad para poder alinear a todas las partes, dandoles lo que
requieren y todo lo necesario para poder trabajar de forma auténoma, sin tener que estar

estos presentes en cada parte del proceso, jugando un rol de coordinadores e inspectores.
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CAPITULO VI:

ANALISIS DE EFECTIVIDAD DE ACCIONES
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6.1. ANALISIS DE EFECTIVIDAD DE ACCIONES

En este capitulo seran analizadas todas las posibles mejoras para la empresa Terri
Med Costa Rica, al aplicar la propuesta desarrollada para sus procesos de validacién antes
expuesta. Se pretende brindar andlisis en tiempos, movimientos y desperdicios, segun los
resultados de los capitulos de diagndstico de la situacion actual y el desarrollo de la

propuesta.

6.1.1. Estudio de tiempos

Si se toman los tiempos obtenidos por el diagrama de flujo de procesos creado
durante el diagndstico y se comparan con un ideal, en donde la poblacion utilice las bases
de la propuesta, esté informada y tengan conocimiento de lo que estan trabajando méas

detalladamente, se podria obtener un panorama como el mostrado a continuacion:

Tabla 16.

Comparacion de datos diagndstico vrs. mejora proyectada (Tiempos)

Actual Propuesta
Validacion Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)|Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)| Ahorro (hrs)
1 24 ] 3 1669.23 16 3 3 1487 182,25
2 69 14 4 4116.5 34 5] 3 2669.5 1447
3 114 8 3 1232.75 81 8 3 1208.75 24

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia
Orozco y Kimberly Pineda, 2022.

Aqui, se extraen aquellas operaciones, demoras, inspecciones que provocaron
procesos innecesarios y algunas otras que no debieron suceder si cada validacién se hubiese
desarrollado de forma correcta (todos estos procesos se llevaron a cabo por falta de
confianza hacia la persona que desarrolla la validacion en produccion y por fallos

provocados por ignorancia de los trabajadores del &rea productiva).
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Se pueden evidenciar tres ahorros de 182.25 horas, 1447 horas y 24 horas segun
cada validacion si estas se hubiesen llevado a cabo de forma correcta, dando un panorama
gue permite exponer la situacion de falta de comunicacion en la empresa, la falta de
entrenamiento al personal, en términos de manejo de procesos de validaciones y la
necesidad de aplicar mejoras referentes al proceso en mencién (ver seccion de apéndices

para visualizar los diagramas de flujo — apéndice 1, 2y 3).

Figura 31.

Gréfico de comparacion de resultados (tiempos)

Grafico de Series de Tiempo de Horas Antes vrs Horas Despues
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Ahorro:
Validacion 1 - 182.25 hrs Validacion 2 - 1447 hrs Validacion 3 - 24 hrs

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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6.1.2. Estudio de Movimientos

Por medio de los prondsticos cualitativos de “Redaccion del Escenario”, se elaboro
un pronostico para visualizar como podria ser el futuro, a nivel de conocimiento
operacional, en la empresa una vez que este proyecto sea aplicado y madurado, tomando
como base la tabla de “Resultados Resumen de las Entrevistas”, expuesta en el capitulo de

“Diagnostico de la Situacion Actual” de este documento.
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Tabla 17.

Comparacion de datos diagnostico vrs. mejora proyectada (movimientos)

Antes Después
Pregunta del cuestionario % Conversion de % Conversion de . - N %% Conversion de % Conversion de . e _—
Responden Desconocen Mencionan "ingeniero” Responden Desconocen Mencionan "ingeniero
respuesta desconocen respuesta desconocen

Indique 3 aspectos de cuidado que se deben considerar

al ejecutar un 1Q) en drea productiva desde ¢l punto de 22 3% 48 (9% 2 55 T9% 15 21% 40
vista de su puesto

Indique 3 actividades que debe gjecutar ¢l operario 21 30% 49 70% 1 54 770 16 2304 a0
durante un 1}

Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider 29 1% 41 squ; 5 60 6% 10 14% 5

antes de empezar a correr un OQ) en su maquina
Indique 3 cu1dzl1dus que debe tener c]'opFrdrlu.-'lecr 29 419 a1 s0% 4 &0 6% 10 14% 5
durante la corrida de un OQ) en su maquina

Indique 3 cuidados que debe tener ¢l operario/Lider al

h . . 26 3T 44 63% 9 6l B6% 10 14% 5
finalizar la corrida de un OQ en su maquina ‘ ’ ’ ’
Indique 3 cuidados que debe tener el opm:aru::.-'lecr 20 41% 41 509 7 &5 93% 5 79 4
antes de empezar a correr un PQ) en su maquina
Indique 3 cu1d:l1dﬂs que debe tener c]_ oplcrarlu.-lecr 10 434 40 579 3 &5 oo 5 9 4
durante la cornda de un PC) ¢n su maquina
Indwl_ul: 3 cu1daF1Us que debe tener ¢l prl:}'arlu.-lecr al 20 41% 41 509 10 &5 93% 5 79 4
finalizar la corrida de un PQ en su maquina
Ind:lql.lw 3 Emdad{:’;;{?r debe tener el operario al 7 24t 53 T6% 0 50 1% 20 200, 10
participar de un

Promedio 26 3% 44 63% 3 59 B5% 11 15% 13

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022

117



Figura 32.

Gréfico de comparacion de resultados (tiempos)
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Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia
Orozco y Kimberly Pineda, 2022

Segun la tabla 17 y figura 32, se puede observar como gracias a la propuesta, mayor
cantidad de personal en la empresa seria capaz de responder a las preguntas del cuestionario
aplicado para la obtencidn del diagndstico en comparacidn con la primera vez aplicados, y
tendrian claro cuando exactamente dependen o no del ingeniero segun el tipo de validacion
que estén ejecutando (1Q, OQ, PQ, TMV). Con esto, se evidencia que el personal estaria
mas capacitado para sus actividades de validacion, teniendo menor desconocimiento de los
cuidados y acciones que se deben tomar en cuenta para desarrollar su trabajo con mayor

seguridad, eficacia y eficiencia.
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6.1.3. Evaluacién de Niveles de desperdicio.

Utilizando el concepto de “Pronostico por Tendencia Lineal", se elabora una
proyeccion futura de como la mejora podria afectar a la empresa disminuyendo los niveles
porcentuales de scrap en un ano. Para ello, se ejecuta una “Matriz de Consistencia
Cualitativa”, la cual permite identificar los aspectos que produjeron los fallos en las
validaciones evaluadas en el 2021, por medio de un dato porcentual, y a partir de ahi

ejecutar un calculo para pronosticar por tendencia lineal.

Los datos de pérdida en validacion para el afio 2021 fueron provenientes de dos
validaciones como anteriormente se ha mencionado, en la seccién de diagndstico, se
expresa que la primera validacion compuesta por tres PQ tuvo una pérdida del 67%,
mientras que la segunda validacion compuesta por dos OQ perdié el 100% del producto por
fallos de validacion especificamente. Al calcular el promedio de la pérdida anual,
considerando esas validaciones, se estima que la pérdida fue del 83.5% en cinco lotes de

validacion (dos procesos de validacion).

Tabla 18.

Promedio porcentual de pérdida

Validacion Pérdida Promedio de la Perdida
PQ1
PQ2 67%
PQ3 83.5%
0l 100%
0Q2

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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Por otro lado, por medio de una “Matriz de Consistencia Cualitativa”, se organizan
por prioridades de fallo, las causas que permitieron la caida de los cinco lotes de validacion.
Aqui, se le asigna un valor porcentual entre cero y cinco (0% - 5%) a cada evento segun la

relevancia que este tuvo para que la validacion se cayera durante el proceso.

Cuadro 6.

Matriz de Consistencia Cualitativa

Matriz de Consistencia Cualitativa
Eventos de Fallo Valor Asignable (%0)
Falta de capacitacitn en procesos de validacion 5

L¥)

Indicaciones deficientes durante los proceso de validacidn
Falta de comunicacién durante los procesos de validacidn
Falta de conocimiento técnico de produccidn

Poca experiencia en procesos de validacion
Falta de soporte ingenieril durante los procesos de validacidn

= | e | s s

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia
Orozco y Kimberly Pineda, 2022

Teniendo los datos anteriores, se procede a proyectar, por medio de un “Prondstico
por Tendencia Lineal”, la mejora a un ano con direccion al futuro. Hay que considerar que
el punto de partida sera el promedio de pérdida por validacién (83.5%) estipulado en el
parrafo tras anterior, tomando como referencia que los primeros seis meses de ese afio se
atacarian los seis eventos de fallo mencionados, en donde por medio de un entrenamiento al
mes se ira abarcando una mejora para cada fallo. Asi se disminuye el porcentaje, segun el
valor asignado a cada uno, y en el segundo semestre de ese afio procederia a darse la
aplicacion y maduracion de las mejoras propuestas, lo que permite evidenciar un mejor

panorama al finalizar el afio.
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Cuadro 7.

Calculo de prondstico por tendencia lineal

Matriz de Consistencia Cualitativa

Prondstico por Tendencia

Eventos de Fallo Valor Asignable (%) Mes Alejora

Falta de capacitacién en procesos de validacidn 3 1 78,5
Indicaciones deficientes durante los proceso de validacidn 5 2 73.5
Falta de comunicacién durante los procesos de validacion 4 3 893
Falta de conocimiento técnico de produccidn 3 4 563
Poca experiencia en procesos de validacion 2 3 64,3
Falta de soporte ingenteril durante los procesos de validacidn 1 6 63,3
7 58,8
8 55,8

g 52,
10 49,8
11 44,8
2 438

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022

Figura 33.

Gréfico de Tendencia

Grafico de Tendencia

Mejora (%)

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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Los datos anteriores dan evidencia de cémo si los eventos de fallo que hacen caer
las validaciones se atacan, en un afio el 83.5% de scrap que se obtiene por esta situacion
puede disminuir a un 43.8%, haciendo una reduccién del 39.7% equivalente a 793 715

colones segun pérdidas promedio del 2021.
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Tabla 19.

Proyeccién de pérdida 2021 vrs. Pérdida después de aplicada la propuesta

Validacién 2021 Despues de 1 afio de aplicacion de la propuesta Reduccion
Perdidas en Colones Perdidas Porcentuales Perdidas en Colones  Perdidas Porcentuales Colones Porcentual
PQ1
PQ2 T2.664.574 67%
Q3 \ 4 4
oQl T160.034 100%
0Q2
Promedio T1.412.304 83.5% T618.589 43.8% T793.715 39.7%

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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6.2. EVALUACION DEL IMPACTO DE LA PROPUESTA

Considerando todas las mejoras disefiadas, y a su vez demostrando con

proyecciones su efectividad una vez aplicadas, los resultados muestran buenos datos, en

donde se define que con estas herramientas la empresa va mejorar tiempos de validacion,

movimientos de las personas que las ejecutan aumentando su conocimiento sobre ellas, y

una reduccion de posibles desperdicios que se pueden dar por malos manejos de los

procesos de validacion, todo esto vinculado a falta de conocimiento, falta de indicaciones,

dependencia innecesaria y falta de comunicacion. Para ello, se expone la siguiente matriz,

en donde se resumen los resultados de la proyeccion de este proyecto.

Cuadro 8.

Matriz de resultados segun proyecciones

Matriz resumen de resultados

Situacion Actual

Situacion despues de aplicacion de la propuesta

Reduccis
Dimension Dato Obtenido Dimension Dato Obtenido educcion
Tiempos 7018.5 horas Tiempos 5365.25 horas 1653.25 horas
_ 63% Desconoce o 153% Desconoce
Movimientos ——— Movimientos - - 48%
37% Conoce 85% Conoce
Desechos C1412.304 Desechos C518.58% C793.715

Conclusion: El desempefio de las validaciones mejora aplicando las herramietas disefladas durante la propuesta,
permitiendo al personal estar capacitado en sus labores de valdiacion, saber como reaccionar ante situaciones
propias del proceso, disminuvendo tiempos de entrega de provectos, v a su vez dismunuvendo el scrap producido
por fallos imnecesarios de validacion.

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia

Orozco y Kimberly Pineda, 2022
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7.1. CONCLUSIONES

1. Basado en la recopilacion de datos durante el flujo de las validaciones de procesos,
se logra identificar un diagnostico de lo siguiente: nivel de tiempos de proceso,
movimientos, fluidez y situacion como tal de los procesos de validacion es
deficiente en muchos aspectos, lo cual da como resultados validaciones sin
procedimientos concretos que impactan de forma directa en recursos como lo son
tiempo y dinero. Asi como la falta de conocimiento del personal involucrada con
respecto a como se manejan los procesos de validaciones. Dando como
consecuencia una secuencia inadecuada de principio a fin en las validaciones de
proceso.

2. Al aplicar la metodologia del ciclo “PHVA”, segun el diagnostico identificado, se
logra establecer una metodologia procedimental, de tal manera, que se cubre las
deficiencias en cuestion de tiempo, movimiento, fluidez, impacto econémico y falta
de conocimiento sobre los procesos de validacion, esto por medio de una serie de
herramientas, las cuales fueron desarrollados con el objetivo, no solo de solventar el
problema, sino también, agilizar su uso, independientemente de quién lo necesite.
La metodologia busca impactar de forma directa la situacion actual que se vive en
los procesos de validacion, para que los mismos puedan fluir y no representen un
problema o deficiencia en la planta de manufactura.

3. Una vez elaborada la metodologia procedimental y debidamente estructurada, se
logra apreciar un claro impacto positivo en los procesos de validacion, se identifica
una disminucion en el tiempo, los movimientos, el impacto econémico y en el flujo

de proceso esto basado en la propuesta desarrollada. Se concluye que, al
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implementarse de forma adecuada en la planta de manufactura, la situacién pasaria
de ser deficiente a buena y gradualmente conforme pase el tiempo y maduren las

herramientas llegar a una excelencia en los procesos de validacion.

Si se evallan estas mejoras numéricamente, se define que, antes de la propuesta
para un estimado de validaciones desarrolladas en un afio, estas se desarrollaron con
un total de 7018.5 horas, con un porcentaje de desconocimiento del 63% por parte
del personal de produccion sobre como trabajarlas, y un desperdicio de material por
validacion de 1.412.304 millones de colones. Después de las proyecciones
ejecutadas, para definir los resultados a futuro, si la propuesta se aplicara, se define
que el total de horas por validacién podria disminuirse a 5365.25 horas, el
porcentaje de desconocimiento sobre la ejecucion de validacién se podria reducir a

un 15%, y el gasto por desperdicio a 793.715 mil colones.
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7.2. RECOMENDACIONES

1. Laempresa deberia considerar poner en practica un programa para la
implementacién de ideas para la mejora de procesos internos. Esto se menciona
debido a que conversando con el personal, muchas personas estan conscientes que
la empresa necesita mejorar varios aspectos relacionados con procesos,
independientemente, cual este sea, muchos tienen ideas para mejorarlos, pero se
hace la mencién que en la mayoria de ocasiones no se les escucha cuando dan su
opinidén para una mejora o inclusive en algunos casos no se cuenta con los recursos
de tiempo y herramientas para probar sus teorias, entonces esto complica ain mas
que se les preste la atencidn que se desea.

2. Se recomienda explicar al personal la importancia de cada producto que este vaya a
trabajar, y asi conozca detalles, importancia y caracteristicas de este. En muchas
ocasiones, el personal, simplemente, sigue las indicaciones que se les da para
manufacturar una pieza; este no sabe qué tipo de cuidados debe tener con esta,
porque nunca se le explicé su uso, como afectan los defectos en ella, cdbmo se
comporta a nivel de negocio; no es consciente de como tratarla, porque no la
conoce. Si esto fuese diferente, el trabajador podria tener mas empatia al momento
de manufacturar el producto, siendo consciente de las decisiones que se tomen

durante su produccion.
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Instrumentos para la recopilacion de los datos

Cuadro 9.

Flujograma de Operaciones

Formato Flujograma de Procesos

Diagrama Num: 1 Hoja Mim 1 de Resumen
Objeto: Evaluar procesao actual a diagnostico - Actividad Actual |PropuestajEconomia
Operacion
Actividad: Evaluacion de proceso Transporte
Método: Actual Espera
Lugar:  Terri Med Costa Rica Inspeccion
Operario (5} Ficha nam: Almacenamiento
Distancia (m)
Tiempo (min-hombre)
Compuesto por: Fecha: - Manao de obra
Aprobado paor: Fecha: Total
L, _ _ _ _ Simbolo .
Descripcion Cantidad | Tiempo | Distancia Observaciones
O LD e[V
Total

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién de la empresa seleccionada, 2021.

Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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Cuestionario dirigido a colaboradores del departamento de produccién de Terri Med

Cuestionario habilitado en Google Forms:
https://docs.google.com/forms/d/e/1IFAIpQLSd6_UFrLR-

8k_iIXWIXWDbIUL2Yun7ShaH7K83XpNrdICKHhuDQ/viewform?usp=sf_link)

Nombre del participante:

Firma/ Fecha:

Puesto:

El presente cuestionario serd utilizado como herramienta para la recoleccion de datos del
proyecto en desarrollo, con el unico objetivo de conocer el nivel de conocimiento de

informacion que poseen los colaboradores sobre un tema especifico (Validaciones)

¢Alguna vez en Terri Med le han preguntado si usted entiende como dirigir una
validacion en su puesto de trabajo?

()Si

( )No

¢Sabe usted qué es un 1Q?

()Si

( )No

¢ Qué tanto conocimiento posee usted sobre 1Qs?
() Nada

( ) Baésico

() Medio

() Avanzado

Si la respuesta anterior fue diferente de “nada”, conteste:
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¢El conocimiento que posee donde y como lo aprendig?

() En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)

() En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
() Fuera de Terri Med alguien me explico (personas o procedimientos)

() Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Indique 5 aspectos de cuidado que se deben considerar al ejecutar un IQ en area
productiva desde el punto de vista de su puesto

Indique 5 actividades que debe ejecutar el operario durante un 1Q

¢Sabe usted qué es un OQ?

()Si

( )No

¢ Qué tanto conocimiento posee usted sobre OQs?
() Nada

( ) Baésico

() Medio

() Avanzado

Si la respuesta anterior fue diferente de “nada”, conteste:
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¢El conocimiento que posee donde y como lo aprendig?

() En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)

() En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
() Fuera de Terri Med alguien me explico (personas o procedimientos)

() Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider antes de empezar a correr un OQ en
su maquina

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider durante la corrida de un OQ en su
maquina

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider al finalizar la corrida de un OQ en
su maquina

¢Sabe usted qué es un PQ?
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()Si

( )No

¢ Qué tanto conocimiento posee usted sobre PQs?

( ) Nada

( ) Basico

() Medio

( ) Avanzado

Si la respuesta anterior fue diferente de “nada”, conteste:

¢El conocimiento que posee donde y como lo aprendig?

() En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)

() En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
() Fuera de Terri Med alguien me explico (personas o procedimientos)

() Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider antes de empezar a correr un OQ en
su maquina

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider durante la corrida de un OQ en su
maquina

Indique 5 cuidados que debe tener el operario/lider al finalizar la corrida de un OQ en
Su maquina
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¢Sabe usted qué es un TMV?

()Si

( )No

¢ Qué tanto conocimiento posee usted sobre PQs?

() Nada

( ) Baésico

() Medio

() Avanzado

Si la respuesta anterior fue diferente de “nada”, conteste:

¢El conocimiento que posee donde y como lo aprendig?

() En Terri Med me explicaron (personas o procedimientos)

() En Terri Med he aprendido por mi cuenta (en la labor, preguntando)
() Fuera de Terri Med alguien me explico (personas o procedimientos)
() Fuera de Terri Med por mi cuenta (en la labor, preguntando)

Indique 5 cuidados que debe tener el operario al participar de un TMV
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Cuadro 10.

Diagrama de Gantt

Diagrama Gantt para Evaluar Avance de Acciones del Ciclo PHVA (por meses afio 2022)

Actividad

10

11

12

Planear: Planeacion de la estrategia para el desarrollo de la propuesta seglin datos obtenidos durante el diagnéstico

Accibn 1 - Matriz de priorizacion de acciones

Hacer: Desarrollo de una estrategia para propuesta de mejora al problema

Accion 1 - Procedimiento para organizacion previa a actividades de validacion en proceso

Accion 2 - Procedimiento para el desarrollo de validacién aplicable al sector operativo

Accion 3 - Lista de verificacion para desarrollar validacién en produccion

Accion 4 - Diagrama de Flujo editable para definicion de ruta critica en validacion

Accion 5 - Formulario para reunion de apertura a validacion

Accidn 6 - Programa de induccion para validacion

Verificar: Verificacion, correccion, y revision de la propuesta definida

Accion 1 - Estructuracion de la propuesta

Accion 2 - Lista de verificacion de forma y contenido de la propuesta

Actuar: Aplicar la propuesta disefiada para la mejora del problema

Accidn 1 - Presentacion con el contenido de la propuesta

Accion 2 - Entrega de la propuesta de mejora

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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Cuadro 11.

Escala de Likert

Escala de Likert para definir el diagnostico de la situacion actual de la empresa

puntuar su respuesta

Segun los resultados obtenidos para el diagnostico de situacion actual del proyecto, indique como estos son apreciados por la organizacion, utilice una X para

Resultados

Muy bueno (5)

Bueno (1)

Regular (3)

Malo (2)

Muy Malo (1)

Donde los resultados se
consideran 100%
adecuados v
demuestran buen control
v orden en la planta

Donde los resultados se
consideran aceptables vy
demuestran control v
orden en la planta

Donde los resultados se
consideran algo
aceptables v demuestran
cierto control y orden en
la planta

Donde los resultados se
consideran no
aceptables v demuestran
poco control v orden en
la planta

Donde los resultados se
consideran 100%
inadecuados vy demuestran
ningun control ¥ orden en
la planta

Resultados para el estudio de tiempos

Resultados para el estudio de movimientos

Resultados sobre investigacion de historicos para el desperdicio

Conslusién:

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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Cuadro 12.

Cuadro Comparativo

Cuadro Comparativo para evaluar efectividad de la propuesta
AS IS T0 BE

Wi~ omiunlesiwirn =
Wi~ omiunlesiwirn =

=
o
=
o

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021.

Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.

Cuadro 13.

Matriz de Resultados

Mairiz resumen de resultados

Situacion Actual Situacion despues de aplicacion de la propuesta
Dimension Dato Obtenido Dimension Dato Obtenido Reduccion
Tiempos Tiempos
Movimientos Movimientos
Desechos Desechos

Conclusion:

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021.

Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021.
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Cuadro 14.

Cronograma de Actividades

Cronograma de TFG (por meses 2021-2022)

Afio 2021 2022

Actividad 112(3|4|5|6|7|8|9|10|11]|12|1/2|3|4|5|6|7|8|9]|10]11] 12

Tema y desarrollo del capitulo |

Tema y desarrollo del capitulo 11

Tema y desarrollo del capitulo I

Disefio de instrumentos

Revision del tutor

Entrega del Anteproyecto a la comision

Revision de sugerencias de la comision

Reuniodn con tutor para revision de sugerencias

Aprobacion por parte de la comision

Reconocimiento del proceso en planta
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Trabajo de campo: Ejecucidon de instrumentos y

objetivo especifico n°1

Trabajo de campo: Ejecucion de instrumentos y

objetivo especifico n°2

Trabajo de campo: Ejecucion de instrumentos y

objetivo especifico n°3

Sistematizacion de la informacién

Conclusiones y recomendaciones

Finalizar el TFG

Fuente: Elaboracidn propia basada en informacion de la empresa seleccionada, 2021. Copyright Tannia Orozco y Kimberly Pineda, 2021
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Apéndice 1

Diagrama de Flujo 1: Validacion 1
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Formato Flujograma de Procesos

Diagrama Num: 1 Hoja Mim 1 de 1 Resumen
Ohbjeto: Evaluar proceso actual de PQ segin validacion 1 Actividad Actual | Propuesta Economia
Actividad: Evaluacion de proceso ucto A Operacion 24 16 _ .
Método: Actual prod Transporte 0 o Eliminar 8 operaciones, 3
3 - - Espera 8 ] demoras y 182.25 horas de
Lugar: _Terri Med Costa Rica Inspeccidn 3 3 trabajo innecesarias
Tecnicodingeniers (s): Tipo de lote: Almacenamisnts ] ]
Tannia Orozco Plastico Distancia (m) MiA
Tiempa (hre-homibre) 166925 | 1457 | 182,25
Compuesto por: Tannia Orozco Fecha: 12/08/21 |Costo - Mano de obra MIA
Aprobado por: Fecha: Total |
Cantidad ELLL S
Descripcion {dlias) Tiempao (hre) | Distancla D I:l D E:? -|:|| Observaciones
PG 1
Carga de material en bodega 41212021 0,042 1 o
Se hace leciura de todos los cukdados de @
o valdacion, aspectos generales, y detales que se
Lectura de protocolo 8/22021 0,021 05 o deben contemplar por todo agquel que trabaje 1a
misma
Proceso de moldeo Br22021
Pr—— - : El Inizko tarda considerands que &5 2| primer lote, se
Seguimiento del ingeniero durante Q2021 2 45 o deben selear parametros valldados y e|ecutar etapa
proceso de g2t up |2 tumos de 8 horas)
Fin de moldeo 122021
. Se recopllan o5 resuliados obtenidos durants
Tabulacion de datos 1122021 0,17 4 o procaso (dimensionales y visuales) y 52 procesan
par Minfat
Tiempo muerto - 4 96 D Se sacan domingos
Se rephe I3 explcacion del projcalo de valdackon al
Lectura de protocolo 171212021 0,021 05 o personal de caldad
Fal 171212021 0,57 16 MNA T o
Inicio Inspeccion final 18272021 Tiempos 52 extienden por que hubo un fin de
5 120 D semana ge por medi en donde 13 valdacion sa
) ) ) S O detuvo por espera o2 Indicaciones del Ingenikero,
Fin Inspeccion Final 22NN tiempo merto tambien 52 evidencla
Se recopllan o5 resuliados obtenidos durants
. nspeccion final y 62 procesan por Minttat ya que
Tabulacion de datos 23212021 0.17 4 0 tuwieron que wilzans remedicionss o2 258
departamets
Tiempo muerto - 10 240 D 5e sacan domingos
52 remigen |35 panes oel musstres porque 3
es1adlstica no AMojo BUSnos reswtados nl de
Remedician BI20M 067 16 0 proceso nl de calldad, el Ingeniero esta presante
! gurants la remedicion para gue | operador tenga
micha cuidado al medrr, S& dan resuitados
satisfackonios
Firma de reporte 29032021 1158 0
PQ 2
Carga de material en bodega 41272021 0,042 1 0
Se aclaran oudas referante al protocok,
) . narmalmente produccion consulta sl el projecoio
Asistencia con dudas de protocoio 10272021 0,021 0.3 o denen valver a irnario, &l es 2l mismao que & del
lote pasado, o que sl &5 algo dierante
Proceso de moldeo 10022021
A - - El Inizko tarda mends consideranda que ya el st up
Seguimiento del ingeniero durante 122021 1,33 32 o 0 tenen s2teadd y 1a conflanza queda d2spues de
Process primen (2 tumas de 8 horas)
Fin de moldeo 117272021
) Se recopllan o5 resuliados obtenidos durants
Tabulacion de datos 12252021 0,17 4 o proceso (dimensionales y visUales) y 52 procesan
par Minfat
Tiempo muerto - 2 43 D Fin de 5emana de por medio ([domingo &2 saca)
Aszistencia con dudas de protocolo 160272021 0,021 05 o Se rephe 13 aciaracion oe dutas
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FaAl 16272021 067 16
MIA
Inicio Inspeccion final 171212021 Los tlempos 52 nomalzan al no haber fines de
0,33 8 semana de por madi en comparacion con & primer
lote
Fin Inspeccion Final 171212021
Se recopllan los resulados obtenidos durants
. S nspeccion fnal y s2 procesan por Miniab ya que
Tabulacion de datos 18/2/2021 0.17 4 tuwieron que uilizans remedicionas d2 este
departamets
Tiempo muerto - 18 432 5e sacan domingos
52 remigen 135 pares g2l Mussres porqus (&
es1adlstica no amojo busnos resutados nl oe
Remedicion 12132021 0,67 16 proceso nl de calldad, 2l Ingeniers esta presente
durants la remediclon para que el ooerador tenga
mischo cuidado al medr, se dan reswtados
satisfackonios
Firma de reporte 292021 MIA,
PQ 3
Carga de material en bodega 41272021 0,042 1
Proceso de moldeo 117272021
Seguimiento del ingeniero durante Tlempos disminuyen por contanza proveniente de
or 11272021 133 32 lotes pasados
Fin de maldeo 120212021
Tiempo muerto _ 1 24 Fin de 5emana de por medio (domingo &2 saca)
Se recopllan los resulados obtenidos durants
Tabulacion de datos 15722021 0,17 4 proceso (dmensionales y visuales) y 52 procesan
par Minfat
Tiempo muerto - 1 24
N . El ultime de o lotes produce conflanza y las dudas
Aszistencia con dudas de protocolo 171212021 0,011 0,25 0N minkmas
FAl 171272021 067 16
Tiempo muerto - 9 216 MNIA Se sacan domignos
Inspeccion final 285212021 D36 8 Tlempos disminuyen por contanza proveniente de
Fin de final 28212021 ' lates pagados
Se recopllan los resulados abtenidos durants
. nspeccion fnal y s2 procesan por Miniab ya que
Tabulacion de datos 1132021 0.17 4 tuwieron que uilizans remedicionas 42 esle
departamets
Tiempo muerto - ] 216 5e sacan domingos
52 remigen 135 pares g2l Mussres porqus (&
es1adlstica no amojo busnos resutados nl oe
. proCes0 nl de calldad, i "'gEI'IEFD esta FII'ES-EI'IIZE'
Remedicion 127372021 DE7 16 gurants la remediclon para que el ooerador tenga
mischo cuidado al medr, se dan reswtados
satisfackonios
Firma de reporte Mi&

Total| 69,611 | 1669,25
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Apéndice 2

Diagrama de Flujo 2: Validacion 2
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Formato Flujograma de Procesos

Diagrama Num: 2 Hoja Mim 1 de 1 Resumen
. L Actividad Actual i

Objeto: Evaluar proceso actual de PQ segun validacion 3 i ual | Propuesta Economia

— - Operacion - 4
Actividad: Evaluacion de proceso producto B Transporte o o Eliminar 35 operacionss, 8
Método: Actual Espera 14 6 demoras y 1447 horas de
Lugar: Terri Med Costa Rica Inspeccion 4 3 trabajo innecesarias

- - Almacenamients o o
Tecnico/lingeniero (s): Tipo de lote: Metal
Tannia Orozco Distancia (m) MIA
Tiempo (min-hombxre) 4116,5 | 2669.5 | 1447
Compuesto por: Tannia Orozco Fecha: 120921 Costo - Mano de obra - Material NI,
Aprobado por: Fecha: Total |
=== Cantidad Simbolo .
Descripcion Tiempo (hrs) | Distancla Observaciones
— O[OS |
PQ1

Carga de material en bodega 1311172019 0,042 1 o

Se hace kciwa de odos l0s culdados da i@
waldacion, aspecios genE'alea. :f'dElEIEE que 52
Lectura de protocclo - Seguimiento 18112019 0,083 2 o deben contemplar por todo aquel que frabaje 1a

milsma, s& 4a superdision ¥ &E :ES—:]E]EI‘ dudas al
Inicio de |3 valldacion para laser cut

Inicio Laser Cut 181172019 033 8 0 Trabajo en WMo 82 noche CoN UNa persona con
Fin Laser Cut 18M1/2019 ! poca experiencla en maguing y en valdacion
Se recoplan los resulados obtenides durants
Tabulacicn de datos 191172019 0,17 4 o procaso (dimenslonales y visuales) y 52 procesan
por Miniak
Tiempo muerto 14 336 D 52 sacan domingos
Sa UESFIE_IT'I dudas 3 operarios de sl F-I'CIU:IG:"D
aplca o no para esta operacion, consikderando que
Lectura de protocolo BM22019 0,021 0.5 o Free Grnding no esta dentro gl soope de
walldacion
Inicic Freegrind BM212019
067 16 o
Fin Freegrind 9M2r2019 !
Tiempo muerto 1 24 D Fin de semana (domingo 5& 5aca)

Se hace lciura de odos los culdados g2 la
valdacion, aspecins generales, y detalies que s&
Lectura de protocclo - Seguimiento SMZ2019 0,083 2 0 deben contempilar por todo aque| que rabaje 1a

misma, se da superdision y se daspealan dudas al
nicio de |a validaclon para Electropulido

— =
Inicio Chemetch 922019 0,12 3 0
Fin Chemetch SMZ2019
Inicio Cleaning 1 922019

0,021 05 0
Fin Cleaning 1 SMZ2019 ! !
Inicic Electropulido SMZ2019 012 3 0
Fin Electropulido SMZ2019 !
Inicie Cleaning 2 SMZ2019
Fin Cleaning 2 SMZ2019 0.021 0.5 o
Inicie Cleaning 3 SMZ2019
r!H:ICI E-'i.iﬂlng D,[:Q‘l |:|,5 o
Fin Cleaning 3 9122019

Se recopllan los resuliados obtenidos durants

Tabulacion de datos QM 22019 0,17 4 0 proceso (dimensionales y visuales) y 58 procesan

por Minitak

52 remiden 1as panes ol musstren porqus Ia
estadistica no amojo busnos reswtados de proceso,
Remedicion 10022019 0,17 4 0 el Ingeniens =513 presents duwants 13 remedicion

para que &l operador fenga mucho cukdaso al medr,
£2 dan resultados satistacionos
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Se recoplan los resultados cbtenidosde la

Tabulacion de datos 101272019 0,083 2 0 remedicion (dimensknales y wisuakes) y s& procesan
por Mintab
Se rephz la explicacion del profocolo de valdackon al
Lectura de protocolo 101272019 0,021 05 A o personal de caldad
Durante Inspeccion inal 52 encuenta una
Localizacion de defecto - Insp. Final 101272019 0,042 1 defarmacion en las partes
Se abre protocolo para seguimiento de No
Apertura de NCR 10122019 0,021 05 o Conformkdades
Reunion de NCR 11122019 0.2 05 0 Se ejecuta reunion de NCR para disposicionar
! ! maieral Impactado
Inicio Investigacion 111272019 El Ingeniers de area en conjunio con & de calkdad
dan seguimiento al problema para identificar de
20 480 0 donde proving, cuanto material se Impacta
Fin Investigacion 111172020 reaiments y como comegir &l protiema, al final se
define botar fodo &l matenal
Crear  ingresar nuevo lote al plan 12122019 0,042 1 ] Sa solicha a planning programar un nuevo |ote para
de produccion I ] anl.es.pnslbe consldsrands & fallo £n valdaskn
Carga de material en bodega 13122019 0,042 1 O
Lectura de protocolo 1411212019 0.021 05 o0 Se Vueive 3 repetir el ciclo de leciuras de protocolo
! ! por area ge trabajo
:{:;:_‘I:D I;a,?eéjm 1;1 gg::g 0,67 16 o Se plerde un i3 por domingo
: Se rephien (a6 t@oulacionss con los nuevos datos del
Tabulacion de datos 16122019 0,17 4 0 ———"
Tiempo muerto 11 264 Se sacan dias fesives
Lectura de protocolo 7112020 0.021 0.5 a Se Vueive 3 repetir el ciclo de leciuras de protocolo
! ! por area ge trabajo
Inicic Freegrind 712020
067 16 o
Fin Freegrind 8172020 '
Lectura de protocolo o/1/2020 0.021 05 o0 Se Vueive 3 repetir el ciclo de leciuras de protocolo
! ! por area ge trabajo
Inicic Chemetch 9172020
Fin Chemetch 91,2020 0.12 3 o
Inicio Cleaning 1 9172020
0,021 05 o
Fin Cleaning 1 12020 ! !
Tiempo muerto 5 120 Se sacan domingos
— - =
|I'!H:IO EIeu:tl'cq.lIldu:u 15172020 0,12 3 o
Fin Electropulido 15172020
Tabulacion de datos 15M1/2020 017 4 0 S repliien las labulacionas con s nuevos datos del
! nuevo lote
— - =
|I'!H:IO Clea.anlng 2 151172020 0,021 05 o
Fin Cleaning 2 15172020
Tiempo muerto 1 24
Cleanroom 17172020 0,021 05 o
Lectura de protocoko 17172020 0.021 05 0 Se Vueive 3 repetir el ciclo de leciuras de protocolo
p ! ! por area ge trabajo
Inicio Inspeccion final 17172020 0.33 8
Fin Inspeccion Final 17172020 !
FaAl 17172020 0,33 8 o
Firma de reporte Mi& 0
PQ 2
Carga de material en bodega 131172019 0,042 1 0
Se aclaran dudas referente al protocolo,
. . normalmente produccion consuita sl el profocoio
Aszistencia con dudas de protocolo 1811722019 0,021 05 o deen volver 3 imanc, s es &l misma que & dsl
Iote pasado, o que 51 es algo difersnte
Inicic Laser Cut 181172019
Fin Laser Cut 189112019 0.3 8 o
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Se recopllan los resuliados obtenidos durante

Tabulacion de datos 1891172019 0,17 4 procago {dimensionales y visUales) y 52 procesan
por Miniat
Tiempo muerto 17 408 D 52 530an domingos
Inicie Freegrind 10M22019 0,125 3
- ) Se getiensn Operaciones Dara verficar proslema
Se defienen operaciones encantrado en el primer kote de valdacion
Apertura de NCR. S determina que este lote tamalen 2sta mpactado
zan el mismo proglema que el pimen
Reunion de NCR NiA NiA preET ey
"-!H:D Inve.stg i_]'mm La Investigasion tamblen abana esie lte
Fin Investigacion
Crear & ingresar nuevo lote al plan Se gebe programar ofro kote para sustiulr este
de produccion tambien
Carga de material en bodega 13122019 0,042 1
Tiempo muerto 1 24 D Fin de semana (domingo s& 53ca)
Se aclaran dudas referente al protocola,
. " narmalments produccion conswita sl el profocoio
Asistencia con dudas de protocoio 161272019 0,021 0.3 denen volver 3 firnarnio, & & 2l misma que & del
lote pasado, o que sl &5 algo diersnte
Inicie Laser Cut 18M22019 0.33 8
Fin Laser Cut 1681272019 !
Se recopllan o5 resulados obtenidos durants
Tabulacion de datos 16M22019 0,17 4 proceso (dmensionales y visuales) y 52 procesan
por Mintak
Tiempo muerto 18 432 D Se sacan domingos
MIA Se aclaran dudas referente al protocola,
. . normakmente produccion consuita sl el prodocoio
Asistencia con dudas de protocoio 72020 0,021 0.3 denen volver 3 firnaris, & & &l misma que & del
lote pasado, o que sl &5 algo diersnte
Inicie Freegrind TH2020
0,67 16
Fin Freegrind THI2020 '
Tiempo muerto 1 24 D
Se aclaran dudas referente al protocoia,
. . narmalkmanta produccion conswita sl el profocoio
Asistencia con dudas de protocoio 8172020 0,021 0.3 denen volver 3 firnaris, & & &l misma que & del
Iote pasano, o que sl &5 Ao drerente
Inicie Chemetch 9M/2020 0.12 3
Fin Chemetch M72020 '
Inicic Cleaning 1 9172020
0,021 0s
Fin Cheaning 1 aM2020 !
Tiempo muerto 4 96 D Se sacan domingos
Inicie Electropulido 15172020 0.12 3
Fin Electropulido 15172020 '
Se recopllan o5 resulados obtenidos durants
Tabulacion de datos 1512020 0,17 4 proceso (dimensionales y visUales) y 52 procesan
por Miniat
— - -
|I'!H:ICI Cle:_anlng 2 15172020 0,021 05
Fin Cleaning 2 150172020
Tiempo muerto 1 24 D Fin de semana (domingo 5& saca)
Cleanroom 17172020 0,021 0.5
Se aclaran dudas referente al F"DLOGDD.
) . narmalments produccion conswita sl el profocoio
Asistencia con dudas de protocolo 17172020 0,021 0,5 denen volver 3 irnarns, & & &l misma que & del
lote pasado, o que sl &5 algo diersnte
Inicic Inspeccion final 17172020
0,33 8 O
Fin Inspeccion Final 17172020
FAl 17172020 0,33 8
Firma de reporte MIA,
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PQ3

Carga de material en bodega 1992019 0,042 1 0
Inicio Laser Cut 24W2019 033 8
Fin Laser Cut 250972019 ! O
Tiempo muerto B3 1512 D 52 53can domingos
Inicic Freegrind 922019
Fin Freegrind 101272019 067 18 o
Inicic Chemetch 10122019
012 3 o
Fin Chemetch 1011272019 '
|I'!H:IO Clea.anlng 1 101272019 0,021 05 o
Fin Cleaning 1 101272019
Tiempo muerto 2 45 D
Inicio Electropulido 131122019 012 3 o
Fin Electropulido 13122019 ! e
Inicio Cleaning 2 1311212019
0,021 0.5 o
Fin Cleaning 2 131272019 '
Tiempo muerto 2 45 D 52 53can domingos
Valdackn se glecuto y 2l Ingeniers no sabla, por o
Apertura de NCR 17272019 0,17 4 0 tanio &2 ejecuto sin protocols, Muesireos estaban
:DITIFIEIIIE- FOI'I'Eq.JEFF"IlE'I".D o lote
Cleanrocm 18122019 0,021 05 o
Inicio Inspeccion final 18122019
Fin Inspeccion Final 1922019 033 8 O
Fal 18M2/2019 0,33 A
. e ramide una dimension e laser cut por una duda
Remedicion 22112020 017 4 o quE surge 0e proceso
Firma de reporte Mis

Total| 171,692 | 41165

154




Apéndice 3

Diagrama de Flujo 3: Validacion 3
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Formato Flujograma de Procesos

Diagrama Mum: 3 Hoja Mim 1 de 1 Resumen
. L Actividad Actual i
Objeto: Evaluar proceso actual de PO segun validacion 3 Propuesta Economia
— . Cperacion 114 Bl
Actividad: Evaluacion de proceso producto C Transporte o i Eliminar 33 cperaciones y 24
Metodo: Actual Espera B g horas de trabajo
Lugar: Terri Med Costa Rica Inspeceion 3 3 innecesarias
- - - - Alrmacenamisnts 0 o
Tecnicodingeniero (s): Tipo de lote: Metal
Karina Guadamuz Distancia (m) A
Tiempo (min-hombxre) 123275 | 1208.75 | 24
Compuesto por: Tannnia Orozco Fecha: 1210921 Costo - Mano de obra - Material A
Aprobado por: Fecha: Total |
- == Cantidad Simbolo .
Descripcion Tiempo [hrs) | Distancla Observaciones
— OILD O]
PQ1
Carga de material en bodega 42020 0,042 1 0
Se hace kciura de todos los culdados 82 13
waldackon, aspecios genE'ales. :f'dElElEE que &2
Lectura de protocclo-Seguimiento 3452020 0,021 05 0 deben contemplar por todo aquel que fradale I3
milsma, s& da supervision ¥ BE EES-HEJEF dudas al
Inicio de 13 walldacion para laser cut
Inicie Laser Cut 42020
0,3 725 0
Fin Laser Cut 4472020 ’
Se rE:OF-lZ."I 05 resufiados obtenidos durante
Tabulacion de datos SAAIP020 0,083 2 0O procesa (dimensionales y visuales) y 52 procesan
por Minttat
Ga dESpE_IE.'I dudas a operanos de sl F-I'CIIJ:IIIF:HEI
Lectura de protocolo 41472020 0,021 0,5 n] aplca o no para esta operacion, consikderando que
chameatch no esta dantro el scope de valdacion
Inicie Chemetch 4472020
0,125 3 0
Fin Chemetch 4472020 '
Tiempo muerto 10 240 D Espera para Iniclar 1a sigulents operacian
Se hace leciwa de todos los culdados de 3
- L " waldackon, aspectos generalkes, y detalies que se
Lectura de protocolo - Seguimiento 141412020 0,021 0,5 0 deben contemplar por oso aquel que frabale 1
milsma, s& da supervision ¥ BE EES-HEJEF dudas al
Inicio die 3 walldacion para Fanuc
Inicie Fanuc 140412020
145 3275 0O
Fin Fanuc 171412020 ' '
- Se 'E:DF-lE"I 05 resufiados obbtenkdos durante
Tabulacion de datos Tar/2020 0,083 - 0 proceso (dimenslonales ) y 52 procesan por Minitab
Ga dESpE_IE.'I dudas a operanos de sl F-I'CIIJ:IIIF:HEI
apl-::a 0 no para esta Qperacion, considerando gue
LEEtUrﬂ de pmmo 194"202[:' D'EQ1 D's D chemetch ¥ :lEGI'Il']g no esta dentno del SCOpE o2
valldacion
ici v
Ir'!u:rc Chemetch 19472020 0,041 1 o
Fin Chemetch 190472020
Inicic Cleaning 199472020
0,021 05 0
Fin Cleaning 199472020 ! '
Se hace leciua de odos ks culdados o2 @
waldackon, aspecios genE'ales. :f'dElElEE que &2
Lectura de protocclo-Seguimiento 200412020 0,021 0,5 O debsn contemplar por 0o aquel que radaje 1
milsma, 52 93 supendision ¥ &8 :ES—:IE]E[‘ dudas al
Inicio de |3 valldacion para Laser Weid y Dimple
Inicie Laser Weld 200412020
093 235 0
Fin Laser Weld 221412020
ici 2
Inicio Inprocess 22412020 0177 435 0
Fin Inprocess 221452020
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Inicic Dimple

22042020

— 0,375 g
Fin Dimple 221472020
" S8 "E':OF-la.'l 05 resuliados obtenkdos durante
Tabulacion de datos 2H4/2020 0.17 4 proceso (dimenslonales | y s2 procesan por Minitab
Se :EEDE'_IE"I dudas a operanos de sl pmmml:-
Lectura de pmtomo 242020 0.021 os aplca o no para esia operacion, conslderando qus
! ! MNIA Electropaollsh y ceaning no esta dentro ded scope de
walldacion
— - —
|I'!ICIO Cle?nlng 2 22472020 0,062 15
Fin Cleaning 2 22942020
Inicie Electropiludo 220452020 0425 3
Fin Electropulido 22412020 !
— - —
Inicio Cleaning 3 220472020 0,042 1
Fin Cleaning 3 220452020
Se despejan dudas a operanos de sl protocoln
Lectura de protocolo 220472020 0,021 0s aplca o no para esta operacion, conskderando gus
Abrade no esta dentro del scope de valkdacion
— =
Il'!lcn Abrade 220472020 075 18
Fin Abrade 23452020
— —
Inicie Chemetch 2 23452020 0,094 295
Fin Chemetch 2 23042020 )
Inicic Cleaning 4 23452020
0,031 0,75
Fin Cleaning 4 23412020 ! ’
Se hate lkeciura de todos s culdados de la
waldaclon, aspectos gEll'lE'EES, yu:lelales qJue 58
Lectura de protocolo- Seguimiento 23452020 0,021 0s deben contemplar por oo aguel que trabale la
milsma, s& da supervision ¥ &8 :ES—DE]EI‘ dudas al
nizio de [a valdacion para Ac’.; rind
Inicie Actgrind 23452020
0177 425
Fin Actgrind 23472020 ! ’
Se renop—laﬂ 05 resuliados abtenidos durante
Tabhulacion de datos 240452020 0,17 4 procesn (dimensionales y visuales) y 52 procesan
paor Minttat
Inicic Cleaning 5 23472020
0,042 1
Fin Cleaning 5 23452020
Sa IZIE'EPE'_IE"I dudas a operanos de sl F-I'CllIlL‘FZIlD
Lectura de protocolo 241472020 0,021 05 aplca o no para esta operacion, conskderando que
Bumng no esta dentro del scops de valldacion
Inicie Buffing 240472020 0.95 6
Fin Buffing 240472020 '
— - -
Inicic Pasivade 240472020 0,063 15
Fin Pasivado 241472020
e iy -
Inicic Inmc:clon 100% 245472020 034 825
Fin Inspeccion 100% 25042020
Inicic Sharpness 250472020
0,094 225
Fin Sharpness 250412020 ! ’
Tiempo muerto 4 96 Esperando en operaciin siguiente
Se 'e-|:-he =] e-:tplcac on dal pl'ClIlleJlD de valdacion al
Lectura de protocoio 29472020 0,021 05 personal de calidad
— - - -
Il'!lcn Inupe':':lmonl Final 290472020 028 675
Fin Ingpeccion Final 290472020
Fal 300452020 0,17 4
Firma de reporte A
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PQ 2

Carga de material en bodega 42020 0,042 1
Se aclaran dudas referente al F"Dl\:lm:lb.
- - nomalmente produccion consulta sl el profocoio
ASISIEHCIE con dUdaS de mmo 13‘II41II2I:|2D D'mz 1 deben volver a firmaro, &l es 2l miEma que & del
Iote pasado, o que sl es akgo dferants
Imicio Laser Cut 13472020 035 B85 Trabajo en dos burnos de dia con diferentes
Fin Laser Cut 13472020 ! ! PErE0Nas Con pOca expenencia en valldacion
Tabulacion de datos 140472020 0,083 2 58 recoplan I0s resUlados 0ntenkos durante
procesn (QIMensIonales |y 52 procesan por Mintan
52 remiden las pames e mueshnen porgue [a
estadistica no EI'"O_ID buenos resuitados de proCeso,
Remedicion 140472020 0,083 2 el ingenien es1a presents durante la remedicion
para que & EIFIE'EUCI" ienga miucho culdada al medir,
&2 dan resultados satisfacionos
Se aclaran dudas referente al protocolo,
. . normalments produccion consuita sl el protocoio
Asistencia con dudas de protocolo T4/4/2020 0,021 0.5 degen volver a fimaro, &l s 2l misma que & del
lote pasado, o que sl &s algo diferente
— =
|I'!H:IO Chemetch 144472020 0,083 3
Fin Chemetch 140472020
Tiempo musrto 3 T2 Espera para Inlelar la sigulents operacion
Se aclaran dudas referente al protocolo,
- : normalments produccion consuita sl el protocoio
Asistencia con dudas de protocolo Tai4/2020 0,042 1 dezen volver a imaro, &l s 2l misma que &l del
lote pasado, o que sl &s algo diferente
Inicic Fanuc 18402020
1,85 44 5
Fin Fanuc 220472020 ' '
Tabulacion de datos 22472020 0,083 2 Sa recopllan los resulados obtenidos durante
proceso (dimenslonales | y e procesan por Minitab
Se aclaran dudas referente al protocolo,
. . normalments produccion coNSWLa §l el prodocoio
ASISIEHCIE con dUdas de mc‘do 22"‘11"202[:' D'[:Q1 D'5 deden volver a irmario, &l es el mismo que & del
lote pasado, o que 51 &5 algo dierents
Inicic Chemetch 220472020
- 0,052 1.25
Fin Chemetch 220472020 ’
1k 11 N
|I'!H:IO Clea.anlng 1 22452020 0,052 195
Fin Cleaning 1 2452020 ’
Se aclaran dudas referente al protocolo,
. . normalments produccion consuita sl el protocoio
Asistencia con dudas de protocolo 221412020 0,042 1 degen voiver a mano, &l s 2l misma que & del
lote pasado, o que s &5 algo direrente
Inicio Laser Weld 220472020
0,64 15,25
Fin Laser Weld 230472020
Imicio Inprocess 220472020
P 057 1375
Fin Inprocess 240452020
Imicio Dimple 230472020
—— o 0,33 8
Fin Dimple 241472020
Se I'E'::IF-H"I 05 resuiados obtenidos durante
Tabulacion de datos 250452020 017 4 procesos de laser Weld y Dimple [dimensionaes y
visuales) y 52 procesan por Minitat
Se aclaran dudas referente al protocolo,
. . MiA normalments produccion CoNsWta §l el prodocoio
Asistencia con dudas de protocolo 241412020 0,021 0.3 degen voiver a mano, &l s 2l misma que & del
lote pasado, o que s &5 algo direrente
Inicio Cleaning 2 241472020
ioh eanhg 0,052 125
Fin Clening 2 250412020
Tiempo muerto 72 3

Dilas esperando para Iniciar proc2so siguisnte
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Inicio Elecropulido 28472020 0.021 0s
Fin Electropulido 26/4/2020 ' '
Inicio Cleaning 3 280452020
0,021 05
Fin Cleaning 3 28412020 ! '
Ze aclaran dudas refersnte al F-'DLOEDI:I.
- - narmalmente produccion conswta sl el profocoio
Asistencia con dudas de p’ﬁtoodo 20042020 D'D21 D'E delen volver a firmano, sl es el misma que & del
loie pasado, o que sl es akgo drerents
— -
Ir!H:n Abrade 290472020 0,042 1
Fin Abrade 41512020
Inicio Chemetch 2 SIS2020
0,1354 325
Fin Chemetch 2 SIS2020 ' ’
In!cp Clean!ng 4 SIS2020 0,042 1
Inicio Cleaning 4 SIS2020
Ze aclaran dudas refersnte al F-'DLOEDI:I.
. . narmalmente produccion conswta sl el profocoio
Asistencia con dudas de mﬁdﬁ &52020 D'mz 1 delen volver a firmano, sl es el misma que & del
loie pasado, o que sl es algo dierents
Inicic Actgrind 652020
0,625 15
Fim Actgrind TIS2020 '

- Se "E':DF-la."I 0% resuliados obbenidos durante
Tabulacion de datos B5/2020 0,17 4 proceso (dimenslonales ) y 52 procesan por Mintab
Imicio Cleaning 5 652020

0,052 1,25
Fin Cleaning 5 TIS2020
Se aclaran dudas referente al protocoka,
. . narmalmente produccion conswta sl el profocoio
Asistencia con dudas de ﬂ'ﬁtCI'DdO 652020 0'021 D'5 delen volver a firmano, sl es el misma que & del
Inie pasado, o que sl es algo diferente
Inicio Buffing 652020
0,67 35
Fin Buffing TIS2020 ' '
Ir!H:n P:.a.swdn TIS2020 0,073 175
Fin Pasivado TIS2020
Ir!H:n Inmlm 100% TISF2020 0,094 295
Fin Ingpeccion 100% BISF2020 ’
— —
Ir!H:n Sharpness TISF2020 0,146 35
Fin Sharpness BISI2020
'I_Iempﬂ muertﬂ 3 ?2 Fin de s2mana, f:;ieeﬁrl:l:ﬂ enkia opemmn
Se aclaran dudas referznte al F-'ob::oh,
- - narmalmente produccion conswta sl el profocoio
Asistencia con dudas de ﬂ'ﬁtCI'DdO 120572020 D'21 D'E delen volver a firmano, sl es el misma que & del
Inde pasado, o que & e akjo diferente
Inicio Inspeccion Final 12572020 0125 3
Fin Inspeccion Final 1252020 '
FAl 1252020 0,125 3
Firma de reporte MNis
PQ 3
Carga de material en bodega 342020 0,042 1
Tiempo Muerto 264 ih! EEPEra para INKcar operackon Inicial.
Asistencia con dudas de protocolo 15/4/2020 0,021 0s FITUEEan caninuz Famanda para camoeerst
Inicie Laser Cut 150472020
0,427 10,25
Fim Laser Cut 16472020 ' '

. Se I'E'SOF-lE."I 05 resufiados obtenidos durante

Tabulacion de datos 16472020 0,083 2 procaeo {dimensionales ¥ vISUIlEs) y 52 procesan
por Miniat
ASISIEH Cia con dudﬁs de 'Ddﬂ 1?."41"2&[:' D|D21 D 5 Produccion continua Iamando para corodorar

walldacion
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Inicic Chemetch 171412020 0175 3
Fin Chemetch 171412020 '
Fines de semana ¥ EEpEra para Iniciar en la
Tiempo muerto E 120 skjuients operacion
- . ™ Produccion continua lamando para cmooorar
Agistencia con dudas de protocolo 22412020 0,021 0,5 validacion
Inicio Fanue 220412020
Fin Fanuc 26142020 123 283
-z Se recopilan los resulados oolenkos durante
Tabulacion de datos 27/4/2020 0.083 - proceso (dimensionales | y 52 procesan par Minitab
e - Produscion continua lamando para comodorar
Aszistencia con dudas de protocolo 271452020 0,021 05 valldacion
Inicic Chemetch 271412020 0041 1
Fin Chemetch 271412020 '
— - -
|I'!H:I0 Clea.anlng 271452020 021 05
Fin Cleaning 271452020
e - Produscion continua lamando para comodorar
Aszistencia con dudas de protocolo 200472020 0,021 05 valldacion
Irflmo Laser Weld 27412020 063 1525
Fin Laser Weld 28/4/2020
Inicio Inprocess 280472020
0,55 13,25
Fin Inprocess 290412020 ! !
|I'!H:H].DIFI'IDIE 290412020 031 75
Fim Dimple 290472020
. Sa 'E‘:DF-IE.'I 05 resufiados obtenidos durante
Tabulacion de datos 2304/2020 017 4 proceso (dimensionales | y 52 procesan par Minitab
Inicic Cleaning 2 290472020
Fin Cleaning 2 29042020 0.083 2
— - -
|I'!H:I0 Elecmludcu 290412020 013 3 MIA
Fin Electropulido 290412020
|I'!H:I0 Clea.anlng 3 0,052 135
Fin Cleaning 3 290412020
Fin de s2mana y esperar para Inkciar 3 siguiente
Tiempo muerto B 144 aperacian
e - Produscion continua lamando para comodorar
Aszistencia con dudas de protocolo SI52020 0,21 05 validscion
Inicio Abrade 5572020
Fin Abrade BI5F2020 0.57 13,75
Inicio Chemetch 2 B5F2020
Fin Chemetch 2 B5/2020 0.083 2
Inicie Cleaning 4 BIS2020
Fin Cleanig 4 652020 0.021 0.5
e - Produscion continua lamando para comodorar
Agistencia con dudas de protocolo TISF2020 D021 0.5 validacion
Inicio Actgrind TI5f2020
Fin Actgrind /52020 0.37 8,75
- Sa recopllan los resuliados obtenidos durante
Tabulacion de datos /52020 0,083 2 procesn (d f'rensl:-'lal:—e 1Y 52 procesan par Minitab
S reamiden [as pares oe musstren porque 3
asiadistica no EF'CI_I:I busnos resuitados de procesn,
Remedicion 572020 0,083 2 &l Ingenien esta presents dwante [ remedicion
para que & DPE'EEID' enga mucho culdado al medi,
g2 dan resultados satisfacionos
Inicic Cleaning 5 BI5F2020
0,042 1
Fin cleaning 5 a5/2020 '
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- . Produccion continua lamando para coHToDorar
Agistencia con dudas de protocolo &/52020 0,021 05 validacion
|I'!H:IO Buffing BISF2020 0,12 275
Fin Buffing /52020
Inicic Pasivado 572020
Fin Pasivado &/5/2020 0,021 05
|I'!H:IO Inspef;lclon 100% Q52020 028 75
Fin Inzpeccion 100% Q52020
Inicic Sharpness 1052020 01 5g
Fin Sharpness 1052020 ' !

- . Produccion continua lamando para coHToDorar
Agistencia con dudas de protocolo 10VS2020 0,021 05 validacion

— —— —
|I'!H:IO Inh.pef:lclon. Final 12020 0,56 135
Fin Inspeccion Final 12572020
FAl 1252020 0,13 3
Firma de reporte MNFf&

Total| 3879684 123275
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Apéndice 4

Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector

operativo
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Titulo:

CR-WI-0001

Instruccion de Trabajo para ejecutar
validacion en el departamento de
produccion

Rev: 1

1. Objetivo/ Propdsito

Asegurar que los procesos de validacion de los nuevos productos de la planta se
gjecuten de forma cormecta y ordenada en cada area de manufactura donde estos
deban ser procesados, cumpliendo con las especificaciones expuestas por los

encargados de cada proyecto.

2. Alcance

Esta instruccidon aplica para todo el personal del departamento de produccion de la

planta, llamese lideres, supervisores, técnicos y operadores, en  TerriMed C.R.

3. Responsabilidades

Departamento

Responsabilidad

Operacionas { Produccion

Asegurarse que el personal respectivo siga los
pasos de esta instruccion de trabajo

Calidad/Ingenieria/Produccion

Realizar cualquier cambio necesario a este documento.

Entrenar al personal en la implementacion de este
documento.

Control de Documentos

Mantener |a revision actualizada de este documento.

4. Documentos Relacionados

Documento Descripcion
CR-REC-0000 Formulario para detalles de validacion OQ/PQ
CR-REC-1111 Conceptos basicos de validacion
E Instruccion de Trabajo para organizacion de
CR-WI-0002 validaciones internameniz a2  Terri Med  Costa Rica

5. Equipos, Programas y Materiales

NFA

Page 1
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Titulo:
CER-WI-0001

Instruccidn de Trabajo para ejecutar

validacion

Eev: 1

6. Procedimientos

6.1 Aspectos a considerar antes de empezar validacion

6.1.1 Proceda a venficar que su lote es destinado para validacion. Para ello, debe cerciorarse

que en la primera pagina de su job traveler, antes del ndmero de job se evidencie una "V,

proveniente de la palabra Validacidon. De manera que se vea algo como V28627 (niumero de lote

de referencia unicaments).

Traveler Job: LA
V2Be27
Part & X000 SE——
W00
(TR I L1 B s |
Fart A0 ot PG: 00 HIGH Cane
Braceplion -
P W Fhatrmeny
e Gy ™ Graarlise 003
(Y AR ™
Gustorss e Ghi To
Shipwia
Comiimd
Prens
Fan
R Pasot pors Limgsea de Lo CF 30004
Dudivwwry Scheduls
Frrpnd Date i o Gesa ity Aomamng Tty Gprare b
3Ok m= 193
Aouting Commenks
Wi Sk Srsm
TiBers Opmation Moy BobEmd  Desorgdos Sehm Lo FunTHL ILRTITY LTRSS e3H
TR fisccid At i3
a0 Ui Pocdermrn: SLPLRT
(T

Far
Fopw: 00

Page 2
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Titulo:
CR-WI-0001
Rev:1
Instruccion de Trabajo para ejecutar
validacién

6.1.2 5i su job contiene la *V" mencionada, esto indica que es para validacion, y si no la contiene

trabaje el producto como produccién regular.

6.1.3 Una vez que se tiene claro que el job en su estacion de trabajo si es para validacion,
proceda a localizar el CR-REC-0000 (Formulario para detalles de validacion OQ/PQ) dentro del

paguete de documentos que acompafa el job traveler. Aqui podra encontrar todos los detalles

e informacion importante necesaria para desarrollarla.

Sin embargo, cabe mencionar que, si el job S| es wvalidacion, usted debe informar

inmediatamente a su lider de area para que el mismo le indique como proceder.

Ing. de calidad a cargo

VALIDATION DETAILS
[Detalles Validacidn de 0Q/PQ)

Ing. de proceso a cargo

6.1.4 En la primera seccion de este documento usted debera encontrar la informacion general

de la validacion. Como por ejemplo:

El nimero de parte que se valida

Los procesos que estan bajo el alcance de la validacion

Mumero de validacion y su revision

Informacién de la maquina que se esta validando (tipo, numero de asset)
La fecha programada para iniciar a correr 3 validacion

El nombre del proyecto.
Page 3
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Titulo:

CR-WI-0001

Instruccion de Trabajo para ejecutar

vahdacion

Eev: 1

También podra observar una lista de firmas, las cuales pertenecen a aquellas personas que

estan enteradas de los detalles de la validacion (el lider de area y supervisor deberian estar en

esta lista).

Detalles de validaciin

Numeros de parta a

validar
Losar Weld
P Himaroe de
ACCUDOIrE ML AP-NEY
Tarma documenta
Procesns &n proreso .
e velidecian .|I-'-'-E_:'-.-!
Smtalst RET
Ete
Tipo de maguinaa
walidar
Assat de magquina 6T
Fecha da inido de proyects
walidaCkin
asistentes 3 la rewnion de apertura de validacion
mMombre complets Firma/Fechas Peestafhrea

6.1.5 En la sequnda seccién del formulario, debera visualizar un diagrama de flujo sencillo, donde

se reflejen todas aquellas operaciones por donde debera pasar el material en proceso de

validacion.
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Titulo:
CR-WI-0001
Rev:1
Instruccidn de Trabajo para ejecutar
validacion

Todas aquellas operaciones del diagrama que contengan en su recuadro la palabra (validacion)
seran las que tengan requerimientos especificos para validacion y deben verificar el resto del
formulario, incluyendo la firma de la pagina del protocolo; mientras que, las operaciones de los
recuadros que no contengan la palabra (validacion) no deberan cumplir requermientos

especiales de validacion y no deben firmar la pagina de protocolo adjunta al formulario.

i Loser Weld .
T la -1 1
Pull Material E:) (validacién) E:} Cleaning }
Calidad Final ) Accupaint
. Clear (:]
fvalidacidn) <::| g [ {validacion) }

L. # L r

O

Empagque |:> Shipping

, " e

6.1.6 Seguidamente, si su area NO implica validacion en el diagrama de flujo, no necesita llenar
el formulario CR-REC-0000 (Formulario para detalles de validacion OQ/PQ) y puede trabajar el

lote segdn procedimientos de proceso regulares.

6.1.7 Por el contrario, si su area Sl implica validacion segin el diagrama, debe proceder a
revisar las siguientes secciones del formularic CR-REC-0000 (Formulario para detalles de
validacion OCQ/PQ). Debe buscar especificamente la seccion que mencione en su inicio la
descripcion de su area de trabajo, y a partir de aca los requenmientos que usted debe considerar
para la validacion estaran contemplados (estos pueden cambiar segin la necesidad de cada
validacion o seguimiento de parte del ingeniero a cargo) y si los sigue paso a paso no deberia

incurrir en ningan fallo sistematico.
Page &
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Instruccién de Trabajo para ejecutar

CR-WI-0001
Rev: 1

validacion

Aqui se mencionaran aspectos como:
s FEl area en proceso de validacion

s Las dimensiones que aqui se validaran (a las cuales hay que tenerles mayor cuidado)

s Los detalles a considerar antes, durante y despues de iniciar a manufacturar el lote en la

maquina, con comentarios importantes brindados por parte del ingeniero a cargo del

proyecto, los cuales debe revisar segun aplique y NO debe dejar pasar por alto ya que

podria incurmr en un error grave en la validacion.

Dimensianes en validacian:

Area de validacién 1: Loser Weld (Loser)

Carrobore gue las siguientes snunciadas s& cumplan segin las notas estipuladas en la

columna del ingeniero:

— o e
Detalle.  + [ — Notas Ingenieria
Al iniciar Validacidn

Maquina correcta ASEer i

Descripeion
Materia prima corrects Heot#

Lol#
Job correcta lalr
Cantidad de unidades a producir comecta ary

Formulario comecto

CR-REC-XXXX Rewv. X

Plano correcto

Drowing / Rew. X

Entrenamienta en los procadimientos requeridos

CR-WI-O00X Procedimienta para inspeccidn dimensional Rev. X
CR-WI-XA0CK Procedimiento para inspeccidn Viswal Rev. X
CR-WiI-000K Procedimiento para frobalor maguing Rev., X

Programa de maguina correcto

Programo &/ Rev. X

Pardmetro 1

Pardmetros de validacidn en high/low//nominal Pardmetro 2
Pardmetro 3
Fistures d t0s ftre
res de maguina cormrec P —
Page 6
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Titulo:

CR-WI-0001

Instruccidn de Trabajo para ejecutar

vahdacion

Eev:1

6.2 Aspectos a considerar durante validacion

6.2.1 Una vez que tenga todos los aspectos iniciales de validacion debe proceder a ejecutar

validacion. Nuevamente debe dingirse al formulanio CR-REC-0000 (Formulario para detalles de

validacion OQ/PQ) para verificar los detalles que debe tomar en cuenta durante la validacion.

Firme la hoja de participaciin del protocelo (toda
persong que tenga relacidn directa en las
operaciones de validacién debe firmar)

1
I Durante Validacidn I
D FArIGas

Tdonicos
Mecanfcos
Lideres (5 aplica)

validar

Equipos de medicidn correctos segin dimensionesa | (4
Dimension +.000 ¢ CR-XXXX [Vision Spstem Micro Vu)

mension 000/ CR-XXXX [Caliper)

Fixtures de medician correctos

Dimension £.000 / FIX-KXKX
oy N AAAL- XN

Fara las sigulentes caracteristicas se requieren 32
muestras por lote

Ci I

Caracteris

TE&,

Carocteris

Para las siguientes caracteristicas se requieren 59
muestras por loie

Caracterist
Corocie)

OO I T Y

Caracteristica 3

6.2 2 Exfra, se mencionan algunos otros aspectos importantes que se deben recordar cuando

se gjecuta validacion:

s Lapersona que come validacion debe ser personal con experiencia en el proceso.

s Recuerde configurar comectamente parametros High, Low o Nominal segin se requiera

por lote.

Page 7
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CR-WI-0001

Instruccion de Trabajo para ejecutar

validacion

Eev: 1

6.3 Aspectos a considerar después de validacion

6.3.1 Cuando termine de manufacturar &l lote de validacién, debe volver a dirigirse al formulario
CR-REC-0000 (Formulario para detalles de validacion OCQ/PQ) para venficar los detalles que

debe tomar en cuenta antes de pasar el material a la siguiente operacién.

Al finalizar Validacidn

Notifique al lider que ha finalizado,
El lider debe escanear el formulario y emviarls al
ingeniero de calidad por correc electronico

Correo XEXR LT

El asunta del correa debe ser: Datos volidacid n PO-XXX Laser

No pase el material & lz siguiente operacidn hasta
que reciba un correo devuelto por parte del
ingeniero notificando que puede hacerlo

Espera notificacidin de ingenderia de calfdod

7. Método de Inspeccion

NSA

Registro de Revisiones

Revision

Descripeion del cambio

1 Primera Emision

Page 8
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Lista de Verificacion para desarrollar validacion en produccion
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VALIDATION DETAILS
|Detalles Validacion de 0Q/PQ)

Ing. de calidad a cargo

Ing. de proceso a cargo

Detalles de Validacidon

Nameros de parte a
validar

Procesos en proceso
de validacion

0Q/PQ-XXXX

Laser Weld
Accupoint Namero de
Tarno documento
Maldeo
WEDM
GritBlast Rev

+
Etc

Tipo de magquina a

validar
Asset de maquina
L Nombre del
Fecha de inicio de proyecto

validacion

Asistentes a la reunion de apertura de validacion

Nombre completo

Firma/Fechas

Puesto/Area

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacian
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1. FLUJO DE VALIDACION

Todas aquellas operaciones que mencionen la palabra (validacion) indican cuidados especificos
segun las listas de verificacion de las siguientes paginas de este documento, si la palabra validacion
no estd, esa darea de trabajo no tiene requerimientos especificos de validacion y puede trabajar
normalmente segln sus procedimientos (puede utilizar el CR-REC-4444 para armar el flujo).

: Laser Weld :
Pull Material [> ) [> Cleaning

Calidad Final ) Accupoint
e Cleaninn
(validacicn) <] g <] (validacicn)

O

Empaque [> Shipping

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacion

173



2. LISTA DE VERIFICACION Y DETALLES POR AREA (Lo estipulado en color azul puede ser editado
segun requerimientos de validacion, asi como cualguier requerimiento de los mencionados)

Area de validacion 1: Laser Weld (Laser)

Dimensiones en validacion:

Corrobore que los siguientes enunciados se cumplan segln las notas estipuladas en la

columna del ingeniera:

Detalle | MNotas Ingenieria
Al iniciar Validacion
Maquina correcta Asset #
Descripcion
Materia prima correcta Heat#
Lot#
Job correcto JOB#
Cantidad de unidades a producir correcta any

Formulario correcto

CR-REC-XXXX Rev. X

Plano correcto

Drawing# / Rev. X

Entrenamiento en los procedimientos requeridos

CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion dimensional Rev. X
CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion Visual Rev. X
CR-WI-XXXX Procedimiento para trabajar moguing Rev. X

Programa de maquina correcto

Programa & / Rev. X

Parametros de validacian en high/low/nominal

Pargmetro 1
Parametro 2
Parametro 3

. - Fixture 1
Fixtures de maquina correctos Fixture 2
Durante Validacion
Firme la hoja de participacion del protocolo (toda E’PE’?”M
Técnicos

persona que tenga relacion directa en las
operaciones de validacion debe firmar)

Mecanicos
Lideres (si aplica)

Equipos de medicion correctos segiin dimensiones a
validar

Dimension +.000 / CR-XXXX (Caliper]
Dimension +.000 / CR-XXXX (Vision System Micro Vu)

Fixtures de medicion correctos

Dimension £.000 / FIX-XO0OCX
Dimension £.000 / MAI-XXXX

Para las siguientes caracteristicas se requieren 32
muestras por lote

Caracteristica 1
Carocteristica 2
Caracteristica 3

Para las siguientes caracteristicas se requieren 59
muestras por lote

Caracteristica 1
Carocteristica 2
Caracteristica 3

Al finalizar Validacion

Motifique al lider que ha finalizado.
El lider debe escanear el formulario y enviarlo al

ingeniero de calidad por corren electronico

Correo Xo00m Lo
El asunto del correo debe ser: Datos validocion PO-XXX Laser

Mo pase el material a la siguiente operacion hasta
gue reciba un correo devuelto por parte del
ingeniero notificando que puede hacerlo

Espera notificacion de ingenieria de calidad

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacion 3
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Area de validacion 2: Accupoint (Grinding CR1)

Dimensiones en validacion:

Corrobore que los siguientes enunciados se cumplan segdn las notas estipuladas en la columna del

ingeniero:

Detalle

| Motas Ingenieria

Al iniciar Validacion

Maquina correcta Asset #
Descripcion

Materia prima correcta Heat#
Lot#

lob correcto JOB#

Cantidad de unidades a producir correcta aTy

Formulario correcto

CR-REC-XXXX Rev. X

Plano corracto

Drawing# / Rev. X

Entrenamiento en los procedimientos requeridos

CR-WI-XOO0X Procedimiento para inspeccion dimensional Rev. X
CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion Visual Rev. X
CR-WI-XXXX Procedimiento para trabajar maguinag Rev. X

Programa correcto

Programa & / Rev. X

Parametros de validacion en high/low/nominal

Parametro 1
Parametro 2
Pardmetro 3

. . Fixture 1
Fixtures de maquina correctos
q Fixture 2
Durante Validacion
, Operarios
Firme la hoja de participacidn del protocolo (toda TP ]
Técnicos

persona que tenga relacion directa en las
operaciones en validacion debe firmar)

Mecanicos
Lideres (si aplica)

Equipos de medicion correctos segln dimensiones a
validar

Dimension +.000 / CR-XXXX (Caliper]
Dimension +.000 / CR-XXXX (\Vision System Micro Vu)

Fixtures de medicion correctos

Dimension £.000 ) FIX-XXXX
Dimension £.000 / MAFFXXXX

Para las siguientes caracteristicas se requieren 32
muestras por lote

Caracteristica 1
Caracteristica 2
Caracteristica 3

Para las siguientes caracteristicas se requieren 59
muestras por lote

Caracteristica 1
Caracteristica 2
Caracteristica 3

Al finalizar Validacion

Motifique al lider que ha finalizado.
El lider debe escanear el farmulario v enviarlo al
ingeniero de calidad por corren electrénico

Correo XXXE £om
El asunto del correo debe ser: Datos validacion POQ-XXX Accupoint

Mo pase el material a la siguiente operacion hasta
que reciba un correo devuelto por parte del
ingeniero notificando que puede hacerlo

Espera notificacion de ingenieria de calidod

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacion 4
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Area de validacion 3: Calidad Final

Corrobore que los siguientes enunciados se cumplan segin las notas estipuladas en la columna del
ingeniero (si algin aspecto falla de la inspeccion documental, comuniquese con el ingeniero de
calidad del proyecto):

Detalle | Motas Ingenieria | Check
Requerimientos Inspeccion Documental
Maguinas correctas en operaciones de Asset # X — Laser Weld ___ Pasa
validacion Asset# X — Accupoint ___ Falla
Descripcicy
. . - _pL on _ Pasa
Materia prima correcta Heat#
) __ Falla
Lot#
__ Pasa
Job correcto JOB#
___ Falla
Cantidad de unidades a producir correcta A ___Paza
. ary
(segin job) ___Falla
Formularios correctos en operaciones de CR-REC-XXXX Rev. X — Laser Weld _ Pasa
validacion CR-REC-XXXX Rev. X — Accupoint ___ Falla
. Pasa
Plano correcto en job Drawing# / Rev. X - Ealla
Requerimientos Inspeccion de Producto
., Operarios
Firme la hoja de participacion del protocolo ";m‘ms
(toda persona que tenga relacion directa en e
Mecanicos

las operaciones en validacion debe firmar) Lideres (si aplica)
L > A

CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion final Rev. X

Entrenamiento en los procedimientos L ) o )
P CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion dimensional Rev. X

requeridos CR-WI-XXXX Procedimiento para inspeccion Visual Rev. X
Equipos de medicion correctos segin Dimension +.000 / CR-XXXX (Caliper)
dimensiones a validar Dimension +.000 / CR-XXXX (Vision System Micro Vu)

Dimension £.000 / FIX-XXXX

Fixtures de medicié ct :
IXTUres Qg meaicion correctos Dimension i-_DDD;MA.‘-XXXX

Ejecute FAl 3 unidades full layout

Caracteristica 1
Caracteristica 2
Caracteristica 3

Para las siguientes caracteristicas se
requiersn 32 muestras por lote

Caracteristica 1
Caracteristica 2
Caracteristica 3

Para las siguientes caracteristicas se
reguieren 59 muestras por lote

Al finalizar Inspeccion
Motifique al lider que ha finalizado.
El lider debe escanear los formularios de las Corren XXX@: -

operaciones de validacion, el de inspeccion
final y el de FAl, v enviarlo al ingeniero de
calidad por correo electronico

El asunto del correo debe ser: Datos validacion PQ-XXX Calidad

Mo pase el material a la siguiente operacion
hasta que reciba un correo devuelto por
parte del ingeniero notificando que pusde
hacerlo

Espera notificacion de ingenieria de calidad

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacidn 5
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Area de validacion 3 Empague

Corrobore que los siguientes enunciados se cumplan segin las notas estipuladas en la columna del
ingeniero:

Detalle | MNotas Ingenieria

Requerimientos de empague

Ent ient ! dimient -
nirenamiento en fas procedimientos CR-WI-XXXX Procedimiento parg empaque Rev. X

requeridos

Job correcto JOB#

Cantidad de unidades a enviarse ary

Etiquetas especificas Colocar una etiqueto que indigue “Validation™ en la cajo externa
Direccign especifica United States XXXX

Al finalizar el empagque

Motifique al lider que ha finalizado.
El lider debe natificar al ingeniero de calidad Correo 1 XXX@ Lcom - ingeniero

por correo electronico que el producto esta Correo 1 XXX@ Lcom — Encorgado de despacho
listo para despacharse, y copiar al encargado | £/ asunto del correo debe ser: Envio validacion POQ-XXX Empague
de despacho

Mo envie el producto hasta que reciba un
correo devuelto por parte del ingeniero Espera notificacion de ingenieria de calidad
natificandao que puede hacerlo

Mota: 5i tiene algun problema o duda durante el proceso de validacion, contacte al ingeniero de
calidad del proyecto.

CR-REC-0000 Rev. 1 Detalles de Validacion 6
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Diagrama de flujo editable para definicion de ruta critica en validacion
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Simbologia

Nombre del proyecto

Validacion

CR-REC-4444

Responsable

Rev. 1

Pull Material

Indica el fin/inicio del flujo

Indica una Operacion

- e inspecaén

Final
Inspection

Indica una Decision

Indica una
actividad/comentario a
realizar
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PROCESS FLOW DIAGRAM

Hombre del proyecto

Validacion

CR-REC-4444
Responsable # Rev. 1
Inmicio |~ > Pull Material > EDM Gritblast > Moldeo Laser Cut > Grinding CR1
Citizen — Citizen Toll Room — Secu(l:':;izarlas Secundarias CR1 | *+—— [ Grinding CR2
Laser Welding | ———— Laser Mark Dimple Em—— ;::;e EP e cg::l::ra'
Con - - -
defectos Passivado Cleaning — Linx Consure — AERIM
Sin defectos > Ei Quality Release —*| Shipping —_—
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Procedimiento para organizacion previa a actividades de validacion en

proceso
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Titulo:
CE-WI-0002
Rev: 1
Instruccion de Trabajo para organizacién
de validaciones internamente a Tegra
Medical Costa Rica

1. Objetivo/ Propdsito

Asegurar que los procesos de validacidn de los nuevos productos de la planta se
ejecuten de forma comrecta y ordenada en cada area de manufactura donde estos
deban ser procesados, cumpliendo con las especificaciones expuestas por los

encargados de cada proyecto.

2. Alcance

Esta instruccion aplica para todo el personal de los diferentes departamentos de

produccion, ingenieria y calidad de |a planta, llamese lideres, supervisores, ingenieros,
en TerriMed CR.

3. Responsabilidades

Departamento Responsabilidad

Operacionas { Produccion Asegurarse que el personal respectivo siga los
pasos de esta instruccion de trabajo

Calidad/Ingenieria/Produccion | Realizar cualquier cambio necesario a este documento.
Entrenar al personal en la implementacion de este
documento.

Control de Documentos Mantener |a revision actualizada de este documento.

4, Documentos Relacionados

Documento Descripcion
CR-REC-0000 Formulario para detalles de validacion OCQYPQ
CR-REC-1111 Conceptos basicos de validacion
CR-REC-2222 Detalles para reunidn de apertura de validacion
CR-WI1-0001 Instruccidn de Trabajo para ejecutar validacion en proceso

5. Equipos, Programas y Materiales

MFA
Page 1
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Titulo:

CR-WI-0002

Instruccién de Trabajo para ejecutar

validacion

Rev: 1

6. Procedimientos

6.1 Flujograma para desarrollo de validaciones

Inicio

Reunion de
cierre de
validacion

[ 1
v

Fin

|:>[

Se genera el | >
CR-REC-0000

Se genera CR-

REC-2222
Desarrollo de Reunion de
<:| validacion por <] apertura a
areas validacion
Page 2
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Titulo:
CR-WI-0002
Rev: 1
Instrucecion de Trabajo para ejecutar
validacion

6.2 Generar CR-REC-0000 {Formulario para detalles de validacion OQ/PQ)

Ing. de calidad a carga

VALIDATION DETAILS
[Detalles Validacidn da 0Q/PQ)

Ing. de proceso a cargo

lUna vez que toda la gestion inmicial por parte de ingenieria vy calidad antes de validacion
concluye (BOM actualizado, Jobs creados en sistema, planos actualizados, formularios listos,
procedimientos listos, equipos de medicion habilitados, fixtures de maquina y de medicion
listos, 1Qs listos, TMV listos, entre ofros) y es momento de ejecutar la misma por parte de
produccion, el ingeniero de calidad/técnico de ingenieria de calidad debe generar un resumen
de todos los detalles importantes que se deben considerar para el éxito de la gjecucion en
proceso por medio del CR-REC-0000 (Formulario para detalles de validacion OCQ/PQ).

Agqui se encontraran diferentes secciones que permitiran a produccion, o cualquier persona
interesada, conocer detalles y la ruta que se tomara para ejecutar la validacion de forma que
no haya contratiempos por este tipo de informacion, permitiendo entender a quienes
desarrollan la validacion los requerimientos necesarios solicitados por protocolo de validacion y

cliente.

El ingeniero de calidad/técnico de ingenieria de calidad a cargo de la validacion debe
cerciorarse que el documento sea lo mas sencillo y claro posible para que cualguier persona
del departamento de produccion pueda interpretarlo y asi guiarse ante cualguier duda referente

a la validacién que va a ejecutar en su estacion de trabajo.

Page 3
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Titulo:
CE-WI-0002
Rev: 1
Instruccion de Trabajo para ejecutar
validacion

6.3 Generar CR-REC-2222 (Detalles para reunion de apertura de validacion)

Reunion de Apertura a Validacion

Vil F
WO okl Froser
H

CR-FEC-1131 Aes B

Elingenierc debe generar un CR-REC-2222 (Detalles para reunién de apertura de validacién) el

cual se muestra en forma de presentacion de power point.

Este documento debe contener como requisito minime el flujo para el desarrollo de |a validacion,
permitiendo a los involucrados saber y entender cuando su area de trabajo debe ejecutar

requerimientos especificos de validacion.

El documento debe crearse con la intension de centralizar cuidados, detalles, comunicados, e
informacion relevante para que todos los presentes puedan ejecutar su parte de la validacién de
manera exitosa y sin contratiempos. Este, debe ser sencillo y claro, y debe ser explicado por un

ingeniero de calidad y/o project manager a cargo del proyecto.
Otro de los objetivos importantes de este documento, es verificar por voz propia de los
encargados de los departamentos que cada requisito para que la validacion se ejecute esté

completo, v asi no vaya a afectar el desarrollo de la misma al momento que el producto este

siendo procesado o que implique algdn contratiempo por falta de comunicacion entre el equipo.

Page 4
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Titulo:
CR-WI-0002

Instruccién de Trabajo para ejecutar
validacion

Rev: 1

6.4 Desarrollo de la reunidn de apertura para proceso de validacion en produccion

El objetive de esta reunion es centralizar la informacion importante que las areas productivas
deben considerar al gjecutar una validacién en sus estaciones de trabajo segin aplique. La
reunién debe desarrollarse con ayuda del CR-REC-2222 (Detalles para reunion de apertura de

validacion).

La reunion no deberia tardar mas de 30 minutos, sin embargo, se podria extender segun el flujo
de la misma. Se hace mencion que el encargado de liderarla deberia ser el ingeniero de

calidaditécnico de ingenieria de calidad y/o Project manager a cargo del proyecto.

Por ofro lado, se hace mencion que, para desarrollar esta reunion, deben estar presentes todas

aquellas personas que tengan relacion directa con la validacion. Por gjemplo:

+ Lideres en turmo de areas involucradas en validacion
+ Supervisor de produccidon en turno

# Ingenieros de proceso de las areas donde se validara
* Un representante de planeacion

» Un representante de bodega

+ Ingeniero de calidad a cargo del proyecto

+ Project manager del proyecto

¢ Lider de inspeccion final en tumo

La reunion debe llevarse a cabo por medio de la herramienta Microsoft Teams (herramienta de
reunionas oficial de Terri Med Costa Rica), v debera ser grabada por el organizador de la

misma.
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Titulo:
CE-WI-0002
Rev: 1
Instruccion de Trabajo para ejecutar
validacion

El organizador debe agendar un espacio para la reunidn en cada tumo, con los representantes
necesarios como se menciond anteriormente, de manera que habra un turno que reciba la
reunion directamente, pero los otros dos turnos que no estén presente deberan de visualizar la
grabacion de la reunion en el espacio designado en su agenda (sin excepcion). El organizador
también tiene la responsabilidad de hacer llegar la grabacion de la reunion a los otros dos tumos
mencionados por medio de un enlace de One Dnve en &l correo donde va la invitacién a la

reunion de cada tumo respectivo, asi todos podran tener el acceso de forma versatil.

La reunion debera gjecutarse una semana antes de programado el inicio de la validacion en
produccidn, durante este tiempo los representantes que recibieron la reunion por medio de la
grabacion podran comunicarse con el encargado del proyecto si tuvieran alguna consulta.
También, este tiempo sera utilizado para finiquitar dltimos detalles que salgan pendientes por
parte de los presentes en la reunion o que deban de corregirse antes de iniciar el proceso de
validacion en produccion.

Al final de la reunion, debe haber una seccion de preguntas, de manera que todos los presentes
queden claros en como serda la metodologia para desarrollar el proceso de validacion en

produccion, y tengan claro todos los detalles e informacion relevante de la misma.

Una vez que la reunion finalice, todos los presentes deben firmar asistencia en el CR-REC-0000

(Formulario para detalles de validacion OQ/PQ).

Para los dos turnos que recibiran la reunién por grabacion, el organizador de la misma debera
encargarse de recopilar las firmas por medio de los supervisores de turno, pero cada participante
al terminar de ver la grabacion debera enviar un mensaje via teams o un correo electrénico
alertando al organizador que la capacitacion fue tomada. Si los participantes no toman la
capacitacion en el tiempo agendado y no hacen ninguna nofificacion al organizador para
recalendarizar (si fuese necesario por algun caso especial), se dara por hecho que el

entrenamiento se aplicd sin excepcion.
Page 6
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Titule:
CR-WI-0002
Rev: 1
Instruccién de Trabajo para ejecutar
validacion

Finalmente, cuando todas las partes convocadas tengan claras sus acciones en la validacion, el
CR-REC-0000 (Formulano para detalles de validacion OCQ/PQ) debe ser entregado en fisico (un
formulano por job de validacion sea OQ o PQ) al encargado de la bodega, para que este se
encargue de colocarlo con el paquete de documentacion que acompafia cada lote de
manufactura, y asi la informacion pueda ser accesada desde el inicio por los involucrados en
produccion, los cuales no podran iniciar el proceso de validacion en su area si este documento

no se encuentra entre el paquete del lote.

6.5 Desarrollo de la validacidn por dreas de produccion
Refierase al CR-WI-0001 (Instruccion de Trabajo para ejecutar validacion en proceso) para
infarmacion detallada de los pasos a seguir antes, durante y después de cada validacion segin

area de produccidn donde el producto deba manufacturarse.

6.6 Reunion de cierre de validacion

Una vez que la validacién culmine, llamese a esto que el cliente firme un reporte de validacion
para OO, PQ o ambos, segin requiera cada validacion especificamente. Cuando el proceso de
validacion se cierre por completo a nivel de manufactura y documentalmente, se debe agendar
una reunidn de cierre por medio de Microsoft Teams, con al menos un representante de cada
departamento, llamese estos Ingenieria, Produccion y Calidad, de los cuales hayan tenido

participacion en la validacion desarrollada.

Esta reunion es con el fin de compartir las lecciones aprendidas durante el proceso de validacion
del producto, y a la vez definir si el proceso requiere de alguna mejora que se escapd del alcance
de la validacion durante su desarrollo. Estas mejoras pueden ser de caracter documental,

sistematico, ingenieril, entre otros.

Page 7
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Titulo:
CE-WI-0002
Rev: 1
Instruccion de Trabaje para ejecutar
validacion

7. Método de Inspeccion

Los procesos desarrollados durante validacidn deben verificarse o inspeccionarse segun

los requerimientos que solicita el ingeniero de calidad por medio del CR-REC-0000

(Formulario para detalles de validacion OQ/PQ).

Mientras que los demas aspectos deben verficarse durante las reuniones calendarizadas

para el sequimiento de inicio, desarrollo v fin de cada proceso de validacion de producto.

Registro de Revisiones

Revision

Descripeion del cambio

1

Primera Emision

FPage 8
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Apéndice 8

Programa de Induccion para Validacion
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Induccion: Validacion de
Procesos

Responsable:
°
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“Validacion”

“Evidencia documentada que garantiza una alta seguridad de un proceso especifico sobre un prodiucto de

Consideraciones:

manufactura”

e Es uno de los puntos mas importantes para cada proyecto que ingresa a las plantas de manufactura, ya que

estos validan los procesos de produccion que se desarrollan en la planta.

e Las herramientas mas utilizadas para ello son los “protocolos y reportes de validacion™.

Aspectos
Importantes

Las validaciones deben tener evidencia
para su trazabilidad en el futuro.

Existen reportes y protocolos especificos
para este proceso.

Los procesos de validacion deben estar
sujetos a “etapas de validaciéon” en donde
estas van regidas por un protocolo en

especifico.
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Areas que se involucran en una validacion

©

Gritblast —*| Moldes |—* Laser Cut —*| Grinding CR1

Toll Room _mn::;m: ——| ecundarisscr1 | +——| GrindingcRz

Laser Welding | ————* Laser Mark.

Laser
Abrade Deburr

Tipos de Validacion

1Q (Installation Qualification)

0OQ (Operational Qualification)

PQ (Performance Qualification)

TMV (Test Method Validation)

VMP (Validation Management Plan)

o o
)\
o(%)o
o~
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IQ (Installation Qualification)

Se utiliza al validar nuevos equipos o
cuando estos son relocalizados, por sus
siglas en inglés llamese Calificacion para

Instalaciéon de Equipos.

OQ (Operational Qualification)

IQ

Installation Qualification

Utilizado para wvalidar parametros de
maquina en condiciones minimas y
maximas durante el proceso, por sus siglas
en inglés llamese Calificacion Operacional

de Procesos.

Operational Qualification
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PQ(Performance Qualification)

Este es 1til para validar pardametros de maquina en
condiciones nominales, asi como los flujos de
proceso de los nuevos productos, o bien mejoras

en los mismos; por sus siglas en inglés llamese

Calificacion de Desempeiio de Proceso.
Performance Qualification

TMV (Test Method Validation)

Se utiliza para validar métodos de inspeccion

durante los procesos de manufactura, por sus siglas

en inglés llamese Validacion del Método de
Inspeccion. @
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. COmo se
selecciona al
personal de
validacion?

® Es un proceso totalmente al azar y es una
decision que dependera del lider de area y el

ingeniero(a) a cargo del proyecto.

e Tiempo de experiencia, personal entrenado en

la operacion a desarrollar.

4
ihibad

El check list (CR-REC-0000) sera el documento de
consulta sobre toda la informacion de una validacion, en

el mismo se describira:

e Las areas de proceso involucradas en la validacion.

e Indicaciones sobre el equipo a utilizar, asi como
las condiciones que se deben de contemplar para
utilizarlas sin alterar la validacion.

e Verificaciones por area que se deben de realizar

antes, durante y después de la validacién para los OQ

yPQ.
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¢ Qué es un protocolo?

Consiste en el documento oficial, donde se explican de
inicio a fin las indicaciones a seguir especificamente de

como realizar una actividad.

PrOtOCOIO ¢ Que tiene de diferente un protocolo de validacion?

El protocolo de validacion fue disefiado de tal manera
que contemple todos aquellos requerimientos que la

validacion requiere para su desarrollo.

®  ;Que es una validacién de proceso?
®  Dos aspectos importantes de las validaciones?
E b 4 ®  ;Cuiles son las dreas que se involucran en un flujo de validacion?
valuacion
e ;QuéesunIQ?
® ;Quéesun 0OQ?
®  ;QuéesunPQ?

®  ;Queesun TMV?

o

;Cual es el documento oficial de consulta para las validaciones?

® En caso de tener alguna duda especifica sobre la validacién a

0006

quién se le debe de consultar?

197



Apéndice 9

Formulario para Reunion de Apertura a Validacion
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Reunion de Apertura a Validacion

Validacion #
Nombre del Proyecto:
PN:

CR-REC-2222 Rev. 1

Plano de Producto

Adjuntar Plano CR-REC-2222 Rev. 1
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Areas Involucradas en Validacion

Adjuntar Flow Chart (CR-REC-0000) CR-REC-2222 Rev. 1

Dimensiones a Validar por Area

CR-REC-2222 Rev. 1
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Requisitos en Check List CR-REC-0000

Adjunt isitos d da d in CR-REC-0000
ljuntar requisitos de cada drea segun CR-REC-2222 Rev. 1

Descripcion de Validacion

Adjuntar tabla al inicio del CR-REC-0000
ljuntar tabla al inicio de CR-REC-2222 Rev. 1
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Comentarios de Cierre

Adjuntar aquellos comentarios importantes al equipo

CR-REC-2222 Rev. 1

Participantes de la Reunion

Asi es a la reunion de apertura de validacion

Nombre completo

Puesto/Area

Dejar evidencia de los participantes de la reunién

CR-REC-2222 Rev. 1
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Apéndice 10

Presentacion para ejecucion de seccion “Actuar”
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Propuesta de metodologia procedimental para el mejoramiento de los
procesos de validacion en la planta de manufactura: para el departamento

de ingenieria de calidad de la empresa Terri Med, durante el afo 2021-2022

Elaborado por:
¢ Tannia Orozco Abarca
» Kimberly Pineda Duran

2021- 2022

Objetivo del proyecto

e Desarrollar una metodologia procedimental
para el mejoramiento de los procesos de
validacion de proyectos en Terri Med.
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DATOS A CONSIDERAR PARA EL

DIAGNOSTICO

Cantidad de validaciones Resumen del flujo de validaciones
corridas en el 2021 corridas en el 2021 (tiempos)
Cantidad de
validaciones 2021 Validacién Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)

Ingeniero A 3 1 24 ] 3 1669.25
Ingeniero B 4 1 69 14 4 4116.5
Ingeniero C & 3 114 & 3 1232.75
Ingeniero D 4
Imgen.iem E 2 Notas:
ingesiam F 1 ® Loz flujogramas alaborados evidencia que cada validacion es unica, pero las tres
Ingeniero G L tienen en comun el exceso de seguimiento por parte del Ingeniero{z) durante el
Promedio 3

proceso para que las operaciones se desarrollen de manera correcta, v 2 pesar de

ello se cometen errores graves que duplican la= operacicnss de produccidn e
ingenisria

® Y asu ver se botan cantidades exuberantes de producto por fallos provocades

por falta de conocimianto del procese de validacién en el Zrea productiva.

205



Encuesta para determinar cuanto es el conocimiento basico de

los proceso de validacion por el personal operativo

Encuesta:

https://docs.google.com/forms/d/e/1IFAIpQLSd6 UFrLR-8k iXWIXWbIUL2Yun7SbaH7K83XpNrdIC

KHhuDQ/viewform
Caracteristicas de seleccion de la poblacién
Tiemps en o Cantidad de
Poblacién P miquinas que se Departamento
empresa trabaj
Técnicos/Operadores de Cleaning
manufactura Laser Weld
Grinding/Secundarias
6 meses 0 mas 1 o més Citizen
Lideres de manufactura Molding
WEDM
Laser Cut

DIAGNOSTICO DE LA SITUACION

206



Pérdida por validaciones en el 2021

. - Colones por urudsd Cartdad de Totsl gue detues  Unidades  Total de Férdds en Porcantap
Turmo anea Sananca Real
ar magunsds ach . codaner pardido
POl Norke & Laner Cuot Ly T 01387 00 T L] Lirrioo 4
P02 Wakdacion | Noche & Laser ot @ Lnuag 1100 € 1332 38700 1100 L 1332070 4 - 7%
O3 Misfians & Laser e @ 137 1100 § 1330 8700 Q [ § 41332 28700
o0 . on 2 Maflana C Mokdes &G 17 b1 o] € smroo 100 [ & Emren & —
ol helsflana iC Mokdes E0 17 100 § smrog 100 [ | Emrom {
Validacion A
Validacion B
B Total de Pérdida en colones B Total de Ganamcla en colomes B Totsl de Pérdids sn calonss B Total de Ganascla sn colenss

Resumen de la encuesta realizada

Promedss de Lantdad que desoonooen DYDMo 0f LAt u responden

REPRESENTACION DE RESPUESTAS

TOTAL DE ENTREVISTADOS
70 OPERATIVOS

Nota:

Entiéndaze “desconoce™ cuands =1
entravistado no tisns conocimients vio
no lesra responder la pregunta
Entigndaze “responde™ cuando el
entravistade logra rasponder a la
pregunta
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Diagnoéstico de la situacion

Escala de Likert para definir el diagnéstico de la situacion actual de la empresa

Segun los resultad b para el diagnéstico de situacién actual del proyecto, indique como estos son apreciados por la organizacion, utilice una
X para puntuar su respuesta
Muy bueno (5) Bueno (4) Regular (3) Malo (2) Muy Malo (1)
mm‘?ﬁs Dondlfos tomkados Domc’:‘:demn algo i Dbs:dceo:’ssidenn no Dmc:ensltodseﬂn 100% =
Resultados adecuados y i”:’:;‘;’::’:‘ aceptables y aceptables y inadscuados y
desmestian bues, dzmue?;m control y ceertd Boe oo
control y orden en fa R plm!a' control y ordenenla controlyordenenla  conmtrol yordenenla
planta planta planta planta
Resultados para el estudio de tiempos X
Resultados para el estudio de movimientos X
Resultados sobre investigacion de historicos para el desperdicio X

Conslusién: La empresa valida sin procedimientos concretos en el departamento de manufactura. por lo que las perdidas de tiempo y dinero son notables. asi como la
falta de conocimiento del personal con respecto en como trabajar los productos y procesos de validacion

PROBLEMATICAS IDENTIFICADAS SEGUN

EL DIAGNOSTICO
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Problemitica segiin Diagndstico de la Situacion Actual

Tiempo muerto entre operaciones por falta de indicaciones.

Excesivo seguimiento de las validaciones por parte de los Ingeniero(a)s.

Errores por parte de produccion.

El personal del departamento de produccion no sabe como funciona un proceso de validacion ni los cuidados que deben

tener con estos lotes.

Demoras y operaciones innecesarias.

El personal no sabe como actuar o trabajar validaciones si el Ingeniero(a) a cargo del proceso no estd presente.

Validaciones fallidas, consideradas serap en su totalidad, por acciones durante la validacion.

Flujo de actividades de validacion segun proceso actual en la empresa

Terri Med

Calidad brinda
@_ Entregs e Calidad genara B ] Ll il e sl .
Preyeitin e e —| de = guoto ks mn iy prodhacckn un cada
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PROPUESTA

Acciones para cada problemitica

Tiempo muerto entre operaciones por ausencia del ingeniero de

imalas acciones durante validacion
(Fallos innecesarios)

kalidad. e Lista de verificacion para desarrollar validacion antes, durante v después
(Dependencia del ingeniero) e  Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
[Excesivo seguimiento de las validaciones por parte de los| . . . L
" iero(a) £ por p: e Lista de verificacion para desarrollar validacion antes, durante y después
ngeniero(a)s .. K
& . . . ¢ Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
(Dependencia del ingeniero)
[Errores por parte de produccién. e Lista de verificacion para desarrollar validacion antes, durante y después
(Fallos innecesarios) e  Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
[El personal del departamento de produccion no sabe como . o
N p P o p ) . Programa de Induccion para Validacion
ffunciona un proceso de validacion ni los cuidados que deben tener| . R .. . . .
leon estos lotes e Lista de verificacion para desarrollar validacion antes, durante v después
) i L. e  Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
(Falta de conocimiento)
[Demoras y operaciones innecesarias e Lista de verificacién para desarrollar validacion antes, durante y después
(Altos tiempos de operacion) e  Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
[El personal no sabe como actuar o trabajar validaciones si el . . .. . .
P N i 4 e  Lista de verificacion para desarrollar validacion antes, durante v después
Ingeniero(a) a cargo del proceso no esta presente . ] o
) . ) e Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector operativo
(Dependencia del ingeniero)
Validaciones fallidas, consideradas scrap en su totalidad, por e  Procedimiento para organizacién previa a actividades de validacién en proceso
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Herramientas y Procedimientos Propuesta
item Descripeién Identificacion
Procedimiento 1 Procedimiento para organizacion previa a actividades de validacion CR-WI-0002
en proceso
L. Procedimiento para el desarrollo de validacion aplicable al sector
Procedimiento 2 . CR-WI-0001
operativo
Herramienta 1 Lista de Verificacion para desarrollar validacion en produccion CR-REC-0000
. Diagrama de Flujo Editable para definicion de ruta critica en
Herramienta 2 L CR-REC-4444
validacion
Herramienta 3 Formulario para Reunion de Apertura a Validacion CR-REC-2222
Herramienta 4 Programa de Induccion para Validacion CR-REC-1111

Flujo de actividades de validacion segun proceso propuesto en la

empresa Terri Med

S oy s dv wabdecon (OB 0 £118)

.
. Ares meonscrads on
L !
'.—_" -' -"'"" L— ——— e b
‘ L

e I e )
- B

® = =

Colatgeenes | Ol gt

—
LLE R L
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ANALISIS DE MEJORA

Comparacion en como se afecta los flujos de proceso de validacion

ASIS

Falta de coordinacion previa al inicio de una validacion

Dependencia del departamento de ingenieria para cada accion de
la validacion

Operaciones innecesarias durante los flujos de validaciones

TO BE

Formulario para reuniones de apertura a una validacién (coordinar las
partes involucradas)

Un promedio de 9 demoras por validacion a lo largo de los flujos
(considerando, que las mismas son variables y pueden que sean
mis o menos), las cuales, impactan la duracion del proyecto

Inspecciones adicionales que no agregan valor

Tiempos elevados para completar las validaciones

Falta de flujo "estandar” a seguir para un proceso de validacion

Procedimiento para la organizacion previa a actividades de validacion

Lista de verificacion para desarrollar la validacion

Procedimiento para el desarrollo de la validacion para el sector
operativo

Flujo propuesta de actividades de validacion segun proceso
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Comparacion en cimo afecta en la falta de conocimiento sobre el proceso de validacion

AS IS

Falta de conocimiento sobre los procesos de validacion

Dependencia del departamento de ingenieria para cada accion
de la validacion

Falta de conocimiento sobre el flujo de proceso/areas
involucradas en validaciones

TO BE

Programa de induccion para los procesos de validacion para los
nuevos ingresos

Lista de verificacion para desarrollar la validacion

Formulario para reuniones de apertura a una validacion (coordinar las
partes involucradas)

Diagrama de flujo editable para definir ruta critica en la validacion

IMPACTO DE LA PROPUESTA
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Comparacion de datos diagnostico vrs. mejora aplicada

(Tiempos)

Actual Propuesta
Validacion Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)| Operaciones Esperas Inspecciones Tiempo (hrs)| Ahorro (hrs)
1 24 8 3 1669.25 16 5 3 1487 182.25
2 69 14 4 4116.5 34 6 3 2668.5 1447
3 114 8 3 1232.75 81 8 3 1208.75 24

Comparacion de resultados (tiempos)

Grafico de Series de Tiempo de Horas Antes vrs Horas Despues

4500 | Varlable
411650 #— Hrs. Antes
- W - Hrs. Despues
w 3500
[
g
=]
i 3000
< 266950
o .
2 2500
E
o .
= 2000

1669:25

1500 | = .
1487.00 . 123275

1208.75
1000 .
1 2 3
Validacion
Ahorro:
Validacion T - 182.25 hrs Validacion 2 - 1447 hrs Validacion 3 - 24 hrs
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Comparacion de datos diagnéstico vrs. mejora aplicada

(movimientos)
Antes Después
Pregunta del cuestionario % Conversion de % Conversion d % Conversitn de %o Conversidn d
Responden o e “ingeniera® ot | Desconocen o % Mencionan "ingenicro”

Indique 3 aspectos de cuidado que se deben considerar
al ejecutar un [} en drea productiva desde el punto de 2 % a8 w94 2 55 0%, 15 2% 4
vista de su puesto
Indigue 3 actividades que debe gjecutar ¢l operario n % » 0% i s _— 18 % "
durante un I
Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider

de exnpeza 4 catrer un 0Q e $u miquina 29 41% 4l 39% 5 60 B 0 14% 3
Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider
4 Ja corrida de un O en su miquina L] 41% a 9% 4 600 86 0 14% 5
Indique 3 culdados que debe tener ¢l operario/Lider al
fclizar la corrida de un OQ e su . 28 I a4 63% 9 &0 6% 10 14% 5
Indigue 3 cuidados que debe tener ¢l operario/Lider

pip— mPQensu . 29 4l% 41 59% 7 65 3% 5 T 4
Indique 3 cuidados que debe tener ¢l operario/Lider
d = ida de un PO cn su mAquina 30 3% 40 % 3 65 3% 5 T 4
Indique 3 cuidados que debe tener el operario/Lider al
fimalizar I3 arrida de wn PQen m ina 29 4l% a1 9% 10 65 9% 5 T 4
Indique 3 cuidados que debe tener el operario al
participar de un TMV 17 24% 51 68 o L] Ti% o 204, an

Promedio 26 3% a4 3% 5 50 85% 1 15% 13

Comparacion de resultados (tiempos)

Cantidad de Personas

Pregunta

Grafico Comparativo Antes vrs. Despues de la Propuesta

Persanas que Desconacen

3 8 8 &8 8 &8 3

R
S e ff e

Personas que Responden

Dependencia al Ingeniero

0
AMARSEABS  MARGEALS  AARGEAS MARGRALS  AMARG0A S AARSARY

&

&

O‘ﬁ)é'
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Mejora (%)

Grafico de Tendencia de la propuesta

Gréfico de Tendencia
80

T0 \\

50 e

Proyeccion de pérdida 2021 vrs. Pérdida después de aplicada la

propuesta
Validacion 2021 Despues de 1 afio de aplicacion de la propuesta Reduccion
Perdidas en Colones Perdidas Porcentuales  Perdidas en Colones  Perdidas Porcentuales Colones Porcentual
Pal
PQ2 C2.664.574 67%
4 .
ol €160.034 100%
0Q2
Promedio T1.412.304 83,5% T618.589 43.8% ¢793.715 39.7%
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[

CONCLUSIONES

Bazads en la recopilacion de datos durante =l flujo de las validaciones de procesos, sz logra identificar un dizgnostico de lo siguisnte: nivel de
tizmpos de proceso, movimisntos, fluidez v sitwacion como tal de 1oz procesos de validacion o3 deficients en muchos aspactos, dande come resultados
validaciones zin procedimientos concretos que impactan de forma directa en recurso: come lo son tempo v dinero, s:l come la falts de conocimiento
del personal invelucrads con respacto & como se mansjan los procese de validacionss. Dando como consecusncia uma sscusncia insdacuada de
principio a fin en laz vahidaciones de proceso.

Al aplicar la metedelogia del ciclo “PHVA™ zegun «l disgnostico idantificado, 22 loera establecer una metodologiz procedimental, de tal manara, que
se cubra laz deficiencias en cuestion de tiempo, movimiento, fluidsz, impacto scondmico ¥ falta de conocimiento sobrs los procezos de validacidn,
esto por medio de una serie de harramisptas, las cualss, fusron dezarrollados con el objetive no solo de solventar 2] problema, 3 no tambisn, agilizar
su uzg indapendientzments da quién lo necesite. La metodologia busca impactar d2 forma diracta la siteacidn actual que 32 vive en los procesos de
validacidn, para que los mismos puedan fiuir v no repressnten un problema v'o deficiencia en la planta de manmfactura.

Una vez elzborada la metodologiz procedimental v debidaments estrucrurads, =2 logra apreciar un claro impacte positivo en los procesos de
validacidn, ze identifica una dizminucidn en el dempo, los movimisnro, €l impacte scondmico ¥ en el flujo da procesoe exto bazado en la propussta
desarrollada. 3e concluye que al implementarse de forma adecuszda en la planta de manufactura, la situscion pasana de ser deficiente a busna v

gradualmente conforme paze 2l tiempo v maduren las herramientas legar a una excelencia en lo: procesos de validacion,
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RECOMENDACIONES

Por parte de la empresa se deben generar acciomes para la mejora de tiempos muertos durante la
validacidn.

La empresa deberia considerar poner en practica un programa para la implementacion de ideas para la
mejora de procesos internos.

3e recomienda explicar al personal la importancia de cada procesc que este vaya a trabajar, v asi
conozea detalles, importancia ¥ caracteristicas de este.

Crear una guia para entrenamientos de validacion directamente en el proceso, donde se detallen las
posibles implicaciones de validacion segin cada drea v maguinas donde se deban desarrollar

caracteristicas de las partes (aplicable a lideres de produccidn principalmente).
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Propuesta de metodologia procedimental para el mejoramiento de los
procesos de validacion en la planta de manufactura: para el departamento

de ingenieria de calidad de la empresa Terri Med, durante el afno 2021-2022

Elaborado por:
¢ Tannia Orozco Abarca
s Kimberly Pineda Durin

2021- 2022
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Apéndice 11

Carta Aceptacion del proyecto por parte de Terri Med Costa Rica
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Diclombre 2022

Proyecto de Trabajo Final de Graduackin Universidad Técnica Nacional
Estudiantes: Kimberly Pineda ~ Tannks Orozco

Entregable o Costa Rica

£l presente documento hace constar que el proyecto de mejora relacionado con el trabajo final de
graduacién ejecutado por las estudiantes Kimberly Pineda (cédula 702550434) y Tannla Orozco
(604140203) para optar por ¢ grado de Licenciatura en ingenderia en Produccidn Industrial disefado para
mejorar el flujo de Jos procesos de validaciones en ef departamento de Calidad en Costa
Ric, desarrollando el objetivo “Desarrollar una metodologla procedimental para el mejoramiento de los
procesos de validacidn de proyectos, mediante of uso del ciclo PHVA de mejora continua, orlentada al
departamento de ingenierfa de calidad de la empresa Costa Rica, durante ol afio 2021 y
2022%, el cunl fue previamento aprobado por la empresa, es entregado 8 ln empresa con su debida
presentacidn, descripeldn, y herramiontas necesarias para aphcacion directa de la mejors.

La empresa queda con opcldn ablerta para hacer uso de esta propuesta cuando asf 1o disponga, y la misma
se manifiesta satisfecha con el proyecto realizado para ka mejora de sus procesos.

Sin mis que agregar firman como remitentes

TANNYA 1m'4mm'. / )
SUSETTE OROZLO AANCA 0,
ABARCA (FIAMA) Dote: 20221200

¢ 120013 0800

Tannia Orozco Abarca Kimberly Pineda Durdn
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