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Resumen de la tesis que presenta Alejandra Chavez Monge como requisito parcial para

la obtencién del grado de Maestro en Ingenieria e Innovacion

Modelo de identificacion y prevencion de riesgos de calidad en

empresa médica en Tijuana

Resumen aprobado por:

Dr. Ricardo Martinez Soto

La industria médica a nivel mundial es enorme y variada, podemos encontrar empresas
dedicadas a la manufactura de diferentes dispositivos médicos. En estas empresas, la
calidad es convertida en una estrategia de posicionamiento en relacion a sus
competidores. Por esto, una empresa médica necesita evaluar e identificar un modelo de
identificacion y prevencion de riesgos que sea un “Indicador adelantado” de posibles
riesgos de calidad para implementarse antes de detectarlos fuera del sitio de
manufactura. La pregunta de investigacion que aborda esta tesis es: ¢Qué indicadores
de calidad detectan, dentro de la planta de manufactura, problemas de calidad? Los
métodos utilizados fueron diagramas de densidad, tablas de comparacion y gréficos de
control donde se obtienen resultados favorables, un método para predecir posibles
defectos de calidad internamente y la estrategia para implementarlo.
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Abstract of the thesis presented by Alejandra Chavez Monge as a partial requirement to

obtain the Master of Engineering and Innovation degree with orientation in

Quality Risks ldentification and Prevention model in a medical

company in Tijuana

Abstract approved by:

Dr. Ricardo Martinez Soto

The medical industry worldwide is huge and varied, we can find companies dedicated to
the manufacture of different medical devices. In these companies, quality is converted into
a positioning strategy in relation to their competitors. Therefore, a medical company needs
to evaluate and identify a risk identification and prevention model that is an "early
indicator” of possible quality risks to be implemented before detecting them outside the
manufacturing site. The research question that addresses this thesis is: What quality
indicators detect, within the manufacturing plant, quality problems? The methods used
were density diagrams, comparison tables and control charts where favorable results are
obtained, a method to predict possible quality defects internally and the strategy to
implement it.
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Capitulo 1. Antecedentes

1.1 Vision General de la compaiia médica

Existe una compafia andénima de dispositivos médicos a la que llamaremos RoboMed,
es la compafia de dispositivos médicos mas grande del mundo y genera la mayoria de
sus ventas y ganancias del sistema de salud de los Estados Unidos. Tiene su sede en la
isla de Irlanda para efectos fiscales y su sede operativa en California. RoboMed opera en

140 paises y emplea a méas de 86,000 personas.

Esta empresa se encuentra entre las empresas de desarrollo de equipos médicos mas
grandes del mundo, contando con seis unidades principales de negocios que desarrollan
y fabrican dispositivos y terapias para tratar mas de 30 enfermedades cronicas,
incluyendo: insuficiencia cardiaca, enfermedad de Parkinson, incontinencia urinaria,
sindrome de Down, obesidad, dolor crénico, trastornos de la columna vertebral y
diabetes.

e Manejo de enfermedades del ritmo cardiaco:

Es la unidad de negocios mas antigua y mas grande de RoboMed. Su trabajo en
terapias de ritmo cardiaco se remonta a 1957, cuando se desarroll6 el primer
marcapasos portatil para tratar frecuencias cardiacas anormalmente bajas. Desde
entonces, ha ampliado su experiencia en estimulacion eléctrica para tratar otras
enfermedades del ritmo cardiaco. También se ha esforzado por abordar la gestién
general de la enfermedad al agregar capacidades de diagndstico y monitoreo a
muchos de sus dispositivos. Un fabricante holandés de marcapasos que opera

independientemente es ahora una filial europea de la unidad.

e Espinal y biol6égicos:

Es la segunda unidad de negocios mas grande de RoboMed. RoboMed es el lider

mundial en terapias espinales y musculoesqueléticas.



Neuro modulacion:

La neuro modulacioén es la segunda unidad de negocios méas antigua de RoboMed.
Sus productos incluyen sistemas de neuroestimulacion y sistemas de
administracion de farmacos implantables para el dolor cronico, trastornos del
movimiento comunes y trastornos urolégicos y gastrointestinales. Los ingresos del
departamento en 2014 ascendieron a $ 1.9 mil millones, o el 11% de los ingresos
totales de RoboMed.

Diabetes:

A principios de la década de 2000, RoboMed anuncié que esperaba la creacion de
1,400 nuevos puestos de trabajo para el personal de las instalaciones de 150,000
pies cuadrados. En septiembre de 2016, la FDA aprobo un dispositivo, MiniMed
670G, que bombea automaticamente la insulina al cuerpo de un paciente diabético

al detectar su ausencia o reduccion.

Tecnologias Quirdrgicas:

La unidad de negocios de Tecnologias Quirargicas disefié y fabrico
productos para el diagnéstico y tratamiento de enfermedades de oido, nariz
y garganta, y afecciones craneales, espinales y neurologicas. También
abarcé una divisibn de navegacion quirdrgica para disefiar sistemas,
software e instrumentos para cirugia asistida por computadora y un sistema
especial de imagenes de rayos X intraoperatorio, conocido como el sistema
de imagenes con brazos en O. Muchos de los productos los utilizan para

procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos.

Cardiovascular:

Las terapias cardiovasculares de RoboMed abarcan las principales
especialidades de cardiologia intervencionista, cirugia cardiaca y cirugia

vascular. Los productos los utilizan para reducir los efectos potencialmente



debilitantes de las enfermedades coronarias, adrticas y estructurales del

corazén. Esta unidad de negocios es la protagonista de esta tesis.

1.2 Vision General de la compafia médica en Tijuana

La planta de manufactura de RoboMed en Tijuana es la mas grande de la compafia;
principalmente fabrica dispositivos médicos usados en terapias cardiovasculares;
abarcan las principales especialidades de la cardiologia intervencionista, la cirugia
cardiaca y la cirugia vascular. Los productos los utilizan para reducir los efectos
potencialmente debilitantes de la enfermedad cardiaca coronaria, adrtica y estructural. El
sitio en Tijuana cuenta con una variedad de mas de 100 productos manufacturados en

sus instalaciones, englobandose en 3 diferentes tipos de productos:

a) Sistemas de perfusion

RoboMed ofrece circuitos personalizados a hospital o institucion de manera
oportuna y rentable. Estando en una posiciébn global para responder a las
necesidades de sus clientes. Los servicios de fabricacion y cumplimiento son
coordinados desde sus instalaciones ubicadas estratégicamente. EI cumplimiento
de la orden es completado a través de almacenes localizados en todo el mundo.
Su proceso de planificacion es flexible y garantiza que escuchen y respondan a

las necesidades de los clientes.

RoboMed ofrece varios programas para el cliente para satisfacer sus necesidades
y las del entorno, al ofrecer los componentes de la mejor calidad reunidos segun
sus especificaciones exactas y empaquetados teniendo en cuenta el respeto por
el medioambiente. RoboMed tiene un programa de oro de renombre mundial que
ofrece uno de los plazos de entrega mas rapidos del producto desde el disefio de

especificaciones hasta la utilizacion en el quir6fano.

RoboMed ofrece sistemas de perfusion personalizados a las necesidades del

cliente (ver Imagen 1) y estan disefiados para satisfacer sus necesidades clinicas
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y operativas, al ofrecer componentes de calidad ensamblados segun sus
especificaciones exactas, empaquetados teniendo en cuenta la eficiencia de la
configuracion y el respeto por el medio ambiente. Desde la punta de la canula
hasta la punta de la canula, los sistemas de perfusion personalizados de RoboMed
pueden disefarse utilizando diferentes tipos de recubrimiento:

v' Carmeda ™ BioActive Surface

v Trillium® Biosurface

v" Balance® Biosurface

Imagen 1. Sistema de perfusion

b) Vélvulas de corazon

Con més de 40 afios de experiencia en la industria, RoboMed toma conceptos
probados de disefio de valvulas y los adapta para una excelente capacidad de

implantacion y rendimiento para sus pacientes.

RoboMed disefid la valvula pericardica bovina de préxima generacion (ver Imagen
2) para mejor rendimiento general, mejor experiencia en implantes y disefio
contemporaneo para facilitar el futuro de valvula en valvula. Con las ventajas
siguientes:

v' Pufio de coser suave y flexible que facilita la penetracion de la aguja,

colocacion de sutura, y valvula para una mejor experiencia en implantes.



v' Perfil de valvula inferior y estrecho, el soporte de valvula aerodinamico
mejora la visibiidad en ambos enfoques invasivos, estandar y
minimamente.

v' Lanzamiento sencillo de un corte

Imagen 2. Valvula pericardica bovina
c) Catéteres

El globo NC Eureka (ver Imagen 3) complementa su experiencia y proporciona un
rendimiento sin compromisos en el momento en que mas lo necesita. Los avances
en disefio fueron inspirados en las necesidades y perspectivas del cliente. Cada
elemento del globo NC Eureka fue disefiado para un rendimiento insuperable.
El globo NC Eureka ofrece:

v' Capacidad de entrega superior

v' Su disefio avanzado mejora la capacidad de empuje y la capacidad

de seguimiento

v' Perfil de bajo crecimiento

<

Excelente precisiéon

v' Recruzamiento: para un rendimiento confiable en casos largos y
dificiles

v Durabilidad



Imagen 3. Catéter guia

Todos estos productos pertenecen a la unidad de negocios llamada “Cardiovascular” la

cual representa mas del 50% de las ganancias totales de la compairiia a nivel mundial.

Durante el afo fiscal FY18, este sitio en Tijuana ha experimentado una mayor actividad
en la adopcién de nuevos productos y el aumento de los volimenes de fabricacién de los
productos actuales para satisfacer las demandas del mercado, tal tendencia de
crecimiento ha llevado a la introduccion de riesgos de calidad en el sitio. Estos riesgos
de calidad son monitoreados por diferentes métricos locales por requerimiento del ISO
13485 (Sistema de gestion de calidad para dispositivos médicos), clausula 8.4 que dice:
“La organizacion debe establecer procedimientos documentados para determinar,
recopilar y analizar datos apropiados para demostrar la idoneidad y efectividad del
sistema de gestion de la calidad y para evaluar si se puede mejorar la efectividad
del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados como

resultado del monitoreo y la medicién y de otras fuentes relevantes.”

Conforme crecen los volimenes y los productos manufacturados, crecen los
problemas de calidad en sitios hermanos (llamandoles escapes) o en campo. La
reaccion a los problemas de calidad es retardada y la confiabilidad en el sitio de

México esta siendo comprometida.



Capitulo 2. Planteamiento del Problema y Justificaciéon

2.1 Planteamiento del Problema

En el dltimo afio fiscal, FY18, que abarca de mayo 2017 a abril 2018, han reportado
diversos problemas en campo, desde material que esta en Centros de Distribucién (DC,
por sus siglas en inglés) hasta quejas de clientes, aunado a diversas cuestiones que el
cliente no percibe, por lo tanto no es una queja de cliente, pero que podria afectar al
paciente, por lo cual, RoboMed tiene que notificar a la FDA (Food and Drug
Administration) cuerpo regulatorio de Estados Unidos, para poder remover el producto de
campo Yy evitar algun dafio al paciente.

El corporativo, teme que el sitio de Tijuana no pueda con mas productos y volumenes de
los productos que actualmente manufacturan, ya que debido a este crecimiento
exponencial ha habido muchos problemas de calidad.

La planta de Tijuana actualmente cuenta con diferentes métricas para evaluar sus

procesos y establecer acciones correctivas en caso de ameritarse:

A. Porcentaje de piezas manufacturadas sin necesidad de retrabajo
B. Quejas de cliente

C. Material no conformante (dentro del sitio)

D

. Material no conformante (en sitios hermanos)

Estas métricas son evaluadas por un analisis de tendencias mensualmente mediante un
procedimiento interno. Las métricas de calidad actuales son indicadores retrasados, y
existen oportunidades para identificar proactivamente y reducir los riesgos que afectan la
calidad del producto antes de ser identificados en sitios hermanos o en el campo; asi
como abordarlos de manera oportuna a medida que la empresa sigue creciendo. Durante

este ultimo afo fiscal, gastaron 18.2 millones de ddlares por retrabajos de material no

conforme.



Por todo esto, RoboMed necesita evaluar e identificar un modelo de identificacion y
prevencion de riesgos que sea un “Indicador adelantado” de posibles riesgos de calidad
para implementarse antes de detectarlos fuera del sitio de manufactura, es decir,

actualmente tienen un “Indicador retrasado”.

La pregunta de investigacion que abordara esta tesis es: ¢Qué indicadores de calidad

detectan, dentro de la planta de manufactura, problemas de calidad?

= Nuestra hipétesis nula seria: Un grupo especifico métricos de calidad pueden

detectar problemas antes de salir de la planta de manufactura.

® Y, nuestra hipétesis alternativa: No se tienen métricos de calidad para detectar

problemas de calidad antes de salir de la planta de manufactura.

2.1 Justificacion

La industria médica a nivel mundial es enorme y variada, podemos encontrar empresas
dedicadas a valvulas, dispositivos ortopédicos, marcapasos, instrumentos para cirugia a
corazén abierto, entre otros. Estas empresas, generalmente son juzgadas por la calidad
del producto que ofrecen; esa misma calidad es convertida en una estrategia de

posicionamiento en relacién a sus competidores.

La calidad en los productos médicos es uno de los elementos esenciales que toda
organizaciéon debe de tomar en cuenta y por consiguiente los responsables de los
productos tienen gque determinar qué es lo que sus clientes desean, para buscar

satisfacerlos.

RoboMed, interesada por mantenerse a la vanguardia para seguir refrendado su deber
como la empresa médica mejor posicionada a nivel mundial, esta trabajando para

alcanzar los niveles de calidad exigidos. En afio fiscal FY18 fue de reconocimiento, al

8



menos en la planta de Tijuana, la necesidad de mejorar el nivel de deteccion de

problemas para poder atacarlos y eliminarlos de raiz en la planta de manufactura.

Dado que en la empresa RoboMed la calidad es una garantia que tienen los clientes de
que nuestros productos cumplen con sus percepciones y expectativas, y a su vez
representa la vida de un paciente, proponemos la realizacion de este proyecto de
investigacion, que tiene precisamente como finalidad conocer estas limitantes en la

identificacion oportuna de riesgos de calidad y eliminarlas.

Esperamos que a partir de este proyecto, obtener datos que permitan evaluar si los
métricos actuales estan contribuyendo al cumplimiento de los objetivos de calidad que
RoboMed tiene como meta y de no ser asi, contar con la informacién para llevar esos

meétricos al nivel deseado.



Capitulo 3. Metodologia

La metodologia a utilizar para responder a la pregunta planteada sera de campo con la
ayuda de la herramienta DMAIC (acronimo de Definir, Medir, Analizar, Mejorar y
Controlar) donde refiere a un ciclo de mejora basado en datos utilizado para mejorar,
optimizar y estabilizar los procesos y disefios de negocios. El ciclo de mejora DMAIC es

la herramienta central utilizada para impulsar proyectos Six-Sigma.

El propdsito de la metodologia de campo apoyada por DMAIC es resolver problemas con
respuestas no identificadas. El problema que debe estar bien definido en términos
tangibles y cuantificables, con una descripcion concreta, en el caso de RoboMed, nuestro
problema a medir serd la cantidad de problemas de calidad. Esto, durante la
fase Definir. El grupo esta buscando los CTQ (caracteristicas criticas para la calidad, por
sus siglas en inglés) que tienen un efecto dramético en la calidad. A partir de la seleccion
de los pocos “vitales” distinguen de los muchos “triviales”. El resultado es un mapa del

proceso evaluando donde estan los CTQ.

Cuando el proyecto trace un problema claro y cuantificable, el proceso es analizado para
definir los pasos claves del mismo, asi como las variables de entrada para cada proceso,
esto con un analisis de las métricas actuales. Una vez teniendo la lista de variables de
entrada, determinaremos la posible influencia en los CTQ que cada entrada tiene, en
relaciéon a las fallas producidas en el proceso. Cada variable de entrada tiene prioridad.
Las variables prioritarias seran utilizadas para reducir los posibles métodos que podrian
resultar en un error o como la entrada podria llegar a ser deficiente. FMEA (analisis de
efecto de modo de falla, por sus siglas en inglés) es el sistema mas eficaz para este
proceso. Cualquier fallo de entrada puede ser definido rapidamente y asi establecer

estrategias de accion preventiva.

Tener las métricas correctas es una parte importante de este proyecto, por lo tanto, es
vital la validacion de la fiabilidad de las métricas durante la fase de la medicion, de modo
gue el avance del proyecto se pueda controlar con precision. La mejor forma de llevar a
cabo el seguimiento de las métricas es mediante el uso de diagramas de densidad en

cada proceso.



En la fase de analisis aislaremos las causas de los errores que deben ser
corregidos. Ademas, esta fase proporcionara una vision sobre como eliminar el espacio
entre el nivel actual de rendimiento y el nivel previsto, es decir, como cambiar los
indicadores a un tiempo real en vez de indicadores retrasados. Esto abarca el
reconocimiento de por qué las deficiencias son producidas, mediante la determinacién de

las variables cruciales que son aptas para generar la variacion del proceso.

Ahora, en la fase de Mejorar se debe determinar nuevas soluciones innovadoras de
mejora. La mayoria de los casos de pruebas de procesos basicos y la simulacion
proporcionan grandes logros en esta etapa. Comprobaremos los resultados de las
mejoras necesarias aun no finalizadas, asi como si el resultado de las mejoras lleva un

largo periodo de tiempo.

Las cuatro etapas anteriores determinaran el éxito de la fase de control. El propdsito de
la fase de control es establecer herramientas que garanticen que las variables claves se
mantienen dentro de las variaciones aceptadas en el largo plazo. Es en este momento
cuando el grupo creard una formula para dar relevo al proceso, que incluya
procedimientos de respuesta e informacién educativa para garantizar el rendimiento y

ahorro de los proyectos a largo plazo.

Aunado a la metodologia de DMAIC usaremos el COPQ (Costo de la calidad pobre, por
sus siglas en inglés), este dato se midi6 a finales del FY18, y resulté que el COPQ es de

18.2 millones de délares al afo.

De los cuatro métricos de calidad que se utilizan en RoboMed, decidimos evaluar dos:
A. Porcentaje de piezas manufacturadas sin necesidad de retrabajo

B. Material no conformante (dentro del sitio)

Debido a que estos dos métricos nos permiten identificar si tenemos un problema antes

de que salga del sitio de manufactura.
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Una vez identificados los métricos, hicimos una lista por &rea de todos los CTQ en sus

procesos para evaluar si el proceso actual es capaz de detectarlos, el resultado fue el

siguiente:

Tabla 1. CTQs encontrados e identificados en proceso

Sewing 50 32 64% 18 36%

Valvulas
Tissue 68 32 47% 36 53%
Sistemas de | ECT 39 20 51% 19 49%
perfusion | RTG/Neuro 61 38 62% 23 38%
Peripheral 57 27 47% 30 53%

Catéteres
Coronary 31 18 58% 13 42%
306 167 55% 139 45%

Esto nos indic6 que el 45% de los defectos criticos de lo productos no estaban siendo

monitoreados apropiadamente y no existian datos para identificarlos a manera de

prevencion dentro del sitio.

Posteriormente, realizamos un diagrama de densidad para evaluar si un problema pudo

haber sido identificado dentro de uno de los procesos internos de RoboMed, aunado a

una comparativa en cuanto a tiempo que pasa el ingeniero en el area y los CTQ que

miden. El diagrama de densidad (layout) se presenta a continuacion:
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Figura 1. Diagrama de densidad previo a la mejora

Con el diagrama de densidad confirmamos que RoboMed tuvo 3 problemas de
esterilizacion que sucedieron en uno de sus procesos (empaque y esterilizacion) y 2
problemas de etiquetado, sin embargo, no se atendieron de la manera adecuada porque
solamente el 2.5% del tiempo del ingeniero se encuentra para evaluar ese proceso, al
igual el 100% de los CTQ que se encuentran en esa area no se identifican de acuerdo a

los métricos actuales.

Como se comprob6 que el problema es originado dentro del proceso de manufactura,
tuvimos que evaluar el alcance de los métricos; con el diagrama de densidad también
comprobamos que no se monitoreaban los CTQ. El alcance de los métricos tenia que

actualizarse.

El alcance actual de ambos métricos se encontraba en ensamble, sin embargo,

descuidaban las areas periféricas, es decir, no era un valor real.

Solicitamos a las diferentes areas ampliar el alcance de sus métricos, es decir, empezar
medir los CTQ en las areas que no se mide, para monitorearlos e identificar riesgos a
tiempo.
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Capitulo 4. Resultados

Los métricos fueron actualizados para incluir los CTQs de las areas periféricas. Antes,

monitoredbamos el 55% de los CTQs en todas las &reas y procesos de RoboMed;

actualmente, logramos identificar el 99% de los CTQs y el comparativo es mostrado en

la siguiente tabla:

Sewing 50 32 64% 18 36%

Valvulas
Tissue 68 32 47% 36 53%
Sistemas de | ECT 39 20 51% 19 49%
perfusiéon | RTG/Neuro 61 38 62% 23 38%
Peripheral 57 27 47% 30 53%

Catéteres
Coronary 31 18 58% 13 42%
306 167 55% 139 45%

Sewing 50 50 100% 0 0%
Valvulas

Tissue 68 68 100% 0 0%
Sistemas de | ECT 39 38 100% 1 0%
perfusion | RTG/Neuro 61 60 100% 1 0%
Catéteres | Peripheral 57 56 100% 1 0%




Coronary 31

30
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306
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4
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Tabla 2. Comparativa de los CTQs encontrados e identificados en proceso.

Al monitorear mas los CTQs, el tiempo asignado del ingeniero aumento y los problemas

de calidad empezaron a manifestarse en las lineas de produccion. El diagrama de

densidad evalia el tiempo asignado del ingeniero, la cantidad de CTQs que son

monitoreados por areay los problemas de campo que se tuvieron de agosto 2018 a enero

20109.

Kitteoy 1%
Satélite

Ensamble

0%

9%  Empaquey

Esterilizacion

Figura 2. Diagrama de densidad después de la mejora.

% de CTQ

medidos en
Proceso

% de CTQ no
medidos en
proceso

Problema de
Calidad
identificado
en campo

Al disminuir los problemas de calidad en campo, podemos decir que los problemas estan

siendo detectados en la planta de manufactura. Para confirmar esto establecimos una

grafica de control donde, a partir de agosto, monitoreamos los defectos en las lineas. El

porcentaje de piezas buenas (sin retrabajo) bajé acorde a la grafica de control;

significando una deteccién mayor en proceso.
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Tabla 3. Grafica de control de retrabajos.

Las graficas de control ahora son monitoreadas de la siguiente manera:

Si ocurre uno de los siguientes eventos, debera abrirse una investigacion para eliminar

la causa raiz del problema:

e Cinco valores consecutivos ascendentes o descendentes fuera de la meta

establecida.

e Dos de tres valores fuera de la media para mas de dos desviaciones

estandar en direccién opuesta a la meta establecida.

e Cuatro de cinco valores fuera de la media para mas de una desviacién

estandar en direccion opuesta a la meta establecida.

e Tres valores mensuales consecutivos fuera de meta.
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Capitulo 5. Discusion y Conclusiones

La investigacion de esta tesis se basa en como poder identificar adecuadamente los
riesgos o problemas de calidad antes de salir de la planta de manufactura en la empresa
médica ubicada en Tijuana, RoboMed. Evaluamos los recursos asignados a los diferentes
procesos, como estaban monitoreando los “criticos de la calidad” de los procesos y donde
estaban sucediendo los problemas de calidad. Concluimos que los recursos de ingenieria
no estaban siendo eficientemente colocados, ya que donde estaban los problemas era
donde menos recurso habia. Los CTQs que existen en el proceso no estaban siendo
monitoreados en sus métricos, por lo tanto, el porcentaje de defectos era menor al real,
lo que ocasionaba que los defectos se detectaran fuera de la planta de manufactura. Al
establecer los recursos en las areas y procesos necesarios, y empezar a monitorear
adecuadamente los CTQs se ve una reduccion en problemas fuera de la planta de
manufactura y un aumento en las piezas retrabajadas en proceso. De tener 3 problemas
de calidad en un mes, pasamos a 0 problemas de calidad identificados fuera de la planta
de manufactura, con una disminucién en el métrico de piezas no retrabajadas del 99.5%
al 98.5%. El método actual para identificar problemas estéa siendo efectivo, con tener los

recursos y las mediciones correctas en el tiempo preciso.
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