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I. INTRODUCCION

La incidencia en fallas de valvulas cardiacas es un
problema de relevancia en el &mbito de la salud con una
tendencia al alza. Més de 285,000 valvulas son sustituidas
cada afio, del cual el 40% son valvulas bioprostéticas [1].

La valvula aortica permite el flujo de sangre
oxigenada del ventriculo izquierdo del corazén a la arteria
aorta proveyendo el oxigeno a todo el cuerpo. La
disfuncionalidad de la véalvula aortica se presenta cuando una
pequefia cantidad de sangre regresa al ventriculo causando
una obstruccion y deteriorando los musculos del ventriculo
con consecuencias adversas [2]. En general, el tratamiento
para una valvula disfuncional es la reparacion o el reemplazo
de esta por una artificial. Existen dos tipos de vélvulas
cardiacas prostéticas, mecanicas con componentes fabricados
de materiales artificiales como carbon, metal y polimeros y las
valvulas de tejido o bioprostéticas, compuestas por tejido
animal [3].

Las valvulas de tejido bovino producidas en una
empresa medica de la ciudad de Tijuana son manufacturadas
mediante un proceso de costura manual, donde una estructura
cubierta de tela es anexada a tres secciones de tejido mediante
distintas costuras de sujecién. Adicional al tratamiento previo
al cual es cometido el tejido, este es seleccionado con base a
sus caracteristicas de grosor® y deflexion?, y posteriormente
procesado para adquirir las caracteristicas necesarias para su
ensamble.

Dependiendo del rango de grosor del tejido, éste es
clasificado para ser utilizado en una de las 7 medidas de las
valvulas que se manufacturan. Posterior a ello, el tejido es
segregado e identificado en 5 subgrupos de deflexion
dependiendo del rango de medicion en el cual hallan
clasificado, medicion que es indiferente a la medida de la
valvula. Una vez que el tejido ha sido segregado, éste es
seleccionado por subgrupos de deflexién para dar forma a los
leaflets® mediante el corte perimetral y perforacion de
orificios de referencia para la costura de la valvula.

La alineacion de los leafltes es una de las
caracteristicas a evaluar durante el proceso de costura de la
valvula, definida como la diferencia en la altura de los leaflets
los cuales son sujetados de la seccion de los orificios
preformados para lograr la correcta alineacion. EI método de
evaluacién para esta caracteristica es realizado mediante el
posicionamiento de la véalvula en un equipo que simula el
bombeo del corazén al cual estard sometida una vez

implantada. Durante la prueba, los leaflets son flexionados
hacia el punto central para permitir dar disposicion a la
valvula con base a la configuracién observada mediante una
comparacion de imagenes 100% visual.

En algunas ocasiones, durante el proceso de costura
de la valvula es necesario realizar ciertos retrabajos para
corregir defectos mediante el ajuste de costuras, lo cual
compromete la disposicion final de la valvula. Actualmente,
la demanda de produccion de vaélvulas ha tenido un
crecimiento exponencial haciendo evidente la variacion que
existe en el proceso mediante el alto indice de retrabajos y
desperdicio poniendo en riesgo el servicio y la calidad que
ofrece la empresa a sus clientes.

Il. ANTECEDENTES

Durante el primer cuarto del afio fiscal 20194, el
monitoreo de los defectos del area de produccion de valvulas
de tejido bovino permitié observar una tendencia en aquellos
defectos relacionados al manejo del tejido, sin embargo, hasta
ese punto existia desconocimiento de la causa raiz asociada a
los defectos.

Por lo anterior, surgié la necesidad de realizar una
evaluacion para determinar la relacién entre los retrabajos que
someten a la vélvula a un exceso de manejo. En esta
evaluacion, se encontré al defecto de desalineacién (Cédigo
de defecto NX25) como contribuidor principal de retrabajos,
el cual, para ser corregido, requiere de la remocién de algunas
costuras siendo considerado como uno de los retrabajos mas
invasivos.
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Gréfica 1. Principales contribuidores de retrabajos.

1 Promedio de tres mediciones del grosor mas la desviacién estandar en tres secciones
tejido, de acuerdo con procedimientos internos de la empresa.

2 Deformacion que sufre el tejido por unidad de fuera aplicada, de acuerdo con
procedimientos internos de la empresa

e Seccidn de tejido preformada con caracteristicas para la manufactura de la véalvula.
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Del anélisis de datos realizado, se encontrd que el
retrabajo por desalineacion representa el 52% de la
produccion, del cual el 28% llega a deteriorase causando
defectos asociados a tejido, mismos que no son retrabajables
y por lo cual la valvula es determinada como deshecho.

Adicional a lo anterior, el costo de los desperdicios
consecuencia de los retrabajos asciende a los $180,000.00
dolares mensuales con una proyeccion al alza.

Parte de la evaluacion condujo a un estudio de causa
y efecto con el fin de identificar los principales contribuidores
del defecto de desalineacidn. De entre los posibles parametros
de influencia fueron seleccionados cuatro relacionados con
caracteristicas del tejido, basados en la experiencia del
personal e investigacion documental [9] [10] [11].

A. Definicion del problema

Este proyecto atiende a dar respuesta a la pregunta de
investigacion: “;La segregacién de las caracteristicas del
tejido influyen en el ensamble de una valvula de tejido bovino
alineada?”. Para la cual la hipotesis nula es “Las
caracteristicas del tejido no influyen en el ensamble de una
valvula de tejido bovino alineada.” Y la hipdtesis alternativa
es “Las caracteristicas del tejido influyen en el ensamble de
una valvula de tejido bovino alineada.”

B. Justificacién

La empresa dedicada a la manufactura de las valvulas
de tejido bovino es reconocida por su compromiso con la
calidad, por lo cual sus procesos se encuentran en una mejora
constante. Este proyecto, ademas de hacer una aportacién para
el entendimiento de la interaccién del tejido en los procesos
de manufactura, servira de precedente para la toma de
decisiones dentro del flujo de produccién que conlleven a
beneficios como reduccion de costos por desperdicios en
material y horas hombre, aumento en la productividad y
aseguramiento de la calidad del producto.

De esta manera, podriamos ofrecer un beneficio tanto
para el productor como para el consumidor, garantizando
cumplir con las metas de servicio y calidad durante el
crecimiento proyectado del producto.

1. METODOLOGIA

La metodologia consistié en una investigacion de
campo en la cual se realizé un analisis de la base de datos de
la empresa para determinar los principales defectos detectados
en la valvula durante la inspeccién de calidad, mismas que son
retornados a produccion para ser retrabajados. A partir de la
identificacion del defecto principal, fue necesario llevar a
cabo una lluvia de ideas para identificar las potenciales causas
y posteriormente determinar las caracteristicas del tejido que

pudieran intervenir en la elaboracién de una valvula alineada,
como fue observado en los antecedentes.

Para comprobar si las caracteristicas del tejido
intervienen en el ensamble de una vélvula de tejido bovino
alineada se conducird a un Disefio de experimentos a dos
niveles utilizando la herramienta de Minitab version 17.
Donde las caracteristicas del tejido que se tomaran como
factores de estudio son: medida, grosor, deflexién y uso de los
orificios preformados del tejido.

En este contexto se tendra un disefio de experimento
con 4 factores de estudio a dos niveles cada uno, como lo
muestra la Tabla 1

Factores Niveles
Alto Bajo
Medida 19mm 23mm
Grosor

Diferentes rangos Mismos rangos

Deflexién

Diferentes rangos Mismos rangos

Orificios .
En uso Sin uso

Tabla 1. Fijacion de los niveles y factores

Los niveles fueron determinados tomando en cuenta
la experiencia del personal en el proceso, asi como tendencias
relacionadas al defecto de desalineacion mostradas en la base
de datos de la empresa.

El tamafio de la muestra fue determinado con base a
un nivel de confianza de 95% requerido por los
procedimientos internos de la empresa para un nivel de riesgo
zona 1, en el cual esta clasificado el defecto de desalineacién
de acuerdo con el andlisis de riesgo del producto. Por lo
anterior fue determinado un total de 3 repeticiones de cada
corrida de 16 combinaciones, con un tamafio de muestra de 48
ensayos en total.

Power and Sample Size

2=-Level Factorial Design
o 0.05 Assumed standard deviation 1
4 Base Design: 4, 16
none
enter Total
Points Reps Runs Power Effect
0 4 0.95 1.07346

Figura 1. Tamarfio de muestra

Una vez realizados los ensayos se procedera a
realizar el anélisis de los datos haciendo uso del software
Minitab version 17, con el objetivo de identificar efecto de los



factores principales, efecto de las interacciones y modelo
matematico reducido, asi como el porcentaje de contribucion
de cada factor en la elaboracion de una valvula alineada.

Con el fin de determinar los valores éptimos de los
factores que resulten con mayor efecto se procedera a realizar
replicas a distintitos rangos. Finalmente, una vez
determinados los rangos dptimos, se llevaran a cabo corridas
para producir consistentemente productos que cumplan con
los requisitos de salida y demostrar confianza y fiabilidad de
la muestra con base a los procedimientos internos de la
empresa.
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