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RESUMEN EJECUTIVO Y PALABRAS CLAVE

La presente investigacion busca detallar la problemética de los dafios en el empaque (pouch) de
los productos terminados de la empresa Boston Scientific. Dicha empresa posee una de sus plantas
operativas en la Zona Franca de La Lima en Cartago, Costa Rica. Los dafios al empaque poseen una
criticidad de grandes magnitudes pues representan un riesgo a la barrera estéril que puede llegar a tener

repercusiones en la vida de los pacientes que usan los dispositivos.

En este trabajo, se utilizaran herramientas ingenieriles que ayuden aplicar los conceptos aprendidos
alo largo de la formacién académica y que estructuren la investigacion, para obtener resultados coherentes
y relevantes resolver la problematica. Para llegar a ello, se realiza una caracterizacién detallada del proceso
de empaque para identificar posibles puntos criticos en el proceso donde se puedan llegar a materializar

los riesgos al empaque del producto.

La relevancia de este estudio radica en la deteccién de un porcentaje de defectos del 0.11% en
productos terminados, lo que generd impactos a nivel de calidad, econémico y operativo de gran magnitud.
Es importante ademas relacionar este evento con las regulaciones de normativas internacionales como

ISO 11607 y ASTM F1886, que regulan la integridad de los sistemas de barrera estéril.

Seguidamente, se propondra un plan de soluciones con el objetivo de mitigar o eliminar las causas
identificadas, las cuales seran evaluadas en términos de viabilidad, sostenibilidad y capacidad de
implementacion.

Palabras Clave: Dispositivos Médicos, Barrera Estéril, Control de Calidad, Causa Raiz.
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CAPITULO I. INTRODUCCION.

La presente investigacion hace referencia a las perforaciones existentes en el sobre del
empaque del producto terminado, esto en la empresa Boston Scientific que se puede definir como la
barrera estéril del producto terminado en la industria médica. El aspecto principal de este tipo de
defectos en el producto es que compromete la esterilidad del producto pues al existir una pequefia

apertura, asi sea del orden de 102 milimetros.

Para analizar esta problematica es imperativo que se mencionen las causas que se derivan en
este modo de falla. En el caso de esta investigacion, se profundizard sobre las condiciones de
manufactura existentes en la linea de empaque de la planta en La Lima perteneciente a la empresa
Boston Scientific. Se entiende por perforaciones a cualquier defecto como rayon, orificio o dafio que

atraviese en su totalidad la capa protectora del sobre de empaque denominado “pouch”.

El presente trabajo investigativo, se realizara con el fin de determinar cuales son los factores
que potencialmente se conviertan en vulneraciones al sobre protector del producto terminado. Esto
permite poder elaborar un tipo de mitigacién o eliminacién tanto de las causas confirmadas que
provocaron los fallos, asi como de otros factores que, aunque no sean los causales, también pueden

ver reducida su potencial ocurrencia o bien su impacto sobre el producto.

En el aspecto académico, este trabajo representa un reto importante ya que para poder resolver
una problematica del nivel técnico y especializado que conlleva el evento, se debera recurrir a la

aplicacién de muchos aspectos ingenieriles aprendidos a lo largo de la formacion académica. En este
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trabajo, la estructura, herramientas y conocimientos adquiridos en el proceso de formacion seran

claves para el éxito de la investigacion.

De la misma forma, en el campo cientifico, se debera profundizar sobre metodologia que
caracteriza precisamente el método cientifico. Adicionalmente, esta problematica se caracteriza por
ser de un alto nivel de complejidad técnico en términos de composicion de materiales, mediciones con

equipos de avanzada e interaccion mecanica entre componentes.

El profundizar en esta tematica desde la perspectiva ingenieril es de importante interés
académico. Adicionalmente, se entrara en materia estadistica para poder determinar la ocurrencia real,

asi como el impacto del plan de mejora en la reduccién de la ocurrencia de estos eventos.

En el marco del area de salud, se van a tomar en cuenta los criterios técnicos y médicos del
potencial impacto que puede tener una afectacion a la barrera estéril sobre el producto final que se
utiliza en pacientes. Se estudiaran las potenciales repercusiones que pueden darse en el estado de salud
en caso de que uno de estos productos llegara a ser usado en su paciente y cudl seria el posible

desenlace para la vida de un hipotético paciente.

Se realizan las entrevistas a los diferentes miembros del equipo, para poder obtener un contexto
que permita entender de mejor manera la problematica. Adicionalmente, se realizard un analisis
ingenieril del flujo del proceso y de potenciales factores que causen los defectos. Adicionalmente, se
utilizaran herramientas como el Diagrama de Ishikawa y Matriz de Hipdtesis. Seguidamente, se

recurrird a una lluvia de ideas estilo “Brainstorming” para la propuesta de soluciones. Ademas, se debe
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realizar un analisis ingenieril y estadistico para validar dichas soluciones propuestas. Finalmente, todo

el plan se elabora y se sigue mediante herramientas estilo Gantt.

En el capitulo | se realiza el planteamiento ¢como se generan las perforaciones en el “pouch”?
¢Qué impacto tienen estas perforaciones? ;Como se pueden prevenir o erradicar? ;COmo se van a
implementar las soluciones? Seguidamente, en el capitulo 11, se abordan algunos conceptos que seran
de gran importancia para la comprension de la investigacion que se realiza. En este capitulo, se cubren
las herramientas que se utilizan en este trabajo investigativo, ademas de introducir brevemente
términos como barrera estéril, esterilizacion, definicidn de un pouch y configuraciones usuales.

En el capitulo Ill se elabora todo el marco metodolégico sobre el cual se sustentard la
investigacion. En este capitulo se definen las variables de estudio, el tipo de estudio y aspectos
generales que estructuraran la investigacion. Mientras que en el capitulo 1V, se detallan los resultados
obtenidos de dicha estructura. Aca se encontrard la causa raiz de la problematica y se elaboraran
soluciones con su debida validacion y plan de mejora.

En el capitulo V se valoraran las conclusiones y recomendaciones asociados a lo visto en el
analisis de resultados y asociado a los objetivos del proyecto que se plantearon. Mediante estas
recomendaciones se disefiara el plan de mejora que se vera a continuacién en el Capitulo VI. En este
se elaborara un plan detallado de cémo se puede gestionar el riesgo asociado a los dafios en el empaque

del producto esteéril.
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Tema de Investigacion

En este trabajo de graduacion se investiga la problematica de perforaciones en el pouch de

producto terminado en la empresa Boston Scientific Cartago a lo largo del 2025.

Estado de la Cuestion de la Investigacion

Boston Scientific es una empresa lider en la fabricacion de dispositivos médicos, reconocida a
nivel mundial por su innovacion en tecnologias para el diagnostico y tratamiento de diversas
condiciones de salud. Su presencia en Costa Rica se remonta al afio 2004, cuando inicié operaciones

en la provincia de Heredia con un equipo reducido de 17 colaboradores.

Con el crecimiento de la industria de dispositivos médicos en el pais y la consolidacion de
Costa Rica como un punto estratégico para la manufactura avanzada, la empresa expandid sus
operaciones en 2009 con la inauguracion de su planta en Coyol, Alajuela. Esta expansién permitid
fortalecer su capacidad productiva y atender de manera mas eficiente la creciente demanda de sus

productos a nivel global.

En 2022, Boston Scientific continud su proceso de crecimiento con la apertura de una nueva
planta en Cartago, reafirmando su compromiso con la inversion y el desarrollo del sector de
dispositivos médicos en el pais. Actualmente, la empresa es el mayor exportador de dispositivos
médicos en Costa Rica, desempefiando un papel clave en la economia nacional y en la generacion de

empleo dentro de la industria de manufactura de alta tecnologia.
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La apertura de la planta en Cartago representa una nueva etapa en la estrategia de expansion de
la empresa, enfocada en mejorar la eficiencia operativa, optimizar sus procesos de produccion y
reforzar su posicionamiento en el mercado internacional. Como parte de esta estrategia, se han
planteado proyectos para la implementacion de nuevos productos en esta sede, 10 que requiere una
planificacién detallada y el uso de herramientas avanzadas de gestion de proyectos para garantizar una

transicion eficiente y alineada con los objetivos corporativos.

La industria de dispositivos médicos en Costa Rica se ha ido consolidando como una de las
areas de desarrollo econdmico y comercial mas importante. En los ultimos afios, el pais ha crecido
muchisimo en esta area desde dispositivos médicos muy basicos al desarrollo de nuevos productos.
Actualmente existen muchas empresas multinacionales de dispositivos médicos en pais que ha
contribuido enormemente al desarrollo profesional de los y las costarricenses. De acuerdo con los
reportes del CINDE, los dispositivos médicos han sido el principal exportador industrial en Costa Rica

desde 2017 (CINDE, 2026).

Los dispositivos médicos son aquellos que buscan ofrecer soluciones al tratamiento de las
afectaciones de salud de las personas. Bajo esta premisa, la industria de dispositivos médicos es una
que esta en un alto crecimiento, pues con el desarrollo de nuevas tecnologias y técnicas de avanzada,
se vuelve un area altamente competitiva. La intencién siempre va a ser ofrecer al médico o doctor, un

dispositivo mas eficiente, mas seguro y atractivo para poder absorber la mayoria de mercado.

Pagina 13 de 92



“El desarrollo de dispositivos médicos, desde la concepcion del producto hasta su
comercializacion, es un proceso altamente complejo que depende significativamente

de la aplicacion de procesos rigurosos.” (Maresova et al., 2020)

En cuanto a los dispositivos médicos, estos deben estar empacados de tal forma que se pueda
garantizar su esterilidad antes de ser utilizados. Aqui se introduce el término de sistema de barrera
estéril. Este término se refiere a un empaque que esta disefiado para mantener la esterilidad o inocuidad
de los dispositivos médicos hasta su uso en los centros médicos. Estos son regulados por la norma ISO

11607. El principal objetivo es reducir al maximo posible la entrada de microorganismos.

“...destinados a mantener la esterilidad de los dispositivos médicos esterilizados
terminalmente hasta el punto de uso.” (International Organization for

Standardization, 2019)

Un aspecto fundamental de acuerdo con la ISO 11607, es el mantenimiento de la esterilidad.
Este se refiere a que el dispositivo médico no debe tener ningln tipo de contaminacién. Debe existir la
presencia de un sello que consistente que complete la barrera estéril. Este sello debe ser validado de
forma que pueda garantizar la eficacia de la barrera estéril. En este aspecto, la calidad del sello es
extrapolable al resto del empaque, pues las mismas condiciones que debe cumplir el sello, lo debe

cumplir todo el cuerpo del pouch.
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“La inspeccion visual es un método utilizado para identificar defectos evidentes en los
sellos de sistemas de empaque médico, los cuales podrian comprometer la integridad

de la barrera estéril.” (ASTM International, 2021)

Entre los requerimientos sobre los cuéles se enfoca esta investigacion, es el método de
inspeccion de visual de acuerdo con la ASTM F1886. Este método de prueba estdndar permite
determinar la integridad del sello y del cuerpo del pouch para garantizar la eficiencia de la barrera
estéril. EI método se basa en una inspeccion visual directa para poder identificar cualquier defecto que
vulnere la barrera estéril. Estas pruebas no son destructivas, y sumamente utilizado como control de

calidad y verificacion de conformidad de producto.

Sintesis del Estado de la Cuestion

Boston Scientific es una empresa lider a nivel mundial en la manufactura de dispositivos
médicos que arranco sus operaciones en Costa Rica con la planta de Heredia en el 2004, para luego
expandirse a Coyol en el 2009 y a Cartago en 2022. Esto ha consolidado a Costa Rica como una
region de suma importancia a nivel global para la empresa. La apertura de la planta en Cartago
representa una nueva etapa de crecimiento enfocada en la eficiencia operativa, la optimizacién de
procesos y la implementacion de nuevos productos mediante una gestion de proyectos alineada
con los objetivos corporativos. En el contexto del pais, Costa Rica ha exportado 4220 diferentes

productos a 165 diferentes paises desde 1986 a 2024. (CINDE, 2026).
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Figura 1.Crecimiento y diversificacion de productos médicos en Costa Rica.
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Fuente: (CINDE, 2026, figura “Costa Rica: Traditional vs non-traditional goods experts 1986-2024")

En el contexto de los dispositivos médicos, estos tienen entre sus requerimientos mas

fundamentales, garantizar una barrera estéril efectiva que funja como aislante de microorganismos

y bacterias que potencialmente representen un riesgo para la salud de los pacientes. Esta barrera

estéril estd regulada por la norma ISO 11607. Un elemento critico de este sistema es el sello del

empaque, el cual debe ser consistente, validado y capaz de mantener la esterilidad, ya que su

calidad es representativa de la integridad de todo el empaque. Dentro de los requerimientos

evaluados en esta investigacion destaca el método de inspeccion visual ASTM F1886, una prueba

no destructiva ampliamente utilizada para verificar la integridad del sello y del cuerpo del pouch,

permitiendo identificar defectos que puedan comprometer la eficacia de la barrera estéril. De

acuerdo con la norma:
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“ASTM F1886 describe un método cualitativo de inspeccion visual
(aceptacion/rechazo) para evaluar sellos intactos en empaques flexibles, con el fin de
detectar defectos que puedan afectar la integridad del sistema de empaque.” (ASTM

International, 2016)

Objetivos de estudio

Objetivo General

Desarrollar una investigacién completa por medio de herramientas ingenieriles de
solucién de problemas que permitan la identificacion de la causa raiz del evento, asi como
las causas contribuyentes, con el fin que posteriormente se logre la reduccién o eliminacion
de las condiciones que derivaron en las perforaciones en el sobre de empaque del producto
terminado y consecuentemente la ruptura de la barrera estéril que deben garantizar los

dispositivos médicos.

Objetivos Especificos
i Utilizar herramientas ingenieriles de solucion problemas (Ishikawa, Is/ls Not, 5 Por
queés, entre otros) para determinar la causa raiz y factores contribuyentes de los
defectos encontrados en una de las capas del sobre de empaque de producto

terminado.
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Proponer soluciones que logren disminuir la incidencia de perforaciones en el sobre
de empaque del producto terminado derivados de la causa raiz y potencialmente de
los factores contribuyentes.

Validar que las soluciones propuestas sean robustas, viables y capaces, que permitan
una disminucién o eliminacion de futuros eventos de perforaciones en el sobre de
empaque de producto terminado por medio de herramientas estadisticas.

Crear herramienta de control que permita la medicion y cuantificacion de la
efectividad de las soluciones propuestas, asi como el entrenamiento de los
colaboradores a cargo del sistema de calidad y del proceso de investigacion de

eventos.

Formulacién del Problema de Investigacion

En marzo del 2025, se reportd una unidad de producto terminado del dispositivo médico
con una perforacién en la capa del sobre de empaque que lleva el mismo. Esto fue identificado
durante el proceso de empaque de una orden de produccién en el control posterior segun lo
previamente establecido en el procedimiento de Inspeccion del sobre. Al revisar el material
adicional construido en dias anteriores, se encontraron méas unidades con el mismo defecto para
un total de un 0.11% de defectos, lo que descarta que sea un caso aislado y deba ser investigado a
profundidad. El evento derivo en el retiro del material del mercado para inspeccionarlo y evitar el
impacto al paciente. Esto generd un impacto econdmico importante por pérdidas en ventas y costos

asociados a traer el material e inspeccionarlo.
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Pregunta General

¢Cuales son los factores que contribuyen a la aparicion de defectos en la capa del pouch del

producto terminado de Boston Scientific y como impactan en la calidad del producto?

Preguntas Secundarias

¢Cudles son la causa raiz y factores contribuyentes que derivan en las perforaciones de la
capa del empaque del producto terminado de Boston Scientific?

¢Qué acciones se pueden realizar para reducir o eliminar la incidencia de estos modos de
falla?

¢Cdémo se puede asegurar que las soluciones propuestas sean efectivas en reducir o eliminar
la ocurrencia de los modos de falla?

¢Cudles herramientas pueden controlar la medicion y cuantificacion de la efectividad de

las soluciones?

Justificacion del Estudio de Investigacion

En este trabajo se investiga a profundidad las causas que derivan en este evento y los
factores que pueden potencialmente contribuir a dafios en la capa del pouch del producto
terminado. Para ello, se utiliza un enfoque ingenieril enfocado en herramientas como GEMBA,

Diagrama de Ishikawa, Matriz de Hipétesis, Lluvias de Ideas y modelos de planificacion como
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Gantt. Estas herramientas son el vehiculo para solucionar la problemaética de perforaciones en la
capa protectora del producto terminado. Se identifica que esta problematica es de gran relevancia
debido al potencial impacto que podria llegar a tener sobre el paciente. Adicionalmente, se toma
en cuenta la riqueza ingenieril en el uso de herramientas aprendidas a lo largo de la carrera de

Ingenieria Industrial que permita solucionar problemas.

Alcances de Investigacion

Proyecciones

Esta investigacion se enfoca en los dafios encontrados en la capa del pouch del producto
terminado manufacturado en la planta de La Lima de Boston Scientific durante el afio 2025.
Los unicos productos bajo investigacion son aquellos manufacturados Unicamente en la
planta de La Lima, Cartago, Costa Rica, de Boston Scientific. Finalmente, solo se tomaran

en cuenta los productos manufacturados durante el 2025.

Limitaciones

La investigacion se va a remitir solamente a las fuentes causales y contribuyentes
de las perforaciones en la capa del empaque del producto terminado, y no a ningin otro
defecto que tenga un impacto inexistente a la barrera estéril. Los productos manufacturados
en cualquier de las otras plantas existentes de Boston Scientific (Coyol, Heredia, Maple
Grove, Arden Hills, etc.) no seran cubiertos en esta investigacion. Por ultimo, cualquier
producto terminado que haya sido manufacturado previo o posterior al afio 2025, sera

excluido de esta investigacion.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

En esta seccidn de la investigacion, se profundiza en el contexto de la compafiia Boston Scientific
como empresa global. En este aspecto, se destacan aspectos acerca de lo representa la planta de Cartago
tanto a nivel global como local. Se debe resaltar que este contexto ayudar a comprender mejor el impacto
y repercusiones que tiene esta investigacion. Adicionalmente, se abordan algunos conceptos ingenieriles
enfocados a la resolucion de problemas, entre los cuéles se tienen herramientas como el Diagrama de
Ishikawa, Matriz de Hipdtesis, 5 Porqués, Is / Is Not, entre otras. Estas herramientas proveen una mejor
comprension sobre la base que se centra esta investigacion. Finalmente, se toma en cuenta que el enfoque
de estudio de esta investigacion es la problematica asociada a las perforaciones en el pouch que
comprometen la barrera estéril. Por esta razdn, se propone e implementa un plan robusto de soluciones
que pueda mitigar o bien eliminar esta problematica. Dentro de ese plan se comprende también un método
de control mediante el cual se gestione apropiadamente el plan de solucion hasta el punto de su

implementacion.

Historia de Boston Scientific

Boston Scientific es una compafiia de gran tamafio y alcance a nivel mundial enfocada en el campo
de dispositivos médicos. La misma fue fundada en 1979 en Massachusetts, Estados Unidos. Sus inicios
radican alrededor de Medi-Tech, una empresa que comenzé a innovar con el desarrollo de catéteres cuya
mayor ventaja era su funcionamiento minimamente invasivo para los pacientes. Desde sus comienzos, la

organizacion ha buscado colocar en el mercado opciones menos intrusivas para el diagnéstico y
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tratamiento de las diferentes afectaciones de salud que puedan presentar los pacientes. Entre los afios de
1980 y 1990, desarroll6 y expandio su oferta de productos para abarcar nuevas areas como cardiologia,
endoscopia y urologia, entre otras. Esta ampliacion en su portafolio logré sentar bases solidas para
colocarse como una de las empresas lideres y referentes en cuanto a tecnologia de dispositivos médicos

se refiere.

Durante los primeros afios y auna hoy dia, la compariia siempre ha buscado fortalecer la presencia
internacional, dinamizando su alcance en el mercado mediante la creacion de sedes de operaciones en
puntos estratégicos en el mundo. Esto le permitié poder expandir y maximizar su participacion en el
mercado internacional de forma exponencial. La estrategia de la empresa busco alinear dos componentes
de desarrollo de nuevas tecnologias a lo interno, asi como la adquisicidn en etapas tempranas de desarrollo
de nuevas tecnologias para incluirlas en su portafolio de productos. La inversion ha sido significativa tanto
en lainvestigacion para el disefio de nuevos productos, asi como un ojo clinico para identificar tecnologias

con alto potencial.

Poco a poco, la compafia se fue introduciendo en areas nuevas y de avanzada como
electrofisiologia, manejo del ritmo cardiaco, oncologia intervencionista y neuro modulacién. Estas
estrategias llevaron a la empresa a diversificar en gran medida la oferta que podian ofrecer en el mercado
global. Y es asi como con el tiempo se fue colocando como una de las empresas lideres a nivel mundial

en la manufactura de dispositivos médicos.

Todo esto derivo en que, a hoy, Boston Scientific cuente con decenas de miles de colaboradores a

nivel mundial, y consecuentemente, la atencién a millones de millones de pacientes por medio de los
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dispositivos médicos que manufactura. El enfoque estratégico en la innovacion, sostenibilidad y el disefio
de nuevas tecnologias y productos ha logrado posicionar de manera privilegiada a la empresa, sin dejar de
lado la vision de anteponer la vida del paciente por encima de todo. Los millones de dispositivos que a
diario se producen en la empresa, mejoran la calidad de vida de muchisimos pacientes a lo largo del

planeta, impactando asi de forma positiva a billones de personas.

Como parte de este enfoque, la compafiia mantiene alianzas estratégicas con profesionales de la
salud tanto en los hospitales como en los centros de investigacion para incentivar y disefiar nuevas formas
de tratamiento del paciente. y centros de investigacion para impulsar nuevas terapias. Adicionalmente, la
compafiia ha buscado promover una cultura que tenga la ética, la diversidad y la responsabilidad social

como eje central.

Puntualmente en Costa Rica, la compariia Boston Scientific arranco operaciones en Costa Rica en
el afio 2004 con la apertura de su primera planta de manufactura en La Aurora de Heredia. En sus inicios,
era un equipo reducido que poco a poco fue creciendo de manera que en 2009 inaugurd una segunda
planta en El Coyol, Alajuela. Esta fue la confirmacidn de la apuesta por Costa Rica de parte de una empresa
tan grande y fuerte como Boston Scientific. A su vez, esta apuesta por Costa Rica, la convirtié en la
primera empresa en el campo de dispositivos médicos en tener dos instalaciones de manufactura en el
pais, y afios después alcanzd hitos importantes relacionados con sostenibilidad, como la certificacidn

LEED Silver y el premio SHINGO para la planta de Coyol.
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El crecimiento de la empresa no se detuvo ahi, pues en estas sedes fue multiplicando su fuerza
laboral al nivel de llegar a convertirse en el mayor empleador y fabricante de dispositivos medicos de

Costa Rica, con miles de colaboradores apoyando lineas globales de produccion.

En los afios més recientes, Boston Scientific ha continuado apostando por Costa Rica expandiendo
su presencia a una tercera planta de manufactura como lo es la de Cartago que fue inaugurada en el afio
2022. Adicionalmente, en el 2025, se anuncio la apertura del Global Hub en Heredia, que da servicios
globales e investigacion y desarrollo que consolida ain mas operaciones estratégicas en el pais. Gracias a
este crecimiento en el pais, la compariia ha generado miles de empleos directos en areas de manufactura,
ingenieria, y administracion, con mas de 10,000 colaboradores en Costa Rica. Indirectamente, el
crecimiento de Boston Scientific en el pais, ha posicionado a Costa Rica como un centro clave en la
industria mundial de dispositivos médicos, contribuyendo fuertemente a las exportaciones del pais. Hoy
Boston Scientific en Costa Rica combina la produccion global de tecnologia médica con innovaciones y

servicios de alto valor agregado, reflejando su compromiso con la region.

Valores de la empresa Boston Scientific

La empresa Boston Scientific se caracteriza por tener una cultura corporativa que se centra en
mejorar la calidad de vida de los pacientes mediante el disefio y desarrollo de dispositivos médicos que
sean menos invasivas e innovadoras; es este el proposito que mueve a la compafiia como valor principal.
La cultura de la empresa se centra en el cuidado del paciente, de manera que se incentive a actuar con

integridad, compasion, empatia y responsabilidad hacia los pacientes, comparieros y la comunidad. De la
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misma forma, se fomenta la innovacion que logre disefiar y desarrollar nuevas tecnologias que le

representen un impacto positivo significativo al paciente.

Adicionalmente, un valor caracteristico es el alto rendimiento, emprando siempre la calidad,
eficiencia y resultados sobresalientes en términos de servicio a los pacientes. Para ello se promueve un
alto nivel de colaboracion global que logre unir equipos de trabajo en diferentes latitudes por un mismo
objetivo en comun que es la vida de los pacientes. Otro valor de alta identidad en la empresa es la
diversidad e inclusion, entendiendo que estas diferencias llevan a nuevas e innovadoras soluciones que
enriquecen el valor agregado del producto y por ende también la calidad de vida de los pacientes. Por
altimo, se busca también impulsar un espiritu vencedor que logre afrontar los retos que conlleva el dia a

dia de manera agil, adaptable y responsable.

Estos valores son los que fungen como brajula para la compafiia a nivel interno, pero también
permeando hacia las comunidades que la rodean, asi como a la vida de los pacientes que utilizan los
dispositivos. Todo esto da como resultado una empresa que en su ADN tiene claro que en el enfoque

radica en las practicas éticas, sostenibles y orientadas al bienestar colectivo en sus decisiones de negocio.
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Organigrama de la Empresa

Figura 2. Organigrama de Boston Scientific Cartago
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Fuente: Elaboracién Propia.

Nota. La informacion fue construida a partir de la herramienta Teams, bajo la informacion de

organizacion.

Al ser una empresa global con casa matriz en Boston, Massachussets, el organigrama comienza
con el CEO, que se mueve por todas las sedes, pero centralizado en la casa matriz. Ahi mismo, se

encuentran los directores y subdirectores de divisién, dependiendo si se trata de urologia, cardiologia,
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neuro modulacion u otro. A estos directores y subdirectores de division, les reporta el vicepresidente de
planta, en el Caso de Costa Rica, esta el de Cartago, el de Coyol, El de Heredia y el de Global Hub. Dentro
de las 3 primeras plantas manufactureras, se desglosan los diferentes directores segun el area de enfoque

en el gue se encuentren.

En el caso de Cartago, se tienen directores de ingenieria, de calidad, de produccion, de materiales
y de facilidades. Cada departamento a su vez posee sus respectivos gerentes por la cantidad de distintos
productos que actualmente se manufacturan en Cartago. A estos gerentes les reportan los diferentes
ingenieros o supervisores segun sea el departamento. Finalmente, los técnicos y operarios son los que

reportan a los ingenieros y supervisores segun sea el departamento.

Ubicacioén

Aunque Boston Scientific tiene varias plantas en el pais, en este caso, el trabajo se centrara en la

planta de manufacturada radicada en la zona franca la Lima en Cartago, Cartago, Costa Rica.
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Figura 3. Mapa de ubicacion de Boston Scientific Cartago
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Objetivos de Boston Scientific
Para 2026, Boston Scientific Cartago tiene como principal y fundamental objetivo, la
consolidacién plena de las operaciones en su nueva planta que se inaugurara este mismo afio. La misma
posee una infraestructura de aproximadamente 40 000 m? que comenzara a operar a plena capacidad en
mayo del presenta afio, generando asi un alto valor para la red global de manufactura. Con esto, se

contratard al menos a 1000 empleados para incrementar la fuerza laboral y atender la necesidad de

produccioén del negocio en esta nueva planta.
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De forma adicional, la compariia busca desarrollar al personal en las nuevas tecnologias que pasara
a estas nuevas facilidades, asi como la retencion del talento que actualmente posee, de manera que Cartago
se convierta en una fortaleza de conocimiento técnico y habilidades blandas orientadas a la cultura de la
compaiiia. Por ultimo, la compafiia pretende agregar practicas que sea sostenibles e innovadoras para la
mejora continua del negocio actual y de los nuevos productos que se alineen a los valores globales de

responsabilidad social y ambiental.

Mision

La misién de Boston Scientific es transformar vidas mediante la innovacion en soluciones médicas

para mejorar la salud de los pacientes a nivel mundial, mientras que su vision es fomentar un ambiente de

creatividad que convierta nuevas ideas en soluciones innovadoras, creando asi valor para pacientes,

clientes y empleado

Visién

La vision de la compafia Boston Scientific se centra en fomentar un entorno que estimule la
creatividad para el desarrollo de nuevas ideas que conlleva a la innovacion para transformar vidas por

medio de un producto que genere valor a los pacientes y los mismos colaboradores de la empresa.
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Analisis FODA de Boston Scientific Cartago

Con el fin de obtener una vista de Boston Scientific Cartago como participante del mercado en este
momento, se realizd un andlisis desglosado por medio de la herramienta FODA (Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades, Amenazas). Al realizar este analisis se logré identificar que la empresa tiene
fortalezas la integracion a una empresa global, lo que le da una base sélida y un apoyo que otras empresas
nacionales sin auge internacional, no posee. Adicionalmente, su fuerza laboral es muy calificada y
enfocada a la calidad. La zona franca de Cartago adicionalmente posee una ventaja geografica importante
ya que al ubicarse cerca del ITCR (Instituto Tecnoldgico de Costa Rica), tiene la facilidad que dia a dia

se graduan ingenieros calificados que son propios de la zona.

En términos de las oportunidades, la empresa debe explotar el crecimiento constante del sector de
dispositivos médicos, asi como la expansion de capacidades y la implementacion de nuevas tecnologias
de la industria 4.0. Adicionalmente debe aprovechar alianzas con centros de formacion como lo hace
INTEL para tener méas personal calificado de primera mano. Por ltimo, se debe aprovechar al maximo la

condicién de zona franca sobre la cual opera.

En cuanto a las debilidades, al ser una empresa globalizada, posee altas dependencias a nivel
corporativo global pues los cambios pueden ser mas lentos. Otra debilidad es el costo de mano de obra
gue no es tan bajo como otras zonas en Asia como Malasia, por ejemplo. Adicionalmente, la complejidad
de los productos alarga la curva de aprendizaje y extendiendo el tiempo requerido para ser eficiente en las
labores. Por Gltimo, la cadena de suministros se puede ver impactada a nivel mundial o bien por la mala

infraestructura vial del pais.
Pagina 30 de 92



Por ultimo, las amenazas que se identificaron son la competencia con otros paises de mano de obra
mas economica, los cambios en las regulaciones que afecten a las operaciones. Ademas, las altas

fluctuaciones econdémicas como es el caso del dolar afectan los costos operativos, asi como el rezago

educacional que represento el panorama post pandemia en Costa Rica.

Tabla 1. FODA de Boston Scientific Cartago

Fortalezas

Oportunidades

1. Integracién a una corporaciéon global
lider en dispositivos médicos.

2. Mano de obra altamente calificada

3. Ubicacion estratégica en Cartago

4. Experiencia en manufactura de
dispositivos médicos complejos

5. Cultura organizacional s6lida

Crecimiento sostenido del sector.
Expansion de capacidades hacia procesos
de mayor valor agregado.

Alianzas con universidades técnicas y
centros de formacidn.

Implementacion de tecnologias de
Industria 4.0

Aprovechamiento del régimen de zona

franca de Costa Rica.

Debilidades

Amenazas

1. Alta dependencia a nivel corporativo
global.

2. Costos operativos superiores a paises
con mano de obra mas barata.

3. Curva de aprendizaje prolongada para

nuevos colaboradores.

Competencia de otros paises emergentes.
Cambios en regulaciones internacionales
Disrupciones en la cadena de suministro
global.

Fluctuaciones del délar.

Rezago a nivel educativo en el pais.
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4. Limitaciones de infraestructura vial

5. Dependencia de insumos importados.

Fuente: Elaboracion Propia. (2026)

¢ Por qué Boston Scientific?

Para este trabajo de investigacion, se eligio la empresa Boston Scientific Cartago debido a que
formar parte de una empresa global lider a nivel mundial. Con un proposito claro y tan noble como lo es
mejorar la vida del paciente, fomenta un crecimiento importante tanto profesional como personal.
Adicionalmente la compafiia ofrece un entorno donde se le da mucho peso al tanto, aprendizaje continuo,
diversidad y colaboracion y esto es de un valor agregado para el desarrollo como profesional. Finalmente,
el proyecto de solucionar una problematica tan importante como lo es la barrera estéril para el paciente es

de suma relevancia y vinculacion a la carrera de ingenieria industrial.

Marco Conceptual

A lo largo de este trabajo de investigacion, se busca solucionar una problematica que gira en torno
a la barrera estéril de los productos de Boston Scientific. Para poder resolver dicha problematica, se vuelve
de gran importancia recurrir a algunas de las herramientas ingenieriles como lo son el Diagrama de
Ishikawa, el Diagrama de IS/IS NOT, la matriz de hipétesis, asi como herramientas de planificacion como
los diagramas de Gantt y la identificacion de la ruta critica por medio del diagrama de PERT de manera
que se pueda planificar de buena manera las soluciones que se plantee como consecuencia de la

investigacion.
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Iniciando por el diagrama de Ishikawa, también conocido como diagrama de causa-efecto o de
espina de pescado, es una herramienta ingenieril altamente utilizada para poder determinar, ordenar y
visualizar las posibles causas de un problema especifico. El objetivo principal de esta herramienta es
simplificar la comprension del porqué de un problema dejando de lado los sintomas que pueden derivar
del problema. La herramienta fue disefiada para estructurar de mejor manera el analisis de los problemas,
asi como potenciar un trabajo colaborativo en equipos multidepartamentales. El diagrama de Ishikawa es
ampliamente usado en calidad, manufactura, servicios, salud y gestion de procesos. Ademas, posee la
particularidad que es sumamente visual, con ideas ordenadas y claras que permiten la discusion enfocada
en las causas potenciales mediante la clasificacion de las potenciales causas en causa raiz, causa

contribuyente y causa descartada.

Figura 4. Diagrama de Ishikawa

Diagrama de Ishikawa

Fuente: Latam, S. (2025)
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Visualmente, el diagrama se asemeja a la espina de un pescado y de ahi precisamente es que deriva
uno de los nombres por los que se le conoce. En esta estructura el problema se coloca en la cabeza y las
potenciales causas se colocan a lo largo de las seis espinas principales. Las espinas se conocen como las
6M, y clasifican a las potenciales causas en categorias segun sea su naturaleza. En este caso en particular,
las categorias son: Método, Maquina, Materiales, Mano de obra, Medicién y Ambiente. Cabe mencionar
que estas categorias pueden adaptarse al area o industria en las que se utilice. Esta flexibilidad hace que

el diagrama sea aplicable a multiples contextos.

El uso del diagrama de Ishikawa ayuda a los equipos a pensar de forma sistematica y estructurada
sin aventurarse a conclusiones precipitadas. Para utilizar el diagrama de forma apropiada, es importante
destacar que no se asume que el problema tenga una causa Unica, se asume que es multicausal, lo que
permite que se exploren multiples opciones y re reduzca la posibilidad de un sesgo a la hora de investigar
un problema. A su vez, este enfoque reduce la posibilidad de implementar soluciones que no sean las mas

apropiadas o que no ataquen directamente todas las causas del problema.

Al poseer varias categorias, por naturaleza, el proceso de investigacion utilizando esta herramienta
incentiva a la participacion y el intercambio de ideas entre los distintos miembros del equipo. El resultado
de este ejercicio, por ende, va a ser mas robusto y eficaz debido a la diversidad inherente que aporta cada

miembro del equipo.

Una ventaja clave del diagrama es que sirve como punto de partida para analisis mas profundos,
como el uso de los 5 porqués o el andlisis de datos estadisticos. Cabe destacar que la herramienta por si

sola no determina la causa raiz ni las causas contribuyentes, si no que ayuda a formular una hipétesis que
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debe ser puesta a prueba para obtener evidencia objetiva que ayude a clasificar cada causa segun aplique
si es la causa raiz, causa contribuyente o causa descartada. Esta herramienta es entonces una herramienta
complementaria dentro del proceso investigativo y de mejora continua pero que posee gran valor pues
ayuda a estructurar el analisis y fomenta la participacién de los diferentes departamentos o areas

representadas por cada miembro del equipo.

En la préctica, el diagrama de Ishikawa es particularmente util y de gran valor para problemas
complejos en los cuales exista una interdependencia de las causas o bien causas independientes que directa
o indirectamente derivan en el problema. La aplicacién de esta herramienta impulsa una cultura de
prevencion y mejora continua, enfocada en corregir las causas y no solo los efectos. Ademas, facilita la
comunicacion del problema y sus posibles origenes a diferentes niveles de la organizacién. Al ser una
herramienta visual y sencilla, es facil de entender incluso para personas sin formacién técnica avanzada.

Por estas razones, sigue siendo una de las herramientas fundamentales en la gestion moderna de la calidad.

Tabla 2. Matriz de Hipotesis

Categoria Causa Hipdtesis Experimento  Resultado Conclusién
Meétodo, Extraido del ¢Cémo se ¢Qué se realiza ¢Cual fue el ¢Clasificacién
Maquina, diagrama de relaciona la para poner a resultado de de la causa
Materiales, Ishikawa causa con el prueba la poneraprueba segln el
Mano de problema? hipdtesis? la hipotesis? resultado?
obra,
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Medicion o
Ambiente

Fuente: Elaboracion propia. (2026)

Una de las herramientas que se deriva del diagrama de Ishikawa es la Matriz de Hipdtesis. Esta
herramienta es particularmente Gtil para continuar con el andlisis posterior a la elaboracion de la
herramienta de Ishikawa. El objetivo de esta herramienta es que una vez que se han determinado todas las
potenciales causas con su respectiva categoria, se procede a elaborar hipotesis, como el nombre de la
herramienta, de manera que se pueda establecer la relacion entre la causa y el problema. En esta parte del
proceso, se describe qué hace que la potencial causa sea la razén del problema. Un ejemplo sencillo es
que si la causa raiz es un equipo de medicion descalibrado (clasificado como medicion entre las 6M), la
hipétesis podria ir en la linea de “Al equipo estar descalibrado, se produce una medicién incorrecta en el

proceso”.

Seguidamente se debe determinar cémo se puede comprobar o descartar que las hipétesis asociadas
a las potenciales causas estén directa o indirectamente asociadas al problema. En esta seccion, los
experimentos no necesariamente deban ser propiamente un experimento, se puede realizar investigacion
de datos histéricos o bien buscar sobre informacion ya publicada en relacion con la hipotesis similares o
iguales a la que se plantea. Siguiendo con el ejemplo utilizado anteriormente, si se habla de que el equipo
descalibrado entrega malas mediciones en el proceso, un ejercicio valido a utilizar es tomar mediciones
antes de calibrar el equipo y otro set de mediciones posterior a la calibracion, o bien referenciar el mismo
reporte de calibracion en el cual se describe como se recibe el equipo, si se realiza algin ajuste, y el estado

final del equipo posterior a la calibracion.
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En este caso, si el equipo pasa la calibracion sin problemas o ningun ajuste, se puede concluir que
se descarta la hipdtesis y por ende la potencial causa no tiene relacion con el problema. Por el contrario,
si se determina que el equipo presentaba alguna desviacion y al realizar un ajuste, el equipo pasa la
calibracion o bien que la desviacidn no pueda ser corregida, se puede decir que esta hipdtesis tiene relacion
directa con el problema que se investiga. A esto se le llama, analisis de resultados y es lo que se coloca en
la columna de resultados. Ahora bien, la confirmacion de que haya relacion directa entre las causas y el

problema es lo que se concluye y se coloca en la dltima columna de matriz de hipotesis.

Al igual que el diagrama de Ishikawa, la matriz de hipdtesis es la que ayuda a guiar la investigacion
y no propiamente la que resuelve el problema. La intencién y utilizar esta herramienta es estructurar el
proceso de investigacion de manera gque el analisis no se desvie o se saguen conclusiones incorrectas

debido a un planteamiento erroneo de la relacion entre las potenciales causas y el problema en estudio.

Otra de las herramientas asociadas al diagrama de Ishikawa es la de los 5 porqués. La herramienta
de los 5 porqueés es una técnica sencilla de analisis de causa raiz utilizada para validar que la causa raiz
sea la que se plantea, es una forma de confirmar que la causa en estudio es directamente la que deriva el
problema y no solamente un factor contribuyente. La herramienta consiste en preguntar “;por qué?” de
manera repetida, en al menos 5 ocasiones, partiendo del problema inicial hasta llegar a una causa raiz del

problema.
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Figura 5. Ejemplo de Utilizacion de los 5 Porqués

Problema principal El cliente se nego a pagar el producto.

;Por qué? El cliente vio que el producto estaba danado al abrirlo.

;Por qué? El producto se dané durante la entrega.

¢Por qué? El producto, que es de cristal, se cayd y se rompid.

¢Por qué? No habia ningun embalaje de seguridad para el producto.

;Por qué? (Causa raiz) No se inspecciond adecuadamente durante el proceso de
envasado.

Fuente: Safety Culture. (2024, 24 enero)

El propdsito de esta herramienta es profundizar a través de los sintomas y llegar directamente a los factores
subyacentes que generan el problema. No se trata de un nimero rigido, sino de una guia que ayuda a
profundizar progresivamente en el andlisis. Es ampliamente utilizada en calidad, manufactura, servicios y

gestion de procesos.

El valor agregado de utilizar este método de los 5 porqués es la simplicidad y facilidad con la que
se puede aplicar, ya que no requiere herramientas complejas ni conocimientos avanzados para realizar el
andlisis. Este método potencia el pensamiento critico, incentivando a discutir y profundizar sobre los

hechos en lugar de las suposiciones.
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Al enfocarse en relaciones causa-efecto, ayuda a evitar soluciones temporales que no eliminan el
problema de fondo. Ademas, permite detectar fallas en procesos, métodos, capacitacion o comunicacion.
Esto la convierte en una herramienta muy efectiva para la resolucion efectiva de problemas. Las
conclusiones de este anélisis pueden ser altamente confiables si se utiliza correctamente pues concluye

amparada en hechos y datos reales, dejando de lado sintomas o suposiciones.

Cabe mencionar que para que el método sea efectivo, se deben formular las preguntas de manera
clara y responder a dichas preguntas con en evidencia real, vinculante y verificable. Si se aplican de
manera superficial o con algun tipo de sesgo, se pueden llegar a conclusiones que no sea acertadas al
100%. Es por esto, que esta herramienta usualmente se utiliza en conjunto con el diagrama de Ishikawa y
la Matriz de Hipdtesis. Toda vez que sea utilizada de manera apropiada, es de un valor crucial para

robustecer la cultura de prevencién y aprendizaje organizacional a través de la resolucion de problemas.

La herramienta Is / Is Not es un método de analisis que funge como sistema para definir el alcance
y limitaciones del problema. Principalmente busca delimitar qué forma parte del problema y que no debe
ser parte del problema. La intencidn es evitar incurrir en suposiciones o generalizaciones y entender de
una forma clara las preguntas claves entorno al problema. El establecimiento de estos limites reduce la
posibilidad de caer en ambiguedades y fomenta una mejor comprension de la problematica a todos los
miembros del equipo de investigacion. Es una herramienta de uso muy comun y de alto impacto en los
analisis de causa raiz de los problemas. La simplicidad de la herramienta, la hace particularmente Gtil para

ser utilizada ante cualquier contexto o tipo de problema.
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Figura 6. Diagrama Is/Is Not

Is

What IS the problem?
Where IS the
problem?

When IS the problem
occurring?

How big/small IS the
problem?

Fuente: Peterka, P. (2025)

El enfoque de esta herramienta se fundamente en la comparacién de las caracteristicas del
problema bajo preguntas claves como qué ocurre, donde ocurre, cuando ocurre y cuanto ocurre. En cada
una de estas categorias, se describen tanto las condiciones presentes (Is) como las que no estan presentes
(Is Not). Un ejemplo préactico y simple de entender es cuando si identifica el fallo en un equipo especifico,
pero en los otros equipos similares no existe un fallo. Este anélisis descriptivo, ayuda a identificar
facilmente los patrones y diferencias entre los elementos que se relacionan con el problema. De esta forma,

el estudio se vuelve mas objetivo, estructurado y por ende menos subjetivo.

Una de las ventajas mas notables de la utilizacion de esta herramienta es que incentiva que el
analisis del problema se fundamente en datos concretos en lugar de opiniones 0 percepciones.

Adicionalmente, al definir todo lo que el problema no es, ayuda a realizar un descarte rapido y sencillo de
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potenciales hipdtesis erradas, dejando solamente la més relevantes o vinculantes a la problematica.
Ademas, la tabla comparativa hace mas sencillo de explicar o de exponer la delimitacion del problema,
lo que consecuentemente facilita la toma de decisiones pues se hace evidente cuales aspectos si forman

parte del problema y cuales definitivamente no.

Esta herramienta suele utilizarse en conjunto con algunas de las herramientas ya estudiadas como
el diagrama de Ishikawa, la Matriz de Hipotesis y los 5 porqués. La diferencia con estas otras herramientas
que mientras que las otras entran en detalle de las potenciales causas, el Is / Is Not se enfoca mas en el
contexto y los limites del problema. Toda vez que esta herramienta se emplee, el aporte a las conclusiones
y la estructura de la investigacion en si es notable y de gran relevancia. Este analisis cuando se integra a
las demas metodologias maximiza las posibilidades de éxito de la investigacion, de la identificacion de
causas de los problemas y sus potenciales soluciones. Al ser una herramienta tan practica y simple de usar,
su campo de aplicacion es sumamente amplio, por lo que no solo se puede emplear en la industria si no

también en otros campos menos técnicos.

Dentro de lo que se contempla como una segunda fase de este trabajo investigativo, se buscara
que, una vez conocidas las causas fundamentales y contribuyentes al problema de las perforaciones en la
capa de barrera estéril, se desarrolle un plan de solucion con todo el desglose de actividades y de sus
debidos responsables y fechas esperadas para completarse. Este plan de implementacion se podria definir

de acuerdo con UNIR Formacion Profesional Global, 2023, como:
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“un servicio temporal que se lleva a cabo para crear un producto, servicio o

’

resultado unico’

De acuerdo con lo anterior, la idea es que exista alguna herramienta que permita gestionar los
recursos, los riesgos y agentes que puedan ser disruptivos o potenciadores del producto final. Para ello es
de vital importancia identificar las fechas de arranque y de cierre del proyecto de acuerdo con las
actividades que componen este mismo. Ademas, se debe de tener claridad en cuanto a cuéles serian los

sintomas de éxito del proyecto, es decir, bajo qué parametros se considerara exitoso el proyecto.

De acuerdo con Pérez, A (2024), existen 4 elementos que se deben considerar en todo proyecto y

son los siguientes:

. Planificacion estratégica
. Desarrollo del producto
. Comunicacion

. Recursos

Para empezar, se requiere de una planificacion estratégica que cuente esté alineada a la misién y
vision de la empresa, de lo cual surge el objetivo y los alcances del proyecto. De este modo, se va
desmenuzando en el cronograma a seguir del proyecto con los requerimientos, riesgos, roles y
responsabilidades. Seguidamente se pasa a la ejecucidn del proyecto como tal, o el desarrollo del producto
que se plantea entregar como objetivo fundamental del proyecto. En este elemento, es importante haber

tenido un disefo claro y alcanzable que luego puede ser confirmado o validado.
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Otro elemento importante es la comunicacion. Esto se fundamenta en que se debe tener un espacio
para dar actualizaciones, pedir ayudas y ayudar a la toma de decisiones para poder garantizar buenos
resultados. Una de las metodologias a utilizar durante este trabajo para poder hacer efectiva la
comunicacion, es SCRUM. La metodologia Scrum es una modalidad de trabajo que se basa en la agilidad
y es aplicable para la gestion y el desarrollo de proyectos complejos, sobre todo aquellos en los que se
quiere de un alto nivel comunicativo y en el que los requisitos y caracteristicas pueden cambiar con

frecuencia.

Esta metodologia de trabajo tiene como eje central la colaboracidn, transparencia y adaptabilidad
a los constantes cambios que puede sufrir la estrategia inicial. Una caracteristica clave de la metodologia
SCRUM es que no es rigida ni fija, si no que apoya e incentiva que el equipo funcione de forma flexible
y adaptable de manera eficiente. Scrum esta enfocado en entregar avances de manera incremental y
continua, por lo que es especialmente Gtil en desarrollos de software y sectores industriales como el que

se aborda en esta investigacion.

Para que el método Scrum funcione correctamente, se definen roles de manera clara entre los cuales
se encuentran: el duefio del producto (Product Owner), el Scrum Master y el Equipo de Desarrollo. El
duefio del producto (entregable final del proyecto) es quién debe guiar al equipo para priorizar siempre
las necesidades del negocio, mientras que el Scrum Master facilita el proceso y elimina impedimentos.
Este ultimo, es el patrocinador del proyecto, es decir, el Project Manager que se encarga de remover
cualquier reto o inconveniente que el equipo pueda llegar a enfrentar. Finalmente, el equipo de desarrollo

es quién esta a cargo en la mayor medida de la ejecucion como tal del proyecto. Esta diferenciacion clara
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de roles y responsabilidades permite una comunicacion abierta y fluida entre los miembros del equipo, lo

que, a su vez, permite expeditar la toma de decisiones de forma mas efectiva y eficiente.

La metodologia se utiliza mediante iteraciones cortas llamadas sprints, que generalmente duran
entre unay cuatro semanas. Durante cada sprint, el equipo planifica, desarrolla, revisay mejora el producto
0 entregable. Scrum incluye eventos clave como la planificacion del sprint, reuniones diarias, revision del
sprint y retrospectiva. Estas actividades ayudan a monitorear el progreso y promover la mejora continua.

Al final de cada sprint, se entrega un incremento funcional del producto.

El método Scrum incrementa la adaptabilidad, la productividad y la calidad del trabajo, sobre todo
en proyectos complejos con factores cambiantes. Una de sus mayores ventajas es que dinamiza al equipo
y le permite responder rapidamente a cambios en los requisitos sin perder el enfoque en el valor final.
Adicionalmente, incentiva la responsabilidad compartida y el continuo aprendizaje del equipo. Esta
metodologia facilita la gestion de riesgos y la entrega constante de resultados. En conjunto, es una
metodologia efectiva para organizaciones que buscan agilidad y mejora continua. Esta es altamente
utilizada ya que permite tener un manejo a microescala de las actividades que componen el plan maestro

del proyecto o Gantt. La metodologia SCRUM se compone de 3 elementos, estos son:

. Backlog de Actividades

. Seguimiento de las Actividades

. Revision del Plan
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En esta primera seccion, se definen cuéles son las necesidades del proyecto, asi como la prioridad
que cada una tiene. Esto con la intencion de poder priorizar en caso de que se presente algun imprevisto.
Seguidamente, el elemento de seguimiento de las actividades se refiere a que se pueda revisar si las
actividades que se planificaron para esa fecha de revision se hayan efectuado o no. Asi como revisar
también cuales son las actividades que se van a realizar en la siguiente revision de manera que todo el
equipo esté atento a lo que deben trabajar para la siguiente revision. Por altimo, se debe realizar una

revision del plan a nivel macro, de manera que se pueda dar seguimiento al objetivo principal del proyecto.

En la préactica, una de las herramientas que permite hacer el seguimiento de acciones es un simple
Excel, en el cual se puedan estipular fechas, duefios y detalle de la actividad o bien en plataformas como
Teams de Microsoft, existen equipos de trabajo en los que se pueden llevar las mismas acciones con
fechas, duefios y detalles de manera méas automatizada pues envia alertas a los miembros del equipo sobre
las tareas que tienen por vencer. Eso si, para poder obtener un plan que priorice y clasifica sus tareas por

su criticidad se requiere la utilizacion de la herramienta PERT.

El analisis de PERT (Program Evaluation and Review Technique) es una herramienta de gestion
de proyectos muy utilizada por su enfoque en la planificacion, organizacién y control de las actividades
relacionadas a planes en los que existe alguna incertidumbre sobre los tiempos requeridos para su
ejecucién. Esta basada en la representacion grafica de un proyecto como una red de actividades con
dependencias entre si, que evidencia cudl es la secuencia de logica de las actividades en el plan. A cada
actividad, si bien existe cierto nivel de incertidumbre, se le asignan 3 estimaciones de tiempos: una
optimista, una pesimista 'y el mas probable entre ambas. Esto hace que la herramienta sea de suma utilidad

en proyectos en los que no exista data historica de tiempos para estimaciones o en los que existen muchas
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interdependencias entre las actividades. Este analisis ademas posee un enfoque probabilistico que lo hace

mas robusto y acertado a la hora de estimacion de duracién del proyecto.

El analisis PERT es utilizado en mayo medida para poder estimar la duracion total del proyecto y
poder ademas comprender como la variabilidad en la duracion de las actividades puede afectar la
secuencia logica de las actividades y consecuentemente la duracion total del proyecto. Por medio de este
analisis es que se logra identificar cuéles son las tareas que son criticas para no impactar negativa las
fechas del proyecto, asi como cuales pueden flexibilizar sus fechas de entrega sin que represente un
impacto al proyecto en general. Esta herramienta, ademas, permite identificar los riesgos que se relacionan
a un potencial rezago o retraso en los tiempos de entregas que puede también mitigarse desde la estimacion
de tiempos que no suele ser tan ajustada a los tiempos optimistas. Su aplicacion es en su mayoria enfocada
al campo de los proyectos ingenieriles o iniciativas organizaciones de mayor escala. EI uso de esta
herramienta ademas incentiva a una mejor toma de decisiones en proyectos en los que hay mucha

incertidumbre sobre la estimacion de tiempos.

Uno de los conceptos clave del analisis PERT es la ruta critica, que corresponde a la secuencia de
actividades que determina la duracion minima del proyecto. Las actividades en esta ruta no tienen holgura
o tiempo de sobra, por lo que cualquier retraso en alguna de las actividades de la ruta critica impacta
directamente el cronograma final. Identificar esta ruta permite a los gestores enfocar recursos sobre estas
tareas y darles mayor atencion y seguimiento de manera que se asegure que estas tareas cumplan los
tiempos establecidos. En cierta forma, es una herramienta de priorizacion que permite identificar cual es

el punto de enfoque para el éxito del proyecto.
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Figura 7. Diagrama de PERT

Partes de un diagrama de PERT

Tareas / .\

Dependencias
. .

Dependencias
sin recursos

Fuente: Asana, T. (2025)

Finalmente, el analisis PERT es una herramienta dindmica que debe actualizarse conforme avanza
el proyecto. A medida que se obtiene informacion real, las estimaciones pueden ajustarse para mejorar la
precision del cronograma. Aunque requiere mayor esfuerzo de analisis que métodos mas simples, su valor
radica en la gestion proactiva de la incertidumbre. Cuando se combina con otras técnicas de planificacion,
como diagramas de Gantt o control de costos, se convierte en un componente clave de la gestion efectiva
de proyectos. En resumen, PERT ayuda a planificar mejor, anticipar riesgos y aumentar la probabilidad

de éxito del proyecto. En sintesis, para realizar un diagrama de PERT, se debe seguir lo siguiente:
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. Identificacidn de todas las tareas requeridas en el proyecto.

. Definicion de relacion de tareas entre si (interdependencias).

. Definir la secuencia de tareas.

. Determinar estimacion de duraciones de tareas y en general en el proyecto.

. Calcular la holgura y generar el analisis de fin a inicio para determinar la ruta critica.
. Gestionar el proyecto.

Una herramienta que también puede ser utilizada en la planeacion y gestion de los proyectos es el
diagrama de Gantt. Esta es una herramienta visual de gestion de proyectos que representa las actividades
de un proyecto como bloques a lo largo del tiempo. Utiliza barras horizontales para mostrar la duracion
estimada de cada tarea, ubicadas sobre un eje temporal. El objetivo principal es facilitar la planificacion y
comprension del cronograma del proyecto a nivel macro. Permite ver de forma clara cuando inicia y
termina cada actividad. Por su simplicidad y apariencia vistosa, es una de las herramientas mas utilizadas

en la gestion de proyectos pues no requiere de mucho contexto para ser comprendida por el equipo.

Para poder utilizar un diagrama de Gantt, el primer paso es identificar todas las actividades
necesarias para completar el proyecto. Estas tareas se listan de manera ordenada, generalmente en el eje
vertical del diagrama anclada en el punto de arranque del proyecto. A cada actividad se le asigna una
duracion estimada que se toma con base en data historica o bien similitud con otras tareas durante la etapa
de la planificacion. También se definen responsables y recursos si es necesario. Esta etapa es la mas

fundamental para lograr un cronograma realista y alcanzable.
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“Un diagrama de Gantt es un cronograma visual para hacer un seguimiento de las

tareas y los hitos a lo largo del ciclo de vida de un proyecto” (Atlassian, s. f.)

Durante el siguiente paso, se establece una secuencia de las tareas de acuerdo con las dependencias
entre las actividades. Algunas tareas no pueden iniciar hasta que otras hayan finalizado, y el diagrama de
Gantt permite visualizar claramente estas relaciones. Al asignar fechas de inicio y fin, se construye una
linea de tiempo coherente del proyecto. Esto ayuda a identificar cuales actividades se pueden ejecutar en
paralelo (o al mismo tiempo) y cuales son secuencias y dependientes de otras actividades. De esta forma,

se logra optimizar el uso del tiempo y de los recursos asignados al proyecto.

Una vez en ejecucion el proyecto, el diagrama de Gantt se utiliza como herramienta de seguimiento
y control. Permite comparar el avance real con lo planificado y detectar retrasos o desviaciones. Cuando
se identifican problemas, el cronograma puede ajustarse para minimizar impactos. Esta capacidad de
actualizacion lo convierte en una herramienta dindmica. Ademas, facilita la comunicacion del estado del

proyecto a todos los involucrados.

En términos de utilidad, el diagrama de Gantt sirve para planificar, coordinar y controlar proyectos
de diversa complejidad. Mejora la organizacion del trabajo y ayuda a cumplir plazos establecidos.
También permite anticipar riesgos relacionados con el tiempo y la carga de trabajo. Su enfoque visual
favorece la toma de decisiones informadas. Por estas razones, es una herramienta fundamental en la

gestién moderna de proyectos.
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Figura 8. Diagrama de Gantt

e Product launch 0 - 0

Fuente: Martins, J. (2026)

Una de las diferencias entre el diagrama de PERT vy el diagrama de Gantt es su visualizacion; al
ser el diagrama de Gantt un gréafico representado por barras de tareas es un poco mas visual y estructurado
que el diagrama de PERT. Adicionalmente, el diagrama de Gantt se amarra a fechas especificas que se
definen como parte de la planificacion estratégica del proyecto, con lo cual una vez que se estiman los
tiempos, el Gantt lo plasma en el calendario de manera que se pueda determinar facilmente el progreso y
fecha de finalizacion con respecto a la fecha. Adicionalmente, es un poco més sencillo de actualizar en
caso de que exista un retraso por lo que se amarran dependencias entre tareas. En ese sentido, el diagrama
de PERT estima las duraciones de las actividades, pero no se encuentra amarrado a las fechas en el

calendario.

Es posible entonces inferir, que el diagrama PERT permite al duefio del proyecto tener un estimado
en semanas totales la duracion del proyecto y las actividades que no poseen holgura y representan un
riesgo para el cumplimiento del proyecto para direccionar mejor los recursos y asegurar el cumplimiento
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de las tareas de la ruta critica. Por su parte el Gantt, es mas visual y permite tener fechas claras por lo que
puede ser mas util en el seguimiento del dia a dia del proyecto ya que en lugar de hablar de semanas de
iniciado el proyecto, se habla de fechas. Cabe recalcar que en este trabajo se utilizaran ambas herramientas

pues se busca obtener los beneficios que se otorgan al usar ambas.

En este trabajo de investigacion, se estudiara un caso relacionado a los dispositivos médicos, en
concreto, a la barrera estéril que estos presentan. Por lo general, los dispositivos médicos estdn empacados
y protegidos por un pouch que funge como barrera estéril. Un pouch médico con una cara de nylon y otra
de Tyvek es un sistema de empaque estéril utilizado en la industria de dispositivos médicos para proteger
productos durante el almacenamiento, transporte y esterilizacion. EIl objetivo principal del pouch es
mantener la esterilidad del dispositivo hasta el momento de uso, actuando como una barrera eficaz contra

cualquier microorganismo o contaminacion que pudiese entrar en el dispositivo.

El nylon, generalmente en los usos en pouches, se integra y lamina junto con otros polimeros, y de
esta forma las propiedades fisicas se caracterizan por su resistencia mecanica, flexibilidad y una excelente
barrera a la humedad y gases. Por su parte, el Tyvek es un material no tejido de fibras de polietileno de
alta densidad que permite el paso del agente esterilizante, pero bloguea bacterias y particulas, en otras
palabas, posee aperturas tan pequefias que no es posible que, entre algin microorganismo o contaminante,
pero si permite el paso de gases como el que se utiliza para esterilizar el producto. De esta forma, la capa
de Tyvek ademas dota al pouch de la posibilidad de “respirar” y que no sufra dafios por cambios de presion
o temperatura. La combinacion de estos materiales, Tyvek y Nylon, es de uso comdn y estandarizado en
los empaques de dispositivos médicos pues permiten la esterilizacién por 6xido de etileno, plasma o

radiacion.

Pagina 51 de 92



Figura 9. Ejemplo de un Pouch de Dispositvos Médicos

Fuente: Oliver Design (2026).

En cuanto a su composicién, la cara de nylon suele formar parte de una estructura multicapa (por
ejemplo, nylon/polietileno). Esta combinacion de materiales hace que material pueda ser facilmente
incorporado a un proceso de sellado que complete la barrera estéril. Adicionalmente, es por lo general,
transparente y de alta durabilidad, lo que ademas facilita que tanto el dispositivo que protege como la
misma capa puedan ser inspeccionados con facilidad ante cualquier potencial defecto en alguno de los
dos. La cara de Tyvek actua como barrera estéril permeable, facilitando la esterilizacion y permitiendo
una apertura limpia y controlada durante el uso clinico. Ambas caras se unen mediante sellos térmicos

validados que aseguran la integridad del empaque.
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Figura 10. Pouch comdn de Nylon con Tyvek

Fuente: Oliver Design (2026).

Tipicamente, los sellos se realizan por medio de calor y presion ya sea en una selladora rotativa o
una selladora de presién, ante lo cual, una vez se combinan estos materiales para formar el sello, producen
una resistente barrera que une ambos materiales y evita cualquier tipo de apertura accidental. Este tipo de
pouch esta disefiado para cumplir con normas internacionales de empaque estéril, como la ISO 11607. En

conjunto, su disefio garantiza proteccion del producto, facilidad de uso y seguridad para el paciente.

La barrera estéril es fundamental en la industria médica ya que esta garantiza que los dispositivos
médicos que se encuentren almacenados dentro estén libres de cualquier tipo de contaminacion microbiana

desde el momento en que pasa por el proceso de esterilizacién hasta el momento en que se utiliza en el
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paciente. El principal objetivo de la barrera estéril es prevenir cualquier ingreso de componentes que
puedan afectar al paciente como bacterias, hongos y otros contaminantes durante todo el ciclo de vida del
producto. Si no fuera por la barrera estéril, hasta los productos que puedan esterilizarse correctamente
pueden representar un riesgo para la vida del paciente. Desde el disefio del producto, es importante
contemplar que el empaque garantice una barrera estéril efectiva mediante validaciones y pruebas acorde
con los requerimientos de normativas internacionales como la ISO 11607. Por ello, la integridad de la

barrera estéril es un requisito critico en auditorias regulatorias y controles de calidad.

La importancia de la barrera estéril también radica en su impacto directo en la reduccion de
infecciones asociadas a la atencion en salud. Es decir, el impacto potencial a un paciente puede ir desde
una leve infeccién hasta potencialmente una muerte en los casos mas extremos. Aungue la posibilidad de
un evento asi es remota, al mantenerse como una posibilidad, debe gestionarse el riesgo de una manera
apropiada. Es por esto que, durante el proceso de manufactura, es altamente recomendado que existan
validaciones e inspecciones de proceso robustas que garanticen la efectividad de la barrera estéril. Cabe
mencionar que la barrera estéril no solo protege el producto, sino que protege la vida y la confianza en los

productos y las empresas que los manufacturan.

Actualmente, el scrap permitido en la linea es de 1%, sin embargo, al momento de abrir la
investigacion, se tenia un 1.5% y un 0.1% de defectos no detectados. Bajo este escenario, hay dos métricas
a considerar, el defecto debe reducirse al gestionar las potenciales causas que puedan dafar el empaque,
es decir, llevar la métrica de scrap de vuelta al 1%. La segunda métrica es llevar a 0% los defectos no

detectados por la criticidad del defecto.
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La esterilizacion con 6xido de etileno (ETO) es un proceso ampliamente utilizado en la industria
médica para eliminar microorganismos de dispositivos y productos sensibles al calor y la humedad. Sirve
para esterilizar materiales complejos, con cavidades o componentes electrénicos, que no toleran métodos
como vapor o calor seco. Su objetivo principal es asegurar que los productos estén libres de bacterias,
virus y esporas antes de su uso clinico. Es un método clave para garantizar la seguridad del paciente. Por

ello, es comun en dispositivos médicos de un solo uso y empaques estériles.

De la misma forma que la barrera estéril, la esterilizacion del producto juega un papel esencial en
el ciclo de vida de los dispositivos médicos. En este caso para los productos bajo esta investigacion, se
utiliza el proceso de esterilizacién con ETO. Este proceso, en esencia, funciona mediante la exposicion
del producto al gas 6xido de etileno bajo condiciones controladas de temperatura, humedad, concentracion
de gas y tiempo. El gas ETO esteriliza al ir penetrando en el empaque por la capa de Tyvek, generando
una reaccion con el ADN y las proteinas de los microorganismos presentes. De esta forma, impide que se
pueda reproducir y elimina la posibilidad de supervivencia. Por lo general., el proceso debe pasar por
algunas etapas claves como un acondicionamiento previo del material a esterilizar, posteriormente se
esteriliza y finaliza con una etapa de purgado. En este proceso se debe mencionar que la humedad es un
aspecto ambiental de gran importancia pues es el que facilita la distribucién del gas y maximiza la

eficiencia del proceso.

Una vez que se completa el proceso completo de esterilizacién, los productos deben pasar por un
periodo de tiempo determinado de aireacion para eliminar residuos de 6xido de etileno y subproductos
potencialmente toxicos. Este paso es fundamental para garantizar que los niveles residuales cumplan con

los limites de seguridad establecidos por las normativas internacionales. Gracias a su alta capacidad de
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penetracion y compatibilidad con diversos materiales, el ETO sigue siendo uno de los métodos mas
utilizados en la industria médica. Ademas, permite esterilizar productos ya empacados, manteniendo la
esterilidad hasta su uso final. En conjunto, este proceso es esencial para asegurar calidad, seguridad y

cumplimiento regulatorio en dispositivos médicos.
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CAPITULO I1l. MARCO METODOLOGICO

En esta fase del trabajo de investigacion, se buscara delimitar las variables de estudio, las
herramientas a utilizar, asi como los tipos de investigacion. La intencion es que se determine de forma
clara la forma en la que se va a llevar a cabo la investigacion de manera que los resultados de esta estén

alineados al objetivo principal de proyecto primero y consecuentemente a los objetivos especificos.

En esta seccion se elabora sobre el enfoque metodoldgico de la investigacion que permita
determina si se utiliza un enfoque cualitativo, cuantitativo o mixto. Adicionalmente se desglosara el tipo
de investigacién segin aplique entre exploratoria, descriptiva, explicativa y correlacional. De la misma
forma, se busca establecer una base de los sujetos de estudio y de las fuentes de informacion para obtener
resultados sobre los mismos. En resumen, a continuacion, se detalla el paso a paso de cémo se va a llevar

la investigacion, y se resume de acuerdo con la Tabla 3.

Enfoque Metodoldgico

Durante este trabajo de investigacion se empleara un enfoque mixto que combine tanto el método
cualitativo como el cuantitativo. La intencién es que, por medio de un enfoque cualitativo, se pueda
establecer una narrativa descriptiva clara con lujo de detalles para poder establecer un contexto apropiado
de la investigacion. En este aspecto, se describiran todos los eventos mediante una linea del tiempo que
esclarezca una secuencia e interaccién entre los diferentes aspectos y caracteristicas asociados a la ruptura
de barrera estéril. Adicionalmente, para complementar la investigacion, es necesario determinar y

cuantificar caracteristicas cuantitativas del problema en cuestion. Para poder comprender el riesgo
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asociado a la problematica, se analizara estadisticamente la ocurrencia de un evento de estas caracteristicas
y su potencial consecuencia por medio de modelos predictivos. Por ende, se utiliza un enfoque mixto pues

se emplearan a fondo tanto el cuantitativo como el cualitativo.

Tipo de Investigacion

Como parte del proceso de investigacion es necesario determinar el tipo de investigacion que se
va a emplear. En este caso, se utilizaran 2 tipos de investigacion: descriptiva-explicativa. En ese aspecto,
la investigacion descriptiva buscara hacer un analisis profundo del estado actual, con un contexto amplio
y baséndose en fuentes de informacion confiables y trazables para responder al como, dénde, cuando y
por qué de la ruptura en los pouches y consecuentemente dafio a la barrera estéril del producto. Las fuentes
de informacion a utilizar son las que la empresa Boston Scientific utiliza para dar trazabilidad a la
manufactura de los productos y todos los componentes y caracteristicas que interactlian con el proceso

mismo de manufactura.

Por otro lado, la investigacion profundiza con un enfoque explicativo para poder comprender
cudles son los factores que interactuaron con el proceso de manufactura para que se diera el evento
relacionado con el modo de falla bajo estudio. La intencion es estudiar todos los posibles factores de

manera que se pueda esclarecer el tipo de relacion que tienen con el defecto de perforaciones en el pouch.
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Meétodos de Investigacion

A lo largo de este trabajo investigativo, es importante delimitar los métodos de investigacion que
se pretenden emplear. Por la naturaleza del evento en el que cuél se deben reconstruir la serie de
acontecimientos que derivaron en la ruptura de la capa externa del pouch protector de producto terminado.
A razon de lo anterior, en esta investigacion, se utilizara el método de investigacién conocido como
historico o sintético. Adicionalmente, una vez esclarecido el contexto y la cadena de hechos que Ilevaron
al evento, se debe utilizar el método deductivo de investigacion para poder comprender la relacion de las

hipotesis y factores con el evento como tal.

Disefio de la Investigacion

En términos del disefio, se busca tomar un enfoque no experimental el cual se pueda extraer
conclusiones a través de actividades no experimentales. Entre las cuéles se pretende recurrir a un analisis
de los datos e informacion disponibles en los sistemas de informacion de la empresa que poseen la
trazabilidad de los lotes impactados por este defecto. Adicionalmente, se recrea las condiciones de
manufactura presentes en el evento de manera que se identifique cuales factores llevaron a la perforacién

de la barrera estéril.
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Sujetos y Fuentes de Informacion
Como parte de la delimitacion de un marco metodoldgico apropiado para esta investigacion, es
importante determinar cuales son los sujetos de informacion que se aplican y sus respectivas fuentes para

acceder a ellos.

Sujetos de Informacién

En el caso de la presente investigacion, se estudia una muestra no probabilistica basada en su
totalidad por los productos manufacturados en las fechas en las que establece el evento que comprenden
de diciembre de 2024 hasta abril del 2025. La razdn de utilizar esta muestra de la poblacién es que segun
se logré inicialmente identificar como parte de las fases iniciales, no existe un antecedente relacionado a
perforaciones en el pouch durante fechas fuera de este rango. Ante lo cual, a conveniencia se elige esta
muestra para obtener claridad sobre los factores que interactuasen con el proceso y derivaran en el defecto

durante las fechas establecidas.

Fuentes de Informacion

Para poder acceder a la informacion necesaria para llevar a cabo esta investigacion, se emplean
fuentes primarias en su mayoria y secundarias como apoyo. La naturaleza de este evento, fuerza a que la
principal fuente de informacidn sean los propios reportes con toda la trazabilidad de manufactura de la
muestra elegida. De la misma forma, se realizaran estudios sobre las muestras que presentaron el defecto,
que, en este caso, se toma como informacion propia de las muestras del evento y por ende es original y de
prima mano. Sin embargo, para poder soportar la investigacion, se utilizaran recursos didacticos como
estudios y tesis relacionadas a eventos con un condiciones y efectos similares a los del evento en

investigacion.
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Instrumentos y Técnicas Utilizadas en la Recopilacion de Datos

Finalmente, para delimitar la metodologia de esta investigacion, se debe determinar cuales son los
instrumentos por utilizar, ante lo cual se definieron diferentes instrumentos de segun el tipo de informacién
que se busca obtener. En este caso se utilizan observaciones del proceso para identificar los factores
relacionados con el proceso de manufactura. Adicionalmente se utilizan documentos y registros presentes
en los sistemas de informacion de la empresa Boston Scientific. Estos dos ejemplos se refieren a una
investigacion cualitativa. De la misma forma, se busca emplear analisis cuantitativos para determinar la
recurrencia del evento, y experimentos que arrojen datos mediables y cuantificables para obtener
conclusiones de la investigacion tales como experimentos sencillos que repliquen las condiciones del

gvento.

Variables de la Investigacion
i.  Variables 1. 6 categorias del Diagrama de Ishikawa
ii.  Variable 2. Soluciones propuestas
iii.  Variable 3. Repetibilidad y reproducibilidad de las soluciones propuestas.

iv.  Variable 4. Sostenibilidad en el tiempo de las soluciones implementadas.
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Tabla 3. Definicion, operacionalizacion e instrumentalizacion de las variables

Obijetivo especifico

Variables de

investigacion

Definicién

conceptual

Indicadores

Definicién instrumental

Utilizar herramientas

6 categorias del

Proceso, factores

Cantidad y calidad

Observacion directa.

la incidencia de

implementaciones

ingenieriles de | Diagrama de | relacionados al | de larelaciénentre

solucion  problemas | Ishikawa evento y la| las potenciales | Revision de reportes en los
(Ishikawa, Is/Is Not, 5 naturaleza de la | causas y el efecto | sistemas de informacion.
Por qués, entre otros) relacion con las | sobre el pouch de

para determinen la perforaciones a la | producto Construccion de linea del
causa raiz y factores barrera estéril. terminado.

contribuyentes

Proponer soluciones | Soluciones Proceso, Grado de | Observacion directa

que logren disminuir | propuestas correcciones e | adecuacién de las

soluciones como

sean robustas, viables
y capaces, que
permitan una

disminucion 0

de las soluciones

propuestas.

la efectividad de
las soluciones
propuestas,  asi
como su

repetibilidad  y

perforaciones en el al proceso que | respuesta al
sobre de empaque puedan responder | problema.
a las causas del
problema.
Validar  que las | Repetibilidad y | Proceso, cdmo se | Grado de | Observacién directa
soluciones propuestas | reproducibilidad puede determinar | repetibilidad y procesos

reproducibilidad
en el tiempo de
acuerdo a los

procedimientos

internos de validaciones.
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eliminacién de

futuros eventos

reproducibilidad

en el tiempo.

internos de

validacién

Crear herramienta de
control que permita la
medicién y
cuantificacion de la
efectividad de las

soluciones propuestas

Sostenibilidad en
el tiempo de las
soluciones

implementadas

Sistema, métodos
de control vy
monitoreo de las
soluciones

propuesta e

implementadas.

Recurrencia  del
evento posterior a
la implementacion

de soluciones

Observacion directa sobre

la recurrencia del evento

implementacién

a la

de
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Siguiendo la misma linea de la investigacion, a continuacion, se desglosan los resultados obtenidos
de la aplicacion de los conceptos del marco tedrico mediante la aplicacion del marco metodolégico en
busca de cumplir los objetivos de la seccion de introduccion. En este apartado, se desarrollan todos los
resultados de la investigacion, que arrojaran una clara delimitacién del problema en cuestion y una causa
raiz confirmada con sus factores contribuyentes. Adicionalmente, se propone un plan de mejora que
responda a la causa raiz y sus factores contribuyentes, asi como un plan de validacion de dichas soluciones

y un método de control de la sostenibilidad y efectividad de las soluciones propuestas en el tiempo.

Determinacién de Factores Contribuyentes y Causa Raiz

En esta seccion del proceso investigativo se profundiza sobre los aspectos claves que se relacionan
con el proceso y el modo de falla identificado que originé esta investigacion. Entre los aspectos a destacar,
se elabora un resumen del proceso de manufactura, asi como una caracterizacion de los defectos
encontrados. De esta manera se identifican los potenciales factores contribuyentes y se desarrollaron

diferentes métodos de verificacion.

Caracterizacion del Proceso
Como punto de inicio de la investigacion, se utilizé la herramienta de Is/Is Not para poder delimitar
de manera correcta el problema a investigar. De esta forma, es que se logra establecer cuéles son los

procesos afectados, los productos, cuanto han sido afectados, como y dénde se han visto afectados. De
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esta forma se reduce el alcance de la investigacion y se logra definir claramente cual es el punto de enfoque

de la investigacion.

Tabla 4. Analisis de Is/Is Not

Es (Is)

No Es (Is Not)

¢Cudl es el objeto/proceso/producto
afectado?
El proceso afectado es el Proceso de Empaque

para producto terminado.

¢ Qué elementos similares podrian verse
afectados, pero no lo estan?
La capa de pelicula del pouch no presentd

danos.

Qué (What) | ¢Qué es exactamente lo que esta incorrecto? | ¢Qué mas podria estar incorrecto, pero

¢ Qué defectos son observables? no lo esta? ¢ Qué otros defectos podrian
En el Proceso de Empaque en el sitio de | observarse, pero no se presentan?
Cartago, las unidades son empacadas. Durante | Los componentes dentro del pouch no
este proceso, se reporté un pouch con una | presentaron dafios.
perforacion en la capa de Tyvek.
¢Cuando se observd por primera vez el | (Cuando mas podria haber ocurrido el
problema? problema?
El 29 de marzo se detect6 el primer pouch | En cualquier momento durante la produccion.

Cuando perforado en la linea de empaque.

(When) ¢En qué otro punto del proceso podria

ocurrir el problema (antes/después)?
El problema podria ocurrir antes del uso de los

pouches en la linea de empaque. También
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podria presentarse durante la introduccion de
los componentes en el pouch, asi como durante

y después del proceso de sellado.

¢Quién esta reportando/afectado? ¢Quién

esta impactado? ¢Quién esta involucrado?

¢Quién podria verse afectado, pero no lo

esta 0 aun no ha presentado quejas? ¢Quién

No se han identificado quejas relacionadas con | no esta involucrado?
Quién
este problema. Los médicos, previo a la intervencion médica,
(Who)
y los pacientes, debido a un posible impacto en
la barrera estéril.
¢Donde se observa la ocurrencia del | ¢Donde mas se podria esperar la ocurrencia
problema? de este problema?
Donde Esta no conformidad ocurri6 en la linea de | Podria potencialmente ocurrir en el almacén, en
(Where) empaque de BSC Cartago y fue detectada | la selladora o en el area de transferencia entre
durante el proceso de inspeccién de pouches. | esterilizacion y encajado.
¢Con qué frecuencia? ¢Cuantos casos por | ;Qué cantidad podria haberse visto
producto? afectada?
El nimero en el peor escenario de unidades, | Todos los lotes podrian haberse visto
Cuanto con un 90% de confianza, presentes en campo | impactados.
(How Much) | con pouches dafiados es de 20 unidades de un

total de 14,752 unidades.

¢ Existe una tendencia?

¢ Qué tendencias se podrian haber esperado

observar, pero no se presentan?

Aparte de la tendencia identificada entre el 17
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Si, los defectos se han detectado desde el 17 de | de diciembre de 2024 y el 8 de abril de 2025,

diciembre de 2024 hasta el 8 de abril de 2025. | no se espera ninguna otra tendencia.

Fuente: Elaboracion propia. (2026)

El eje central de esta investigacion se centra sobre los pouches y el defecto encontrado en el
producto terminado. Es por esto que se tomara en cuenta el proceso de manipulacion del material desde
su estado de materia prima hasta formar parte del producto final. Este mismo se describe de la siguiente

forma:

Figura 11. Flujo de Proceso de los Pouches

Recibo de Inspeccion de Ingreso a
Materia Prima | ~ | Materia Prima | ~| /lmacenado i ==>| & 5 Limpio
|
4
Proceso de Proceso de Inspeccion de Empacado
armado del kit | ~ sellado % producto g final

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Como parte del proceso que sigue la materia prima, se recibe por medio del proveedor para
confirmar que la orden de compra tenga los mismos parametros en comparacion a lo que se recibe
fisicamente. Adicionalmente se revisa que el empacado (cartén corrugado) de la materia prima se
encuentre en buen estado y se agrega al inventario en sistema. Posteriormente se abre el empaque y se
inspeccionan los empacados secundarios (bolsas de 500 ea) en busca de algun potencial dafio. En caso de
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encontrar algun dafio en el empaque secundario, se desecha el material y se ajusta en sistema.
Seguidamente se almacena el material que ya fue inspeccionado a la espera de ingresar a cuarto limpio.
Una vez que se recibe la solicitud de materia prima, se ingresa el material a cuarto limpio mediante un

cuarto de transferencia en el que ademas se limpia el material de cualquier particulado.

Ya en cuarto limpio, se coloca en unos espacios designados para almacenamiento en cuarto limpio.
Posteriormente se asigna a la orden de produccion, se ingresa el kit de producto que fue previamente
ensamblado. Una vez que el kit esta dentro del pouch, se cierra la barrera estéril mediante un proceso de
sellado. Este material, ya sellado, se inspecciona en busca de defectos antes de ser empacado
individualmente en cajas especializadas y posteriormente en grupos dentro de cajas de cartén corrugadas.
Estas cajas se cierran y se acomodan en un pallet antes de ser enviadas al proceso de esterilizacion y luego

al centro de distribucién, antes de llegar a donde se requiera utilizar el producto.

Identificacién de Potenciales Factores Contribuyentes

Para la identificacién de los factores contribuyentes, se recurrié a hacer una lluvia de ideas
habiendo esclarecido cuéles eran las limitaciones ya alcances de la investigacion. Para ello se identificaron
a los miembros y representantes de los roles directamente relacionados con el evento. De esta forma, se
buscé tener la mayor cantidad de ideas para poder crear una cantidad robusta y sustanciosa de potenciales

causas que posteriormente se investigaron.
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Figura 12. Diagrama de Ishikawa

Método

«  Condiciones de Mano de obra Material (Material )
almacenamiento Niveles de *  Manipulacion durante el * Pouches con perforaciones
trabajo en proceso proceso de carga de bandejas. provenientes del proveedor.
Barreras para prevenir la caida «  Fatiga enlos operarios. * Bordes afilados en las bandejas.

de unidades al suelo.
Pasos del proceso no
claramente definidos.
Metodologia de capacitacion.
Controles de proceso

insuficientes.

Defectos en
la capa de
) ) Tyvek del

Pouch
Miquina (Machine) Medicion (Measure)
* Bordes filosos de la selladora. * Validacién para la inspeccion de
* Herramental inadecuado pouches
(estaciones de iluminacion).

Fuente: Elaboracién Propia (2026)

Ambiente

* Almacenamiento con filos

* Superficies irregulares en la
linea de manufactura.

* Dimension del area de
transporte.

* Iuminacion inadecuada en las
estaciones de inspeccion

Determinacion de la Causa Raiz

En funcidn de lo que se determind durante la lluvia de ideas, mediante el diagrama de Ishiskawa,
se disefid la siguiente matriz de hipétesis para poder estudiar cada una de las potenciales causas. En esta
tabla, se clasifico primero por categoria, se crea una hipotesis a partir de la causa y con base en esta se
determind un experimento o investigacion para poder obtener resultados y conclusiones a partir de cada

una de ellas.

Pagina 69 de 92



Tabla 5. Matriz de Hipotesis

Categoria Causa Potencial Hipétesis Prueba Resultado Conclusién
Se concluy6 que no
Si el método para existen controles
Realizar un
abrir y almacenar gue aseguren
recorrido
las bolsas de condiciones
GEMBA en el
pouches no es especiales en carros
Condiciones de almacény la
claro, el personal de picking y racks
Método almacenamiento no sala de Contribuyente
de manejo de para el transporte
claras para los pouches inventario para
materiales podria de bolsas de
evaluar la
dafiarlos durante pouches desde
claridad del
el proceso de inventario hasta la
proceso.
inventario. linea de
produccion.
Estas barreras
pueden ser Replicar un
Se logré generar
impactadas por el | impacto contra
Barreras para prevenir la una perforacion al
pouch con la las barreras con
Método caida de unidades al impactar el pouch Causa raiz
bandeja en su una unidad
suelo con una unidad en
interior, dentro del
su interior.
generando dafio pouch.
en el pouch.
Si los pasos del Revisar los
Pasos del proceso no Las revisiones A a
proceso no estan pasos del
Método claros en la inspeccion de H no especifican Contribuyente
claramente proceso GOI en
pouches claramente como
definidos, los inspeccion.
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dafios podrian no

ser detectados

inspeccionar toda el

area del pouch.

durante la
inspeccion.
El personal nuevo Los SME
podria aplicar Revisar con el acompafian

précticas departamento constantemente a
Método Meétodo de capacitacion diferentesalas | de capacitacion los nuevos Descartado
establecidas, el méetodo operadores,
generando dafio aplicado. evitando préacticas
en los pouches. inadecuadas.
Si existe un Unico Existe Unicamente
Revisar la
Controles de proceso control, este verificacién visual
cantidad de
Método insuficientes para podria ser al 100%, lo cual Contribuyente
controles en los
detectar el defecto insuficiente para podria permitir
GOl.
detectar defectos. escapes.
Simular El dafio solo se
El uso de fuerza
Mano de Manipulacion durante la insercién con replicé cuando las
excesiva puede Contribuyente
obra carga de bandejas fuerza barreras estaban
dafiar el pouch.
excesiva. presentes.
El exceso de El tiempo extra
tiempo extra aumento
Mano de Fatiga del personal Revisar horas
podria generar progresivamente, Descartado
obra operarios extra.
defectos o falta de pero no se relaciona
deteccion. con el defecto.
Los bordes Simular Se identificd
Magquina Bordes de la selladora Descartado
podrian perforar el impacto. potencial de dafio,
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pouch durante la

manipulacion.

pero no
corresponde al

defecto observado.

Herramental inadecuado

La posicién

No se requiere

Se reubicé la luz

Maquina vertical dificulta mejorando la Contribuyente
(estaciones de luz) prueba.
la inspeccién. visibilidad.
Pouches con
Los defectos 0 defectos en
perforaciones Inspecci6n por
Materiales podrian originarse 12,000 pouches Descartado
provenientes del muestreo.
en el proveedor. inspeccionados.
proveedor
Evaluar
Las bandejas
Las bandejas cambios de
Bordes afilados en cumplen con
Materiales podrian cortar el material y Descartado
bandejas especificaciones sin
Tyvek. replicar
bordes afilados.
defecto.
Podrian generar
Almacenamientos con GEMBA en Los racks cuentan
Ambiente dafio en los Descartado
filos almacén. con protecciones.
pouches.
Identificar
Objetos filosos Se encontraron
Herramientas mal objetos y
Ambiente pueden dafar el cutters que pueden Contribuyente
ubicadas en la linea replicar
pouch. generar dafio.
defecto.
Distracciones
No se identificaron
Ambiente disruptivo en podrian afectar la GEMBA en
Ambiente factores Descartado
el area de produccion ejecucion del linea.
disruptivos.

proceso.
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Se identificaron
Inspeccionar superficies
Superficies irregulares en | Podrian generar
Ambiente estaciones y irregulares, perono | Contribuyente
la linea dafio al pouch.
replicar. coinciden con la
firma del defecto.
Existe espacio
Un espacio
Dimension del area de Comparar suficiente (2 cm
Ambiente reducido podria Contribuyente
transporte. dimensiones. | adicionales en peor
causar dafio.
€aso).
Podria dificultar la
Iluminacion inadecuada Medir La iluminacién es
Ambiente deteccidn de Descartado
en inspeccién iluminacién. adecuada (464 FC).
defectos.
Si el método Los criterios y
Validacion para la validado no es Revisar pasos no son
Medicion Contribuyente
inspeccidn de pouches claro, el GOI reportes TMV. completamente
tampoco lo sera. claros.

Elaboracion Propia (2026)

Confirmacion de la Causa Raiz

Como parte de la investigacion del evento, se envio el material de vuelta a la planta de manufactura
para poder realizar un estudio de los dafios al pouch. Entre los estudios realizados, se determina mediante
Microscopia Electronica de Barrido (SEM, por sus siglas en inglés), las dimensiones de los defectos
encontrados. Ademas, con base en las imagenes se determind que el modo de falla se debia a una

compresién mecanica en el material que derivo en una deformacion plastica del material.
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Figura 13. Imagen del Modo de falla en SEM

Seguidamente, el equipo de investigacion intentd replicar de diferentes formas el modo de falla
que causo el defecto. Para ello, se ejecutd el proceso de manufactura siguiendo el procedimiento
incorporando movimientos que normalmente se presentan en la linea de produccion. Al replicar el
procedimiento normal, se encontré que existia un riesgo en el proceso asociado a una barrera que fue

instalada en las mesas para evitar que el producto cayera al suelo.

Figura 14. Barrera Instalada en la Linea de Produccién
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Mediante una imitacion del proceso normal, se lograron recrear unidades con un defecto en la capa
de Tyvek que en apariencia eran similares a las del evento. Las muestras que resultaron se enviaron
nuevamente al laboratorio para un analisis en SEM. El analisis tuvo como objetivo evaluar los defectos
iniciales observados en la linea de produccion y compararlos con las muestras obtenidas. Como resultado
de la comparacién, se determind que el modo de falla asociado a una compresién mecanica que derivé en

una deformacion plastica era el mismo en el evento y en las muestras replicadas por el equipo

Propuesta de Soluciones para la Disminucion de la Incidencia

Con base en lo que se identificé en la seccién anterior, lo primero fue que al confirmar que las
barreras fueron la causa raiz del evento, se removieron por completo de las estaciones. Seguidamente se
disefio un plan de mejora para erradicar los factores contribuyentes con base en lo identificado en la matriz

de hipotesis.

Figura 15. Propuesta de Soluciones

* Ambiente — Almacenamiento con bordes afilados

*Método — Condiciones de almacenamiento no definidas para los
pouches

Mejorar
Almacenamiento y
Transporte

Mejorar el Area de
Trasiego de Material

* Ambiente — Dimension adecuada del area de trasiego y
presencia de bordes afilados

*M¢étodo — Falta de claridad en los pasos del proceso de
inspeccion de pouches

*Medicion — Validacion para la inspeccion de pouches no es
claro

Disefar un Sistema
de inspeccion
Robusto

Mejorar
Procedimientos

*Método — Los pasos del proceso no contemplan restricciones
respecto al arrastre de los pouches

AP

Fuente: Elaboracion Propia (2026)
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La propuesta de soluciones mostrada en la Figura 14, busca que, con pocas acciones, se ataquen la
mayor cantidad de factores contribuyentes. En este caso el enfoque es en dos sentidos, se buscara
minimizar los riesgos de que un evento similar ocurra, pero también se busca que, si llega a suceder, se
pueda detectar antes que salga del control de la empresa. En este sentido, las mejoras en los
procedimientos, en el almacenamiento y en el area de trasiego de material son propuestas que buscan
prevenir que se formen los defectos en las lineas, mientras que las mejoras al método de inspeccion buscan
que, si algun riesgo se hubiese quedado fuera de este andlisis, pueda ser igualmente capturado por el

método de inspeccion.

Para las mejoras en los ambientes de almacenamiento, se debe buscar un método en el cual haya
la menor manipulacion posible de la materia prima. Adicionalmente, se debe procurar que los espacios
fisicos en los que se realice este almacenamiento no representen un riesgo de dafiar la materia prima. En
cuanto a la propuesta de mejoras al procedimiento, se debe lograr que todos los pasos sean claros y que
ademas se incluyan revisiones de las mesas de trabajo antes de iniciar cada lote de produccion para poder
asegurar que no exista ningun riesgo en la mesa de trabajo antes de arrancar. Seguidamente, se debe buscar
que el area de trasiego de material se mejore para evitar que cuando el material pasa de cuarto estéril al
area de empaque final, se pueda dafiar. Esto debido a que esta area de trasiego es en esencia una ventana

para sacar el material y esta ventana tiene bordes que puede rasgar el pouch.

Finalmente, el control se debe mejorar para evitar que un evento similar pueda pasarse los controles
de proceso. En esencia, el método de inspeccion debe garantizar lo mejor posible que sin importar el

defecto, pueda ser capturado. De la misma forma, el método de inspeccion debe ser lo suficientemente

Pagina 76 de 92



robusto para que no dependa de la variabilidad entre la fatiga visual o bien variaciones de operario a

operario como tal.

Al momento del evento, se obtuvo un porcentaje de defectos del 0.096%. Como parte del desarrollo
del nuevo método de inspeccion, se propone un sistema de cAmaras en el punto de inspeccion. Con este
método de inspeccidn propuesto, se reducen los fallos en las inspecciones (aceptar unidad con defectos)
de un 0.1% a un 0%, lo cual en volumen mensual de 50 unidades que van a ser detectadas como

defectuosas en contraste al método anterior.

Validacion de las Propuestas de Soluciones

Todas las soluciones propuestas en la seccion anterior deben ser puestas aprueba antes de
implementarse de manera que puedan garantizar dos aspectos fundamentales: que no representen un nuevo
riesgo o tengan un efecto adverso en el proceso y que puedan ser lo suficientemente robustas y efectivas

para que sean sostenibles en el tiempo.
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Figura 16. Planteamiento de Plan de Validacion

Mejoras al
Almacenamiento
y Transporte

_Cambios en el
Area de Trasiego

Mejoras en el
Método de
Inspeccion

Actualizacion de
Procedimientos

Validacién de

soluciones

Fuente: Elaboracion Propia (2026).

Como parte del plan de validacion de soluciones, se propone lo siguiente:

e Para las actualizaciones en los procedimientos, mejoras al almacenamiento y transporte y cambios
en el area de trasiego, se propone la creacion de 3 drdenes de prueba que simulen a las érdenes de
prueba. A estas ordenes se les debe medir el impacto en todas las métricas: Seguridad, Calidad,
Produccién y Costos, y en ninguna se debe identificar un efecto adverso.

o Enseguridad no debe haber ningln evento que atente contra la seguridad de los operarios
0 del paciente.

o En calidad no debe haber ninguna no conformidad asociada a las propuestas.

o En produccién no debe haber un incremento de tiempos de produccion o de aumento de la
huella fisica en la planta.

o En costos, si bien existe un presupuesto para las mejoras, no debe superar este, ni generar

un aumento en unidades no conformes que resulten en desperdicios.
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e Puntualmente para las mejoras en el método de inspeccion se recomienda que se valide el nuevo
método bajo los parametros internos recomendados por la empresa. Para ello se recomienda
caracterizar todas las entradas significativas del proceso (KPI) y correr una validacion completa

de la nueva inspeccion.

Herramientas Propuestas de Control

Como parte de la sostenibilidad de las soluciones a largo plazo, se recomienda generar un plan de
muestreo que pueda obtener resultados de las soluciones y del método de control para garantizar que las
soluciones continden en el plazo del tiempo. Puntualmente, se puede utilizar también la métrica de
unidades descartadas por defectos en el pouch, también por eventos de no conformidades asociadas al
modo de falla y finalmente, se recomienda medir las quejas asociadas a producto en el mercado posterior
a la implementacion de soluciones. Todo esto se puede medir mediante un “Dashboard” enfocado a esta

investigacion.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

En este trabajo se determind una problematica de gran impacto en la industria de los dispositivos
médicos como lo es la vulneracion de la barrera estéril, que posee repercusiones directas sobre los
pacientes que utilizan estos dispositivos. Esto permitio entrever, la relevancia de la misma, sin dejar de
lado que por el abordaje que se le dio, se asocia directamente con el crecimiento académico al emplear a
fondo todos los conceptos aprendidos. Como resultado, se logré no solo identificar la causa raiz asociada
a los dafios al pouch como barrera estéril, si no también los factores contribuyentes que pueden derivar en
una reincidencia de una problemaética similar. Finalmente, se elaboré y comprobd la viabilidad de un plan
de mejora que permita que un evento de esta magnitud no vuelva a suceder en la empresa Boston

Scientific.

Conclusiones:

1. Se identificaron tanto la causa raiz fundamentada en las barreras metélicas, asi como los factores
contribuyentes con respecto a las perforaciones en el empaque, mediante herramientas ingenieriles
aprendidas a lo largo de la formacion académica.

2. Por medio de herramientas ingenieriles como la matriz de Ishikawa y la Matriz de Hipétesis, se
lograron determinar y confirmar cuales de todas las potenciales causas tenian una relacion directa
con los defectos generados en el empaque del producto terminado.

3. Seidentificaron las potenciales soluciones que gestionan las causas tanto raiz como contribuyentes

al evento de las no conformidades, tales como la mejora del método de inspeccidén como control
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10.

de proceso y las acciones que reducen las posibilidades de generar defectos en los sobres
protectores del dispositivo médico.

Mediante el proceso de validacidn de inspecciones, se logré confirmar que el método de inspeccion
es una mejora en el método de inspeccion.

Se definieron las métricas de unidades descartadas por defectos en el pouch y los Dashboards de
seguimiento de las métricas de la planta como herramienta de control.

La aplicacion de algunas herramientas ingenieriles como el Diagrama de Ishikawa, los 5 Porqués
y la Matriz de Hipotesis, permitieron una identificacion estructurada de las variables mas criticas
con respecto al defecto estudiado.

Se evidencid que las condiciones inherentes del proceso, por mas pequefias o insignificantes que
parezcan, poseen un impacto directo de grandes magnitudes hacia la barrera estéril de los
dispositivos.

Se utilizaron algunas herramientas y tecnologias novedosas para la investigacion de este evento,
tales como las maquinas de Microscopia Electronica de Barrido (SEM, por sus siglas en inglés).
Los nuevos controles propuestos asi como la forma de monitoreo para gestion de las soluciones
contribuyen a la sostenibilidad de las mismas y la mejora en la calidad al reducir el riesgo de una
reincidencia en evento similar.

El abordaje de esta problematica de una forma integral, contemplando todas las propuestas de las
areas involucradas permitié que las soluciones sean mas robustas, eficientes y sostenibles en el

tiempo.
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CAPITULO VI. PROPUESTA DE MEJORAMIENTO

La propuesta de mejoramiento se genera con base la causa raiz y factores contribuyentes asociados
a los dafios causados a la barrera estéril, con el objetivo de gestionar los riesgos y fortalecer los controles
del proceso de empaque. Para ello, se plantea un plan integral que incluye la implementacion de sistemas
de inspeccion visual, la optimizacién del transporte de materia prima y la estandarizacion de los
procedimientos de manufactura mediante acciones concretas y estructuradas. Adicionalmente, se toman
en cuenta los recursos humanos, tecnoldgicos y materiales necesarios para garantizar la ejecucion efectiva

del plan y la sostenibilidad de las mejoras propuestas.

Objetivos de la propuesta de mejoramiento

Al concluir con la investigacion de la problematica asociada a la vulneracién de la barrera estéril,
se lograron identificar tanto la causa raiz como las causas contribuyentes que derivaron en este evento de
calidad. Una vez identificadas dichas causas, se buscara proponer un plan de mejora que pueda mitigar
los riesgos asociados a dafios en los pouches, sino también el fortalecimiento de los controles de proceso.
Para ello se desglosaran acciones concretas, con responsables y fechas, recursos y necesidades de manera

que se pueda tener la imagen completa del plan de trabajo.
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Objetivo general
Desarrollar un plan de mejora integral en el proceso de empaque mediante un conjunto de
soluciones orientadas al fortalecimiento del método de inspeccion, asi como la mitigacion a los riesgos

inherentes en el proceso.

Objetivos especificos
1. Disefar e implementar sistemas de inspeccion visuales que incrementen la detectabilidad de los
defectos y estandaricen el método, reduciendo ademas la fatiga visual.
2. Reduccion de los riesgos asociados al transporte de la materia prima mediante un redisefio del
proceso Y flujo del material.
3. Estandarizar y robustecer los procedimientos de manufactura mediante la incorporacion de
instrucciones claras sobre la manipulacion de producto, controles de proceso y prevencion de

dafos al producto.

Acciones concretas como pretende realizar la propuesta de mejoramiento
Desarrollo de una nueva inspeccion sustentada en ayudas visuales como camaras y monitores que
mejoren la detectabilidad mientras estandarizan la inspeccion y reducen la fatiga visual.
e Disefio e implementacion de carritos de transporte de materia prima que reduzcan la manipulacion
excesiva mientras protejan ademas de bordes filosos o cualquier superficie que pueda dafar la

materia prima.
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e Agregar clarificaciones al proceso de manufactura sobre como se deben manipular los
componentes, asi como la verificacion de que las estaciones no posean ningun borde filoso o
desnivel que represente un riesgo para el producto o su barrera estéril.

e Implementacion de bandas transportadoras que estandaricen el flujo de producto desde el cuarto
controlado hacia el cuarto de empaque externo, reduciendo el riesgo de golpes a los bordes de la

ventana actual.

Figura 17. Diagrama de Gantt del Plan de Mejora

Today
v

Apr May Jun Jul Aug Sep Oct 2026

. Documento Conirol de Cambios Jun2-Jun13
Control de Cambios L, N
Aprobacién de Cambios Jun 15 - Jun 26
o Actualizacion Procedimientos - [ Jun 29 - Jul 17
Procedimientos . .
Aprobacién de Procedimientos [ Jul 20 - Jui 31

Compra de Carritos ([ un 27 - 1 24

Validaciones de Carritos ‘ Jul 27 - Aug 7
Aprobaci6n de Reporte L-. Aug 10 - Aug 14

Compra de la Banda >[N un 27 - Jui 24

Instalacién de la Banda Lb-j.lul 27 - Aug 3

Calificacién de la Banda - Aug 4 - Aug 15

Banda Transportadora

Aprobacién de Ia Banda [l Aug 17 - Aug 28
Caracterizacién de la Inspeccién -  /on 27 - Aug 4

Instalacién del sistema il Avg 7 - Aug 14

Validacién de la Inspeccién ‘ Aug 17 - Aug 28
Aprobaci6n de Validacién L- Aug 31 - Sep 11

Sistema de Inspeccion

Fuente: Elaboracion Propia (2026).

Recursos necesarios de la propuesta de mejoramiento
Para poder alcanzar los objetivos y concretar las acciones que desglosan del plan, se deben contemplar los
recursos que el proyecto de mejora requiere. En este se contemplan todos los recursos necesarios desde el

recurso humano, hasta el tecnoldgico y de materiales.
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1. Recurso humano:

a.

b.

C.

d.

e.

1 gerente de Proyecto

1 ingeniero(a) de Proceso
1 ingeniero(a) de Calidad
1 ingeniero(a) de Equipos

1 supervisor(a) de Produccion

2. Recurso tecnoldgico:

e.

f.

2 bandas transportadoras
8 cdmaras de inspeccion
8 monitores

8 cables HDMI

16 cables de poder

8 controles remotos para camaras de inspeccion

3. Materiales:

a.

400 unidades de materia prima
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Anexo 1. Glosario

Término

Definicion

ASTM F1886

Norma internacional que regula los métodos de
inspeccion visual con el objetivo de detectar defectos

gue comprometan la barrera estéril.

Barrera estéril

Sistema de empaque disefiado para mantener la

esterilidad de un dispositivo médico hasta su uso.

Brainstorming (lluvia de ideas)

Método grupal utilizado para generar maltiples ideas

para solucionar a un problema.

Causa raiz

Origen fundamental de un problema.

Dispositivos médicos

Productos disefiados para el diagndstico, prevencion o
tratamiento de enfermedades, cuyo uso debe

garantizar la seguridad del paciente.

ISO 11607

Norma internacional que regula los sistemas de
empaque de dispositivos médicos esterilizados,

asegurando la integridad de la barrera estéril.

Inspeccidn visual

Método de evaluacién que consiste en examinar un
producto mediante la observacion directa para

identificar defectos visibles.

Pouch (sobre de empaque)

Envase flexible utilizado para proteger dispositivos
médicos, compuesto por materiales que garantizan la

esterilidad del producto.
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Validacién

Proceso mediante el cual se demuestra, con evidencia
objetiva, que un método, proceso o sistema cumple

con los requisitos establecidos.

Pagina 87 de 92



Anexo 2. Diagrama

de Ishikawa.

Método

*  Condiciones de
almacenamiento Niveles de
trabajo en proceso

de unidades al suelo.
Pasos del proceso no
claramente definidos.

Controles de proceso
insuficientes.

Metodologia de capacitacion.

Mano de obra
*  Manipulacion durante el
proceso de carga de bandejas.

Barreras para prevenir la caida +  Fatiga en los operarios.

Material (Material )
* Pouches con perforaciones
provenientes del proveedor.

Defectos en

\

la capa de

/[

e

Tyvek del

Maquina (Machine)

* Bordes filosos de la selladora.

* Herramental inadecuado
(estaciones de iluminacion).

Medicion (Measure)
* Validacion para la inspeccion de
pouches

Pouch

Ambiente

* Almacenamiento con filos

* Superficies irregulares en la
linea de manufactura.

* Dimension del area de
transporte.

* Iluminacion inadecuada en las
estaciones de inspeccion

* Bordes afilados en las bandejas. \
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Anexo 3. Diagrama de Gantt

Today

Apr May Jun Jul Aug Sep Oct 2026

. Documento Control de Cambios Jun2-Jun13
Control de Cambios )
Aprobacion de Cambios Jun15- Jun 24

Actualizacion Procedimientos - Jun 29 - Jul 17
Aprobacién de Progcedimientos L- Jul 20 - Jul 31

Compra de Carritos _Jun 29 - Jul 24
Carritos para Pouches Validaciones de Carritos L‘ Jul27 - Aug 7
\Aprobacion de Reporte L'. Aug 10 - Aug 14

Compra de la Banda [ | 1un 27 - Jui 24

Instalacién de la Banda L»-] Jul 27 - Aug 3

Cadlificacién de la Banda L»-] Aug 4 - Aug 15

Aprobacién de la Banda _ Aug 17 - Aug 28

Caracterizacién de la Inspeccién _ Jun 27 - Aug 4

Instalacion del Sistema Aug 7 - Aug 14

Procedimientos

Banda Transportadora

Sistema de Inspeccién

Aug 17 - Aug 28
Aug 31 -Sep 11

Validacién de la Inspeccién
Aprobacién de Validacién
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