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ii 

 

Resumen de la tesis que presenta Miguel Angel Guerrero Hernandez como requisito parcial para 
la obtención del grado de Maestro en Ingeniería en Maestría en Ingeniería e Innovación con 
orientación a sistemas y procesos industriales. 
 

Demostración de Irrelevancia de Prueba de Fuga en la Manufactura de una Válvula Médica 
 
 
 
El presente trabajo cuyo objetivo es ofrecer información y metodología como parte de los 

esfuerzos para evaluar la factibilidad de remoción de prueba de inspección 100% por 

fuga de pistones en el proceso de manufactura de dispositivos intravenosos de un solo 

uso en la planta BD Tijuana. Como parte del compromiso de la compañía con la 

excelencia operacional ofreciendo productos de alta confiabilidad al mercado. El trabajo 

descrito ilustra la metodología para la conducción de análisis estadísticos del estado 

actual y propuesto encontrándose una viabilidad preliminar de un 1.82 defectos por cada 

millón de piezas producidas en un escenario de más de 360 millones de unidades 

producidas anualmente y aún por debajo del valor establecido por políticas de la 

compañía. Posteriores estudios descritos en esta investigación ofrecen una evidencia de 

no afectación al proceso derivado de la remoción del proceso de inspección 100% de 

pistones por fuga. Al término de las investigaciones se concluye una factibilidad con 

suficiente evidencia para proceder a la implementación de la propuesta aquí descrita.  
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Abstract of the thesis presented by Miguel Angel Guerrero Hernandez as a partial requirement 
to obtain the Master of Engineering degree in Masters of Engineering and Innovation with 
orientation in Industrial Processes and Systems 
 

Irrelevance Demonstration of Leak Testing on Medic Valve during Manufacturing 
 
 
This work having the goal to offer information and a methodology as part of the efforts to 

evaluate the feasibility of removing the process associated to 100% piston inspection for 

leaks as part of the one single use intra venous devices manufacturing process at the BD 

Tijuana plant. Due to the engagement with the operational excellence compromise of the 

company by offering reliable products to the market. The work here described illustrates 

the methodology to drive statistical analysis of the current and proposed process by 

finding a preliminary feasibility of 1.82 defects out of one million produced pieces in a 

yearly scenario of more than 360 million of units being produced and still being below the 

minimum defect rate stablished within the company policies. Subsequent studies 

described within this investigation offer evidence of no adverse affectation to the process 

due to removal of the 100% piston inspection for leaks process. At the end of the 

investigation described here, it is concluded the feasibility by having enough evidence to 

proceed with the implementation of the proposal here described. 
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Capítulo 1. Introducción 

1.1 Antecedentes 

El presente trabajo de tesis tiene como principal objetivo eliminar el sobre manejo e 

inspección de componentes utilizados en el ensamble de una válvula médica de uso 

comercial utilizada en dispositivos de infusión intravenosa para entrega de tratamiento 

médico. Llevando a cabo esta investigación en la empresa Sistemas Médicos Alaris SA 

de CV localizada en la ciudad de Tijuana. 

El uso de herramientas de mejora de procesos de manufactura y análisis estadístico 

serán utilizadas en la identificación de variables críticas del proceso así como para una 

evaluación del desempeño histórico que dictaminará la factibilidad de remoción de la 

prueba de inspección 100% durante el proceso de ensamblaje en la primera mitad del 

proceso de fabricación del dispositivo de infusión. 

El beneficio proviene de la cuantificación con base a costos fijos y variables de operación 

asociados a la manufactura de las válvulas médicas. Éste trabajo mostrará la diferencia 

entre el proceso de manufactura con la inspección de componentes 100% y la propuesta 

sin inspección reduciendo el tiempo de entrega del producto. De esta forma, el tiempo de 

ciclo reflejará en buena medida qué tan buena es la logística en la empresa. [H. Gutiérrez 

Pulido y R. De la Vara Salazar, 2019].  

La importancia del estudio de este tema en particular radica en el efecto de la remoción 

de prueba de inspección como parte del proceso manteniendo las inspecciones de 

calidad a la salida de los procesos de manufactura. Para las pruebas de inspección será 

mantenida la adhesión en todo momento a los estándares aplicables tales como ISO 

8536-4 Dispositivos de infusión de un solo uso, por gravedad [ISO 8536-04, 2018] e ISO 

8536-8 Dispositivos de infusión de un solo uso con aparato de infusión de presión [ISO 

8536-08, 2015], entendiéndose como fuga al no signo de escape de aire a condiciones 

de presión positiva de 50 kPa durante un periodo de 15 segundos. Teniendo de Presión 

atmosférica como presión de referencia. Llevando a cabo la inspección por cualquier 

escape de aire bajo agua ambientada a 40±1 oC. 
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BD ofrece sistemas de infusión y terapia intravenosa, soluciones y dispositivos incluyendo 

bombas, software, y accesorios y dispositivos de acceso vascular [Becton Dickinson Co, 

2019a]. De la farmacia del hospital a la camilla del paciente, ellos ayudan a la protección 

de infusiones y mejoran la seguridad del paciente [Becton Dickinson Co, 2019b]. 

 

1.2 Justificación 

La presente investigación es justificada bajo la búsqueda en la reducción de costos 

asociados a la manufactura así como un compromiso constante de la compañía con la 

excelencia operativa. 

El análisis de la información recuperada del periodo de octubre del 2018 a septiembre del 

2019 (FY19) y el compromiso de la gerencia dieron pauta a la justificación de iniciación y 

soporte a esta investigación. 

1.2.1 Compromiso del BD con la Calidad y la Excelencia Operativa 

La disminución del tiempo de ciclo y costo de operación es de suma importancia para la 

organización BD, lograr eliminar los costos de producción asociados a las inspecciones 

en línea generaría un ahorro para la empresa.  

BD reportó de septiembre del 2018 a octubre del 2019 un gasto total de operación mayor 

a 243 mil dólares. 

El gasto total es conformado por 13 mil dólares asociados al uso de más de 1000 pies 

cuadrados de suelo en cuarto limpio, 167 mil dólares asociados a 72 operarios de 

máquinas, 31 mil dólares correspondientes a mantenimiento preventivo y correctivo, 22 

mil dólares de servicios de calibración así como un gasto eléctrico de operación de 

máquina de 10 mil dólares para una satisfacer una demanda anual superior a 367 

Millones de pistones inspeccionados al proceso subsecuente como puede observarse en 

la Figura 1.  
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Figura 1. Gráfico de costo por categoría para sostener proceso de inspección 100% durante manufactura 

de piezas del año fiscal 2019. 

Fuente: Elaboración Propia. 

1.2.2 Pregunta de Investigación 

El análisis de la información del año fiscal 2019 del proceso y su desempeño histórico 

proporcionan una base sustentada en datos sobre el cuestionamiento de la necesidad de 

mantener el proceso de fuga 100% en el proceso de manufactura, derivando en la 

siguiente pregunta de investigación: 

 

¿Agrega valor al proceso la prueba de fuga de válvula médica antes de la prueba de fuga 

en ensamble final? 

 

1.3 Hipótesis 

La hipótesis propuesta para el presente estudio deriva de la pregunta de investigación 

estableciéndose de la siguiente forma. 
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1.3.1 Hipótesis de investigación. 

Ha: La prueba de Pistón 100% por fuga en proceso no contribuye a la calidad de salida 

del proceso de manufactura de dispositivos intravenosos. 

 

1.4 Objetivos 

1.4.1 Objetivo General. 

1. Eliminar la prueba de pistones 100% por fuga en el proceso de manufactura de 

dispositivos de infusión intravenosa. 

1.4.2 Objetivos Específicos. 

1. Reducir al gasto total de operación en manufactura de válvulas la cantidad de 243 

mil dólares anuales derivados de la operación de inspección Pistones 100% por 

fuga. 

 

2. Mantener igual o menor la proporción defectiva por defecto de fuga en válvula en 

la estación de inspección de calidad en ensamble final una vez removida la 

operación de Inspección de Pistones 100% por fuga. 
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Capítulo 2. Marco Teórico 

La compañía BD cuenta con un portafolio compuesto por más de 10 unidades de negocio 

en constante crecimiento a través del tiempo desde su fundación proveyendo soluciones 

en el ámbito de la salud.  

 

2.1 Becton Dickinson 

BD es fundada en 1987 por Maxwell Becton y Fairleigh Dickinson con una visión de 

mejorar la salud de los pacientes. Con más de 100 años de experiencia y presencia en 

el mundo. 

2.1.1 Presencia de BD en el Mercado de Dispositivos Médicos 

BD es una empresa internacional de tecnología médica impulsando el mundo de la salud 

para mejorar los descubrimientos médicos, los sistemas de diagnósticos y los servicios 

de salud. En presencia mundial ostenta el quinto lugar como la compañía más grande de 

ventas de productos médicos [Ebeling, 2019].  

BD es líder en el cuidado de la salud de los pacientes así como de las tecnologías 

utilizadas para facilitar las investigaciones médicas y los laboratorios clínicos. La empresa 

ofrece soluciones innovadoras para impulsar el desarrollo de las investigaciones médicas 

y genómicas, mejora el diagnóstico de enfermedades infecciosas y cáncer, mejora la 

administración de medicamentos, promueve la prevención de infecciones, provee 

procedimientos de intervención quirúrgicos y  apoya en el tratamiento de la diabetes 

[Becton Dickinson Co, 2018a].  

La empresa está asociada con organizaciones de todo el mundo para abordar algunos 

de los problemas internacionales de salud más complejos. BD tiene más de 65.000 

asociados en 50 países colaborando estrechamente con clientes y socios para ayudar a 

mejorar resultados, reducir el costo de la prestación de servicios de salud, aumentar la 

economía, mejorar la seguridad de los servicios médicos y expandir el acceso a la salud 

[Becton Dickinson Co, 2019c]. 
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2.1.2 Organización BD 

BD organiza un esquema de negocios por segmentos clasificados en tres grandes rubros. 

 BD Medical 

 BD Interventional 

 BD Life Sciences 

El segmento BD Medical, con productos suministrados por gravedad y dispositivos 

secundarios ofrecen una línea completa de solución de tubos intravenosos permitiendo 

personalizar la instalación de un catéter central. Los dispositivos de infusión cuentan con 

puertos de acceso libres de agujas como puede ser observado en la Figura 2. 

 

Figura 2. Puerto de acceso con válvula "SmartSite" en dispositivo intravenoso de gravedad. 
 Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020a]. 

Los dispositivos de administración intravenosa incluyen muchos tipos de tuberías y 

configuraciones entre sus componentes integrando válvulas libres de agujas [Becton 

Dickinson Co, 2020b] en conjunto con una bomba electrónica como puede observarse en 

la Figura 3.  
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Figura 3. Bomba BD Alaris en conjunto mostrando puerto de acceso con válvula "SmartSite" en 
dispositivo intravenoso con uso de bomba. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020c]. 

 

El reporte de la compañía, para el cuarto cuarto fiscal del año 2019 las ganancias 

mundiales fueron de $2.437 billones de dólares incrementando 3.9 por ciento sobre el 

año pasado. Los resultados del segmento fueron conducidos por el desempeño en 

Soluciones de Administración de Medicamento y Unidades de Sistemas Farmacéuticos.  

El segmento BD Interventional reportó para el cuarto cuarto fiscal del año 2019 ganancias 

mundiales de $1.013 billones de dólares incrementando 6.9 por ciento sobre el año 

pasado. Los resultados del segmento fueron conducidos por el desempeño en Unidades 

de Cirugía y Urología y Cuidado Critico. 

El segmento BD Life Sciences reportó para el cuarto cuarto fiscal del año 2019 ganancias 

mundiales de $1.134 billones de dólares incrementando 2.3 por ciento sobre el año 

pasado. Los resultados del segmento fueron conducidos por el desempeño de Sistemas 

de Diagnóstico y Unidades de Biociencia [Becton Dickinson Co, 2019d]. 
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2.1.3 BD Tijuana 

BD Tijuana perteneciendo al segmento BD Medical cuenta con una trayectoria mayor a 

20 años en la ciudad siendo en marzo de 2015 adquirida bajo la compra de CareFusion 

complementando la naturaleza de las capacidades de BD y CareFusion en una nueva y 

combinada compañía más relevante [Becton Dickinson Co, 2015]. La planta Tijuana en 

constante crecimiento con un enfoque directo al cliente alcanza una fabricación de más 

de 350 millones de dispositivos de infusión por año para suplir la constante demanda en 

el mercado, enviando un porcentaje superior al 80% de la manufactura a Estados Unidos 

y un 20% diversificado en distintas localidades al rededor del mundo incluyendo 

mercados como China, Japón, Australia, Europa, México, entre otros. Para la fabricación 

de dispositivos la planta de Tijuana cuenta con una fuerza laboral superior a 6000 

empleados entre personal administrativo, operarios e ingenieros operando las 24 horas 

del día. 

 

2.2 Válvula SmartSite 

El producto es diseñado y manufacturado bajo los estándares y regulaciones aplicables 

al sitio de venta generando la seguridad a los usuarios finales de un enfoque de calidad 

constante. Las expectativas del producto son documentadas en el sistema de calidad 

desde su concepción en la etapa de definición de requerimientos de usuario y su posterior 

diseño. 

2.2.1 Requerimientos del Producto 

En el contexto de aplicación del producto con el cliente y usuario final, los requerimientos 

de uso del mismo están identificados y documentados dentro del sistema de calidad de 

la compañía. Tales requerimientos pueden observarse en la Tabla 1. 
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Tabla 1. Requerimientos del producto SmartSite en relación a fuga.  

Código de 

Requerimiento 
Categoría Requerimiento del Sistema 

SR- 13 

Capacidad de 

Presión  

La válvula sin activar deberá mantenerse con una presión mínima de 30 libras por 

pulgada cuadrada sin presentar fuga tanto antes como después de la activación. 

Entendiendo por fuga como el escape de aire superior a 1 centímetro cubico por 

minuto 

SR-15 

Fuga de Liquido 

Cuando la válvula es totalmente purgada, no deberá presentar fugas superiores a 

40 micro litros cuando es acoplada a condiciones de presión de prueba a 6.0 libras 

por pulgada cuadrada y mantenida en una posición horizontal por 30 segundos. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020d]. 

2.2.2 Diseño del Producto 

El diseño de la válvula SmartSite es una compilación de requerimientos del mercado, 

materializado para reemplazar el uso de jeringas con aguja y evitar un riesgo de 

pinchadura al usuario y paciente. Para llevar a cabo la función de puerto de acceso sin 

riesgo de pinchadura por aguja son empleados materiales de uso médico con geometrías 

adecuadas para el acoplamiento a jeringas sin aguja. Estos arreglos geométricos y 

ensamble de dispositivo puede observarse en la Figura 4.  

 

La válvula SmartSite está conformada por cinco componentes trabajando en forma 

conjunta para el desempeño de su uso intencionado. Los materiales utilizados son 

mostrados a continuación: 

 

1. Cuerpo 

2. Puerto de acceso con rosca 

3. Pistón 

4. Silicón de lubricación interna del pistón 

5. Silicón de lubricación externa del pistón 
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Figura 4. Dibujo de ensamble de válvula SmartSite.  

Fuente: [Becton Dickinson, 2020e]. 

 

Los componentes solidos de la válvula son los siguientes: 

 

El cuerpo con dimensiones críticas es moldeado con un polímero acrílico en un acabado 

liso y una apariencia translucida a la luz visible proporcionando propiedades rígidas al 

tacto humano. La geometría del cuerpo es vista en la Figura 5 
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Figura 5. Dibujo de Cuerpo de válvula SmartSite.  

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020f] 

 

El puerto de acceso con rosca cuenta con dimensiones críticas siendo moldeado con un 

polímero de poliuretano y un colorante blanco en una proporción del cinco por ciento en 

volumen masa y una textura de acabado de nueve micrones o equivalente. La geometría 

del puerto de acceso con rosca es vista en la Figura 6. 
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Figura 6. Dibujo de Puerto de Acceso con Rosca SmartSite. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020g] 

 

El pistón cuenta con dimensiones críticas siendo moldeado con un elastómero y un 

colorante azul en una proporción del tres por ciento en volumen masa. Una fuerza de 

resorte superior o mayor a 0.750 libras a 0.2 pulgadas de compresión. La geometría del 

pistón es vista en la Figura 7. 

 

Figura 7. Dibujo de Pistón de válvula SmartSite. De izquierda a derecha, vista superior, vista isométrica, 

vista lateral, vista de corte transversal, vista inferior. 

Fuente: [Becton Dickinson, 2020h]. 
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2.2.3 Teoría de Operación del Producto 

La válvula sigue un principio de operación de puerto de acceso, donde la apertura es 

accionada cuando el pistón en forma circular es presionado desde la parte superior hacia 

dentro de la válvula provocando en la parte superior del pistón una forma ovoide, siendo 

ésta la morfología original del pistón y promoviendo la apertura interna para dar libre paso 

al fluido dentro de la ruta de fluido del componente como puede ser observado en la 

Figura 8. 

 

Figura 8. Teoría de operación de válvula SmartSite. De izquierda a derecha, vista lateral de válvula en su 

estado no activado, vista superior de válvula en su estado no activado, vista lateral de válvula en su 

estado activado, vista superior de válvula en su estado activado. 

Fuente: Elaboración Propia 

 

2.3 Manufactura de Producto 

BD cuenta con procesos manuales y automatizados de fabricación del producto así como 

procesos combinados dentro del segmento Medical. Estos son evaluados 

constantemente para observar su desempeño como unidades de negocio y para mejoras 

en la cadena productiva a través de herramientas lean como el análisis del mapa de flujo 

del valor. 

2.3.1 Mapa de Flujo de Valor 

La manufactura de los dispositivos de infusión intravenosa está dividida en tres 

principales etapas: 

1. Subensamble de válvula. 
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2. Ensamble de dispositivo de infusión. 

3. Empaque primario y secundario. 

 

El modelo de manufactura está estructurado por proveedores internos y externos en 

relación a la cadena de suministro. Un Mapa de flujo de valor es utilizado para identificar 

las operaciones de manufactura, tiempos, cantidad de recurso humano, esperas, entre 

otros. La Figura 9 muestra el flujo de cadena de valor dentro de la planta de BD Tijuana. 

 

Control de la 
Producción

Proveedor
Centro de Distribución/
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3

Inspección 100%

16

Empaque

6

Ensamble de Válvula

3

Inspección de 
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T/C = 0.4 Sec/Pieza

Set Up = 10 min

4 Turnos

Pizas por Ciclo = 8
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Set Up = 5 min
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Piezas por ciclo = 1

65,000

128

Ensamble de Set 
20039E

4

Inspección de 
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Muestreo

2

Recibo

T/C = 0.25 Seg/Pieza

Set Up = 10 min

4 Turos

Piezas por Ciclo = 2

T/C = 0.25 Seg/Pieza

Set Up = 5 min

2 Turnos

Piezas por Ciclo = 1

65,000 120,000 12,000T/C = 7.6 Seg/Pieza

Set Up = 10 min

3 Turnos

Pieza po ciclo = 1

T/C = 1 min/Pieza

Set Up = 5 min

3 Turnos

Piezas pr ciclo = 1

0.4 seg

15 dias

0.25 seg

7 dias

0.2 seg

7 horas

7.6 seg

1 dia

1 min

7 horas

0.25 seg

1

Envio

N/A

N/A

N/A

N/A

68.7 seg de tiempo 
depocesmiento

23.6 dias de entrga

Planeación de la 
Producción

12,000

 

Figura 9. Mapa de flujo de valor para ensamble de dispositivos de infusión con puertos de acceso con 

válvula SmartSite. 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

La máquina probadora de pistón cuenta con una capacidad de procesamiento de 8 

pistones por ciclo integrando ocho probadoras de fuga a un tiempo de ciclo de prueba 

de 3.2 segundos. Una vista externa de la maquina probadora de pistón puede ser visto 

en la Figura 10. 
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Figura 10. Máquina probadora de pistón 100%. 

Fuente: Elaboración Propia 

 

La máquina ensambladora de válvulas SmartSite cuenta con una capacidad de 

procesamiento de cuatro válvulas considerando estaciones de alimentación de 

componentes, aplicación de silicón líquido y soldado ultrasónico entre el cuerpo y el 

puerto de acceso con rosca a un tiempo de ciclo de un segundo. Una vista externa de la 

maquina probadora de pistón puede ser visto en la Figura 11. 
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Figura 11. Máquina ensambladora de válvulas SmartSite. 

Fuente: Elaboración Propia 

 

La máquina probadora de válvulas SmartSite cuenta con una capacidad de prueba de 

cuatro válvulas a un mismo tiempo integrando una probadora de fuga en un circuito 

neumático cerrado a un tiempo de ciclo de 7.5 segundos combinados entre 

posicionamiento manual y ciclo de prueba. Una vista de los nidos de la maquina 

probadora de calidad puede ser visto en la Figura 12. 
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Figura 12. Puertos de acceso de máquina probadora de fuga de válvulas SmartSite. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020i]. 

 

La máquina probadora de dispositivos de infusión intravenosa con válvulas SmartSite 

cuenta con una capacidad de prueba de dos válvulas a un mismo tiempo integrando 

una probadora de fuga en un circuito neumático cerrado a un tiempo de ciclo de 11 

segundos combinados entre posicionamiento manual y ciclo de prueba. Una vista de los 

nidos de la maquina probadora de calidad puede ser visto en la Figura 13. 
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Figura 13. Probadora de fuga de dispositivos de infusión intravenosos con puertos de acceso de válvulas. 

SmartSite. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020j]. 

2.3.2 Defectos de Manufactura. 

El proceso de ensamblaje automatizado de la válvula históricamente reporta múltiples 

modos de falla identificados y asociados a un mal funcionamiento del producto con 

severidades menores para el paciente. Una vista de una condición aceptable puede ser 

observada en la Figura 14. 
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Figura 14. Condición aceptable del producto. De izquierda a derecha, vista superior de válvula, vista 

isométrica de válvula. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k]. 

 

El pistón invertido en el ensamble es una condición rechazable detectada como fuga 

abierta permitiendo un libre paso del fluido a través de la válvula. Una vista de esta 

condición rechazable puede ser observada en la Figura 15. 

 

Figura 15. Condición rechazable de Pistón invertido. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k] 
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La ausencia de material polimérico debido a un pobre moldeo del puerto de acceso con 

rosca es un contribuidor al defecto de fuga al encontrarse una pobre cobertura en la 

periferia del pistón permitiendo un libre paso del fluido en esta sección. Una vista de 

esta condición rechazable puede ser observada en la Figura 16. 

 

Figura 16. Condición rechazable de Inyección incompleta sobre puerto de conexión con rosca. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k]. 
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La ausencia de material polimérico es encontrada en diferentes secciones del puerto de 

acceso con rosca debido a un pobre moldeo al igual a lo observado en el defecto anterior. 

Una vista de esta condición rechazable puede ser observada en la Figura 17. 

 

Figura 17. Condición rechazable de inyección incompleta en cualquier área del puerto de conexión con 

rosca. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k]. 
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Las fugas son también asociadas a propiedades de los materiales de construcción, como 

lo es el caso de la resistencia. La resistencia del material permite a las fases rígidas tener 

una adhesión uniforme durante el proceso de soldado ultrasónico sin sufrir un estrés 

mecánico, cuando existen problemas asociados a la resistencia del material con 

propiedades quebradizas, durante el proceso de soldado ultrasónico, el material puede 

sufrir estrés mecánico y por consecuencia una ruptura por cuarteadura con o sin 

separación física de las partes, en el caso de cuarteadura con separación, ésta facilitara 

el flujo de fluido observándose como una fuga. Una vista de esta condición rechazable 

puede ser observada en la Figura 18. 

 

 

Figura 18. Condición rechazable de puerto de conexión con rosca cuarteado. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k] 
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Las fugas no son asociadas a condiciones de excedente de silicón, sin embargo la 

condición es monitoreada con fines de control de proceso durante la manufactura para 

asegurar una aplicación uniforme y controlada. Una vista de esta condición rechazable 

en proceso puede ser observada en la Figura 19. 

 

 

Figura 19. Condición rechazable de excedente de silicón. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k]. 
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Las fugas no son asociadas a condiciones de golpes o arañones en la parte externa del 

cuerpo de la válvula al no afectar la funcionalidad del producto, sin embargo son 

monitoreadas y controladas al ser percibidas por el usuario final. Una vista de esta 

condición rechazable en proceso puede ser observada en la Figura 20. 

 

 

Figura 20. Condición rechazable de marcas en el cuerpo. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020k]. 

 

 

Los modos de falla asociados al defecto de fuga descritos anteriormente son mayormente 

asociados a efectos sobre el paciente tales como: 

1. Infusión tardía. 

2. Infusión incompleta. 

3. Exposición química del medicamento sobre el usuario/paciente. 

 

Los efectos de no daño al paciente pero observables durante la manufactura son: 

1. Falsos rechazos por interacción de válvula defectiva con fixtura de prueba. 
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2. Rechazo durante inspección visual de producto dentro de la región marginal de 

condición aceptable y rechazable. 

2.3.3 Controles de Manufactura. 

La manufactura de dispositivos de infusión así como válvulas de acceso cuenta con 

controles tales como procedimientos de manufactura, manuales de operación de 

máquinas, hojas de trabajo estándar, sistemas de entrenamiento, procedimientos de 

inspección, entre otros. 

 

Las evaluaciones de riesgo son llevadas a cabo bajo el uso de la herramienta Análisis de 

Modo de Falla y Efecto (AMFE) ayudando a recabar información de las fallas del proceso, 

efectos sobre el paciente o usuario final, severidad, recurrencia y defectibilidad. Una 

estructura genérica del análisis de modo de falla y efecto para la válvula SmartSite puede 

ser observado en la Figura 21. 

 

 

Figura 21. Análisis de Modo de Falla y Efecto para ensamble de válvula SmartSite. 

Fuente: [Becton Dickinson Co, 2020l]. 

 

Los riesgos identificados con la herramienta Análisis de Modo de Falla y Efecto (AMFE) 

ayudan a definir las severidades en los efectos para el paciente o usuario final para 

posteriormente establecer los planes de inspección. 

ANALISIS DE MODO DE FALLA Y EFECTOS

Descripcion de Proceso: SMARTSITE VALVE TESTING WITH Piston Tester 1,2,3,4,6,7,9,10 & 11
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2.3.3.1 Planes de Inspección. 

El producto es inspeccionado al recibo de materiales y manufactura del mismo. Los 

planes de inspección establecidos ofrecen una confianza de proporción de material 

defectivo en la salida del punto de inspección. Las medidas de inspección por muestreo 

son llevadas a cabo al no ser factible una inspección 100% durante las distintas etapas 

del proceso. 

La inspección de materiales en el recibo establecida y acordada con el proveedor está 

dada bajo el estándar ANSI Z1.4 General 2, Normal, Nivel de Calidad Aceptable (AQL) 

de 0.65 [ASQ, 2018]. 

El plan de inspección de pistones en proceso está dado por el 100% con el uso de 

probadoras de pistón, objeto de la presente investigación. 

La inspección a la salida del proceso de ensamble de válvulas está dado por el desarrollo 

de un plan con apego a curva de operación con número de aceptación igual a cero, a una 

confianza del 95% y una confiabilidad del 99% para defectos críticos mediante el uso de 

distribución de probabilidad binomial. Los muestreos realizados son establecidos para 

cada segmento de la máquina. 

El plan de inspección a la salida del proceso de ensamble de dispositivos de infusión con 

uso de válvula SmartSite está dado por la inspección de 60 unidades por hora de material 

producido. 

2.3.3.2 Inspecciones Visuales. 

Los principales defectos identificados en el Análisis de Modo de Falla y Efectos para el 

proceso de ensamble de válvula durante la inspección visual son enlistados a 

continuación: 

1. Pistón invertido. 

2. Inyección incompleta sobre puerto de conexión con rosca. 

3. Inyección incompleta en cualquier área del puerto de conexión con rosca. 

4. Puerto de conexión con rosca cuarteado. 

5. Excedente de silicón. 

6. Marcas en el cuerpo. 
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2.3.3.3 Prueba de Fuga en Aire. 

Los defectos detectados y reportados en el campo de uso son notificados al sitio de 

manufactura para una posterior investigación de las causas. El modo de falla asociado a 

la fuga es observado a través de goteos o escurrimiento de medicamento cuando el 

dispositivo es inundado con el fármaco en su medio líquido o disuelto y el aire purgado.  

Las causas asociadas a fugas son categorizadas en cuatro categorías: 

1. Pistón dañado. 

2. Puerto de conexión con rosca con daño. 

3. Cuerpo con daño. 

4. Ensamble incorrecto. 

El producto durante la manufactura debe encontrarse en todo momento libre de líquido 

ya sea agua, aceite o algún otro líquido promotor de crecimiento microbiano o de no uso 

para ser introducido al torrente sanguíneo del paciente. 

La garantía de ausencia de fuga en el dispositivo de infusión, es delimitado a la prueba 

durante la manufactura con medio aire introducido a través de ya sea el pistón, la válvula 

o el dispositivo de infusión intravenosa. Este aire debe contar con particularidades como 

encontrarse libre de aceite, libre de partículas sólidas, en un rango de humedad y 

temperatura, entre los más relevantes. 

El aire una vez tratado, puede ser inferido de manera segura dentro del dispositivo de 

infusión sin dañar el dispositivo para poder ser utilizado una vez probado sin riesgo alguno 

para el paciente. 

La industria maneja dos distintos tipos de prueba no destructiva usadas para la detección 

de piezas defectivas utilizando conceptos distintos. 

1. Concepto de caída de presión. 

2. Concepto de compensación de presión en flujo de masa. 

2.3.3.4 Prueba de Fuga en Aire por Concepto de Caída de Presión. 

Los parámetros de presión, tiempo y volumen intervienen de forma directa en la detección 

de fuga. Estos parámetros son definidos mediante desarrollo de proceso bajo 
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herramientas estadísticas tales como análisis de la varianza, diseño de experimentos, 

análisis de capacidad, límites de control, entre otros. 

Los parámetros críticos de entrada utilizados para la prueba de fuga son mostrados a 

continuación: 

1. Presión de trabajo (P). 

2. Tiempo (t). 

2.1 Tiempo de llenado. 

2.2 Tiempo de estabilización. 

2.3 Tiempo de Prueba. 

3. Volumen del circuito o sistema (V). 

 

El comportamiento de presión es llevado a cabo por etapas establecidas por unidad de 

tiempo. El efecto de la presión para escenarios de prueba por fuga puede observarse en 

la Figura 22. 

 

 

Figura 22. Gráfico de presión vs tiempo. De izquierda a derecha, comportamiento de la presión en 

escenario de fuga, comportamiento de la presión en escenario de ausencia de fuga. 

Fuente: [ATEQ, 2014]. 

 

El resultante del proceso es un valor de flujo derivado del cambio en la presión de entrada 

y expresado en unidades de centímetro cubico por unidad de minuto (sccm).  

Los escenarios de fuga son establecidos con un porcentaje de protección debido a la 

variación de los sensores de presión integrantes del equipo y consideran la variación 

entre repeticiones de inspección. Un ejemplo grafico de establecimiento de límites de 

control para escenarios puede ser observado en la Figura 23. transición  
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Figura 23. Gráfico de presión vs tiempo. De izquierda a derecha, comportamiento de la presión en 

escenario de ausencia de fuga con límites de holgura del cinco por ciento, comportamiento de la presión 

en escenario de fuga con calculo y uso de límites de control.  

Fuente: [ATEQ, 2014].  

 

La conversión de caída de presión a flujo es establecida bajo el siguiente planteamiento 

matemático a condiciones de tiempo constante puede ser observado en la Ecuación 1, 

representando la Ley de Boyle [Boyle, 1669]. 

 

𝑃1𝑉1 = 𝑃2𝑉2    ;        𝑡𝑐𝑡𝑒        ...................( 1 ) 

Donde, 

P1 = Presion Inicial 

V1 = Volumen Inicial 

P2 = Presion Final 

V2 = Volumen Final 

 

Resolviendo y despejando en Volumen dos a tiempo constante la Ecuación 2 es obtenida, 

 

𝑃1𝑉1

𝑃2
= 𝑉2    ;        𝑡𝑐𝑡𝑒               ...................( 2 ) 

 

La fuga es expresada como la relación volumen por unidad de tiempo, la Ecuación 3 es 

establecida resultando en unidades de flujo. 

 

𝑉2    ;      𝑡𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑢𝑒𝑏𝑎                   ...................( 3 ) 
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2.3.3.5 Prueba de Fuga en Aire por Concepto de Flujo de Masa. 

El principio de prueba de fuga por concepto de flujo está dado por la alimentación 

constante de aire presurizado al espécimen de prueba. 

Los parámetros críticos de entrada utilizados para la prueba de fuga son mostrados a 

continuación: 

1. Flujo (Q) 

2. Tiempo (t) 

2.1 Tiempo de llenado 

2.2 Tiempo de Prueba 

3. Volumen del circuito o sistema (V) 

 

El efecto del tiempo a través del tiempo en un ciclo de prueba por principio de flujo puede 

ser observado en la Figura 24. 

 

 

Figura 24. Gráfico de flujo vs tiempo en prueba de flujo. 

Fuente: [Zaxis Inc, 2018]. 
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El concepto de prueba de flujo prueba el producto al ser conectado al puerto de acceso 

iniciando la secuencia de inspección por el proceso de llenado, presurizando la pieza con 

un volumen de aire regulado. El sensor de flujo mide de forma constante durante el paso 

de prueba detectando incrementos de flujo de entrada con respecto a la salida.  

La presión de prueba es comparada con una tolerancia establecida usando un sensor de 

presión resultando en una comparación de lectura de flujo con el los valores mínimos y 

máximos para determinar el aceptar o rechazar el producto. El equipo está compuesto 

por elementos permitiendo el flujo de aire medido y monitoreado hacia el producto, una 

visión del arreglo de elementos conformantes de un probador de fuga puede observarse 

en la Figura 25. 

 

 

Figura 25. Diagrama general de concepto de medición de fuga por flujo de masa. 

Fuente: [Zaxis Inc, 2018].   

 

El mercado y la regulación ofrece métodos de prueba adicionales a los comerciales como 

lo es el caso de la prueba de fuga bajo agua con aire explicada a continuación. 

2.3.3.6 Prueba de Fuga Bajo Agua con Aire. 

El método de prueba de fuga bajo agua, está dado por condiciones específicas descritas 

en el estándar ISO 8536 al conectar el espécimen de prueba a condiciones de 52 kPa 

(kilo Pascales) por un periodo de 15 segundos bajo agua ambientada a 40 oC. 

El método de prueba puede ser llevado a cabo bajo la asistencia de una fuente de aire 

presurizado, un regulador de presión y un contenedor de agua con control de 

temperatura. El método es verificado mediante la inspección visual en búsqueda de 
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presencia de burbujas desprendibles y no desprendibles del área de fuga. Al final de la 

realización de la prueba, la pieza no puede ser destinada para uso humano y es 

considerada una prueba destructiva, por esto, es considerada una técnica de referencia 

confirmativa de material defectivo. 

 

2.3.4 Desempeño Histórico del Proceso. 

El volumen reportado de octubre de 2018 a septiembre de 2019 (año fiscal 2019 para 

BD) fué superior a 367 millones de válvulas manufacturadas en la planta Tijuana como 

puede ser visto en la Figura 26.  

 

 

Figura 26. Gráfico de volumen de material manufacturado en el año fiscal 2019. 

Fuente: Elaboración Propia. 

 
El número de eventos reportados relacionados a lotes con material defectivo fué de 37 

con respecto al volumen de material procesado. Estos eventos fueron normalizados para 

fines de medición basada con el volumen de material obteniéndose las siguientes 

unidades defectivas por millón (DPM) de piezas manufacturadas como puede observarse 

en la Figura 27.  
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Figura 27. Gráfico de defectos por unidad millón de piezas manufacturado en el año fiscal 2019. 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

La entrada de inspección de recibos en la planta Tijuana reportó 52 lotes con presencia 

de material defectivo. La proporción de lotes defectivos por proveedor puede 

observarse en la Figura 28. 

 

 

Figura 28. Gráfico de lotes reportados rechazables por proveedor de pistón en el año fiscal 2019. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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El rendimiento por probadora de pistones 100% en línea por fuga fué contabilizado 

obteniéndose los siguientes resultados para las nueve probadoras existentes en la 

planta Tijuana como puede ser observada en la Figura 29. 

 

 

Figura 29. Gráfico de rendimiento por probadora de pistón utilizado en la manufactura de piezas del año 

fiscal 2019. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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Capítulo 3. Metodología 

La metodología a empleada en la presente investigación manejó un concepto de análisis 

de la teoría de operación del producto, procesos y requerimientos del usuario final 

llevando líneas de investigación detalladas y diseñando la estrategia de prueba para la 

posterior demostración con sus resultados. 

3.1 Metodología Para la Eliminación de Probadoras de Fuga de Válvula. 

La metodología partió del análisis del proceso desde su mapeo, defectos implicados, 

desempeño histórico documentando los resultados al final del año fiscal 2019 hasta 

generar una propuesta de metodología. 

3.1.1 Factibilidad de la Implementación. 

El análisis de la factibilidad, para identificar y controlar el riesgo de presentarse en la 

remoción de la prueba de pistones 100% es de importancia antes de la toma de decisión. 

La empresa acordó la iniciativa de desarrollo e implementación de proyecto con la 

asignación de recurso humano para el soporte de este proyecto así como la facilitación 

de la información por parte de las áreas de soporte. 

3.1.2 Metodología de Implementación. 

La metodología comprendida para esta investigación tomará lugar contemplando la 

estrategia descrita a continuación comenzando por la colección de la muestra. 

3.1.2.1 Colección de los Datos 

Los datos fueron tomados en campo para la presente investigación representando el 

comportamiento histórico del proceso. 

Los datos fueron colectados en la inspección posterior al ensamble de válvula. 

Los puntos de inspección del proceso al día uno de octubre del 2019 fueron analizados 

con un enfoque estadístico para identificar la protección actual en la detección de material 

defectivo por modo de falla de fuga en el pistón. Para la colección de datos, el proceso 

interno de manejo de material no conforme fué utilizado registrando la información en el 
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sistema SAP (Systems Applications and Products) como el software local ERP 

(Enterprise Resource Planning). 

Los datos de inspección de las muestras fueron recolectados en la estación de calidad 

de inspección final para el proceso de ensamble de válvula máquina número 11 con uso 

de pistón de la maquina probadora de pistón número nueve.  

3.1.2.2 Tamaños de Muestra. 

Los métodos estadísticos para estimación de muestras contemplaron un 95% de 

confianza y un porcentaje de confiabilidad del 0.1% para asegurar la detección de 

proporción defectiva dentro de las muestras. La función de probabilidad de densidad de 

distribución Binomial fué empleada, como se puede observar en la Ecuación 4 [Navidi, 

2006]. 

Si X ~ Bin(n, p), la función de masa de probabilidad de X es 

             ...........( 4 ) 

Donde,   

𝑋 = 𝑁𝑢𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑒𝑥𝑖𝑡𝑜𝑠 𝑝𝑜𝑠𝑖𝑏𝑙𝑒𝑠 

𝑥 =  é𝑥𝑖𝑡𝑜 
𝑛 =  𝑛ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑒𝑛𝑠𝑎𝑦𝑜𝑠 
𝑃 =  𝑃𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 

3.1.2.3 Estudios de Ingeniería. 

Los estudios para la comprobación del marco teórico e hipótesis planteadas fueron 

conducidos a través de cuatro estudios de ingeniería formalizados en el sistema de 

control de documentación de la compañía. Estos estudios fueron divididos y registrados 

de la siguiente forma: 

 

1. Estudio de ingeniería para análisis de confiabilidad. 

2. Estudio de ingeniería para el análisis de contribución de daño del pistón en la 

funcionalidad de la válvula. 
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3. Estudio de ingeniería para evaluación de precisión de la máquina. 

4. Estudio de ingeniería para prueba de contraste de hipótesis mediante herramienta 

estadística de comparación de proporciones de dos muestras. 

 

3.1.2.3.1 Estudio de ingeniería para análisis de confiabilidad. 

El estudio de análisis de confiabilidad proporcionó un detallado diagnóstico de 

confiabilidad al final de la cadena de manufactura mediante la multiplicación de las 

probabilidades de escape de todas las inspecciones en proceso de prueba de fuga desde 

el componente en su recibo hasta inspección final del producto terminado. 

El ejercicio de cálculo de confiabilidad fué llevado a cabo para el escenario en el que se 

incluyó el proceso actual (con el proceso de inspección 100% por fuga del pistón) al igual 

que para el escenario en el que al proceso actual se le removió la inspección 100% por 

fuga del pistón.  

Los resultados de confiabilidad de cada caso, proporcionaron una visión clara del estado 

futuro del proceso de manufactura con respecto al proceso actual obteniéndose una 

factibilidad de remoción teórica basada en el riesgo de escapa de producto defectivo. 

3.1.2.3.2 Estudio de ingeniería para el análisis de contribución de daño del pistón 

en la funcionalidad de la válvula. 

El estudio de análisis de contribución de daño del pistón como factor en la funcionalidad 

del producto proporcionó una visión clara de la teoría de operaciones de la maquina 

probadora de pistones 100% en conjunto con el producto para confirmación del alcance 

especifico de la capacidad de inspección de la máquina. 

El experimento parte de este caso de estudio, consistió en la inducción de Pistones 

dañados en el lateral propiciando una fuga al permitir el escape del aire presurizado 

inducido por la probadora de pistones por fuga 100%. La condición del pistón dañado es 

ilustrada en la Figura 30. 
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Figura 30. Pistón íntegro y Pistón Dañado. De izquierda a derecha Pistón integro, Pistón con daño lateral 

en vista frontal, Pistón con daño en vista lateral, Pistón con daño en vista lateral con flexión. 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

3.1.2.3.3 Estudio de ingeniería para evaluación de precisión de la máquina. 

El estudio de análisis para la evaluación de la precisión de la maquina proporcionó 

resultados de la repetibilidad de la maquina probadora de pistones 100%. El estudio 

arrojó resultados de los escenarios posibles siendo el Error Tipo I y Error Tipo II las 

categorías de interés del estudio. Por motivos de la naturaleza del producto se tomó con 

mayor relevancia el Error Tipo II al ser de interés de la compañía la prevención de 

producto no conformante con los clientes o usuarios finales del dispositivo médico. 

3.1.2.3.4 Estudio de ingeniería para prueba de contraste de hipótesis mediante 

herramienta estadística de comparación de proporciones de dos muestras. 

El estudio de prueba de contraste de hipótesis llevó a cabo una comparativa de 

proporciones de dos muestras siendo la confirmación con evidencia objetiva para 
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proceder a la remoción del equipo de prueba de inspección de pistones 100% en la 

cadena completa de manufactura. 

3.1.2.4 Análisis. 

El análisis de confiabilidad estuvo integrado del cálculo del poder de cada muestra del 

proceso en las condiciones de tamaño de lote, tamaño de muestra y numero de 

aceptación sin considerar el método o estándar de inspección de la compañía. Para el 

estudio fué considerada una confianza del 90% y una confiabilidad del 99% para la 

determinación del porcentaje defectivo permisible por estación. Una vez obtenidos los 

porcentajes defectivos permisibles calculados, fueron utilizados para su posterior 

multiplicación en cada punto de inspección por fuga determinando la confiabilidad a lo 

largo de toda la cadena de manufactura. Este análisis proporcionó una visión del estado 

teórico para los casos con y sin la remoción de máquinas probadoras de pistón 100%.  

 

La herramienta estadística comparativa para dos muestras fué aplicada para comparar y 

establecer la no relación de efecto estadísticamente significativo con la remoción de la 

prueba de fuga 100%, este análisis fué llevado a cabo con un nivel de confianza del 95% 

sobre las muestras en la estación de calidad posterior al ensamble de válvula y al 

ensamble de dispositivo de infusión intravenosa. La fórmula utilizada para la comparación 

de proporciones de dos muestras puede ser observada en la Ecuación 5 [Navidi, 2006]. 

 

.......... ( 5 ) 

Donde, 

𝑃̂𝑋 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑋 

𝑃̂𝑌 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑌 

𝑁 = 𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑒𝑛𝑠𝑎𝑦𝑜𝑠  

𝑃𝑋 = 𝑃𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 é𝑥𝑖𝑡𝑜 𝑑𝑒 𝑋 

𝑃𝑌 = 𝑃𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 é𝑥𝑖𝑡𝑜 𝑑𝑒 𝑌 

𝑛𝑋 = 𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑒𝑛𝑠𝑎𝑦𝑜𝑠 𝑑𝑒 𝑋 

𝑛𝑌 = 𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑒𝑛𝑠𝑎𝑦𝑜𝑠 𝑑𝑒 𝑌 
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La hipótesis nula para el análisis de proporción de dos muestras se puede ver establecida 

en la Ecuación 6. 

 

𝐻0: 𝑃̂1 = 𝑃̂2...................( 6 ) 

Donde,  

𝐻0 = 𝐻𝑖𝑝ó𝑡𝑒𝑠𝑖𝑠 𝑁𝑢𝑙𝑎 

𝑃̂1 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑢𝑛𝑜 

𝑃̂2 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑑𝑜𝑠 

 

La hipótesis alternativa para el análisis de proporción de dos muestras se puede ver 

establecida en la Ecuación 7. 

 

𝐻1: 𝑃̂1 ≤ 𝑃̂2 ...................( 7 ) 

Donde,  

𝐻1 = 𝐻𝑖𝑝ó𝑡𝑒𝑠𝑖𝑠 𝐴𝑙𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑡𝑖𝑣𝑎 

𝑃̂1 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑢𝑛𝑜 

𝑃̂2 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑑𝑜𝑠 

 

El valor de probabilidad (Valor-P) fué considerado para el análisis estableciendo una 

prueba unilateral con un nivel de significancia del cinco por ciento. 
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Capítulo 4. Resultados y Discusión 

4.1 Estudios de Ingeniería. 

Los estudios para la comprobación del marco teórico e hipótesis planteadas fueron 

concluidos con resultados comprobatorios sustentados en datos obtenidos del proceso 

actual y modificado. 

Resultados complementarios fueron llevados a cabo para comprobar la teoría de 

operación de la prueba. 

Los resultados para cada caso de estudio son mostrados a continuación. 

4.1.1 Estudio de ingeniería para análisis de confiabilidad. 

El estudio de análisis de confiabilidad actual proporcionó una visión actual de la 

confiabilidad total al final de la cadena de manufactura como puede observarse a en la 

Figura 31. 

 

Figura 31. Diagrama de Bloques para cálculo de confiabilidad del proceso actual. 

Fuente: Elaboración Propia. 

El estudio de análisis de confiabilidad del proceso propuesto (con la remoción de la 

inspección por fuga 100% con Maquina probadora de Pistón) arrojó una visión de la 

confiabilidad total al final de la cadena de manufactura como puede observarse a en la 

Figura 32. 

 

Figura 32. Diagrama de Bloques para cálculo de confiabilidad del proceso propuesto. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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La comparativa entre ambos casos representó una factibilidad para continuar con el 

proyecto en función de los beneficios para la compañía en relación a su excelencia 

operativa ya que remover el proceso de inspección por fuga 100% representa pasar de 

un valor teórico de no defectos por fuga a un riesgo de escape de 1.872 defectos de fuga 

por cada millón de unidades producidas. 

4.1.2 Estudio de ingeniería para el análisis de contribución de daño del pistón en la 

funcionalidad de la válvula. 

La revisión teórica del principio de funcionamiento del pistón y de operación de la maquina 

probadora de pistones por fuga 100% dio lugar a este estudio. El experimento llevado a 

cabo involucro inducción de pieza por fuga en el cuerpo del pistón. Para llevar a cabo el 

estudio, se un tamaño 299 piezas de muestreo fué utilizado, siendo este calculado por 

un plan de inspección al 95% de confianza y una confiabilidad del 99% con distribución 

binomial. 

Los resultados observados pueden observarse en la Tabla 2. 

Tabla 2. Resultados inspección por muestreo de pistones segregados como aceptables o rechazables por 
la  Maquina de inspección de pistón 100% por fuga en escenarios de Pistón dañado. 

Fuente: [Elaboración Propia]  

Escenario 

Cantidad de 

Pistones 

Inspeccionados 

Piezas Rechazadas Piezas Aceptadas 

Pistones dañados 

en el lateral de la 

pieza 

299 0 299 

Pistones no 

dañados en el 

lateral de la pieza 

299 0 299 

El resultado concluyente del estudio arrojo lo siguiente: 

- La probadora de pistones 100% no detecta fugas en el lateral del pistón derivado 

del principio de operación de la máquina. El principio de operación funciona en la 

inserción de los pistones en cavidades de prueba en un bloque metálico el cual al 
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ser cubierto con una parte metálica de contraparte, realiza una compresión del 

pistón para generar hermeticidad de sistema cerrado para la posterior 

presurización desde la parte baja del pistón. Dicho efecto de compresión provoca 

una oclusión en la sección con el daño inducido. 

 

-  La máquina probadora de pistones 100% por fuga solo detecta fugas derivadas 

por daño en la parte superior del pistón a diferencia de la creencia no sustentada 

que se cuenta en la compañía al ser considerada capaz de detectar fugas en todas 

las secciones observables en el pistón. 

4.1.3 Estudio de ingeniería para evaluación de precisión de la máquina. 

Los resultados del estudio de análisis para la evaluación de la precisión de la maquina 

produjo resultados con relaciono directa a la consistencia de la máquina de inspección 

por fuga 100% de pistones en cuanto a su repetibilidad. Los resultados fueron clasificados 

en dos grupos.  

1. Error Tipo I 

2. Error Tipo II 

El experimento consistió en procesar un lote regular de 61,059 pistones en la estación de 

prueba de pistones 100% por fuga con la maquina número nueve. 

La corrida de inspección presentó los resultados mostrados en la Tabla 3. 

Tabla 3. Resultados inspección por muestreo de pistones segregados como aceptables o rechazables por 
la  Maquina de inspección de pistón 100% por fuga.  

Fuente: [Elaboración Propia] 

Tamaño de la 

corrida 

Total de Pistones 

segregados como 

Aceptados 

Total de Pistones 

segregados como 

Rechazados 

Proporción 

Defectiva 

61,059 59,957 1,102 1.8% 

 

El material segregado como aceptable fué revisado por un inspector llevando a cabo un 

muestreo por aceptación con una confianza del 95% y una confiabilidad del 99.9%. 

Obteniéndose una muestra de 2995 piezas resultando los siguientes valores mostrados 

en la Tabla 4. 
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Tabla 4. Resultados de lote inspeccionado con Maquina de inspección de pistón 100% por fuga.  
Fuente: [Elaboración Propia] 

 

Tamaño de 

muestra para 

inspección por 

aceptación por 

inspector 

Total de Pistones 

aceptados por el 

inspector 

Total de Pistones 

rechazados por el 

inspector 

Proporción de Error 

Tipo II  

2,995 2,995 0 0% 

 

El 100% del material segregado como rechazable fué revisado en su totalidad por un 

inspector de calidad obteniéndose los siguientes valores mostrados en la Tabla 5. 

Tabla 5. Resultados de lote inspeccionado con Maquina de inspección de pistón 100% por fuga.  
Fuente: [Elaboración Propia] 

 

Tamaño de 

muestra para 

inspección por 

aceptación por 

inspector 

Total de Pistones 

aceptados por el 

inspector 

Total de Pistones 

rechazados por el 

inspector 

Proporción de Error 

Tipo I 

1,102 1,102 0 100% 

 

El resultado global del estudio concluyó una presencia del Error Tipo I y ausencia del 

Error Tipo II en todo el estudio de ingeniería resultando lo siguiente: 

- El material inspeccionado no presenta evidencia estadísticamente significativa 

para afirmar que cuenta con una condición defectiva superior al 0.1% con un nivel 

de significancia del 5% 

-  La máquina probadora de pistones 100% por fuga número nueve, no presenta 

Error Tipo II 

- La máquina probadora de pistones 100% por fuga número nueve, presenta Error 

Tipo I 
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4.1.4 Estudio de ingeniería para prueba de contraste de hipótesis mediante 

herramienta estadística de comparación de proporciones de dos muestras. 

El estudio de prueba de contraste de hipótesis llevado a cabo para la comparativa de dos 

muestras en los escenarios siguientes: 

1. Ensamble de válvula en proceso con inspección 100% por fuga con maquina probadora 

de pistones 

2. Ensamble de válvula en proceso sin inspección 100% por fuga con maquina probadora 

de pistones 

 

Las hipótesis nula y alternativa pueden observase en la Ecuación 6 y Ecuación 7.  

𝐻0: 𝑃̂1 = 𝑃̂2...................( 6 ) 

𝐻1: 𝑃̂1 ≤ 𝑃̂2...................( 7 ) 

 

Donde, 

𝐻0 = 𝐻𝑖𝑝ó𝑡𝑒𝑠𝑖𝑠 𝑁𝑢𝑙𝑎 

𝐻1 = 𝐻𝑖𝑝ó𝑡𝑒𝑠𝑖𝑠 𝐴𝑙𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑡𝑖𝑣𝑎 

𝑃̂1 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑢𝑛𝑜 

𝑃̂2 = 𝑃𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑎 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑑𝑜𝑠 

 

El análisis comparativo estadístico fué llevado a cabo con un tamaño de muestra de 2,995 

piezas para cada caso y un nivel de significancia de 5% obteniéndose los resultados de 

proporciones enlistados en la Tabla 6. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 46 

Tabla 6. Resultados de lote inspeccionado con Maquina de inspección de pistón 100% por fuga.  

Fuente: [Elaboración Propia] 

Escenario 

Cantidad de 

Válvulas de 

la corrida 

Tamaño de 

Muestra 

Inspeccionado 

Piezas 

Aceptadas 

Válvulas ensambladas con proceso de 

inspección 100% por fuga con 

Maquina Probadora de Pistón 

4,500 2,995 2,995 

Válvulas ensambladas sin proceso de 

inspección 100% por fuga con 

Maquina Probadora de Pistón 

4,500 2,995 2,995 

 

El resultado global del estudio concluyó lo siguiente: 

- El material inspeccionado no presenta evidencia estadísticamente significativa 

para afirmar que cuenta con una condición defectiva superior al 0.1% en ninguno 

de los escenarios con un nivel de significancia del 5% 

-  Existe suficiente evidencia estadísticamente significativa para aceptar la 

hipótesis nula con un nivel de significancia del 5% por lo que se puede concluir 

que no hay impacto estadísticamente significativo la remoción de la prueba de 

inspección 100% por fuga de pistones. 
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Capítulo 5. Conclusiones 

El estudio de tesis tuvo como objetivo comprobar la factibilidad de remoción del proceso 

de inspección de pistones 100% por fuga en el proceso de manufactura dado los costos 

y sobre manejo implicado de esta actividad. La demostración de factibilidad incluyó el 

análisis teórico del proceso actual contra el propuesto, verificación capacidad técnica de 

inspección en función de la teoría de operaciones de máquina y producto, análisis de 

precisión de la máquina y un comparativo de prueba de proceso actual contra el 

propuesto.  

El resultado final de los estudios comprobatorios arrojó información para fines de sustento 

de afirmaciones las cuales se describen a continuación: 

1. El cálculo teórico de proceso actual contra proceso propuesto, pasa de una 

protección de teórica de cero defectos a 1.872 defectos por cada millón de piezas 

producidas. 

2. La probadora de pistones 100% por fuga solo es capaz de detectar en la parte 

superior del pistón. Daños en los laterales no son observables debido al efecto de 

compresión mecánica del pistón durante la inspección al provocarse un cierre 

físico de las rupturas o pinchaduras en los laterales. 

3. El material inspeccionado en todo el experimento, no presento material defectivo 

por fuga en ninguna etapa de prueba asociándose directamente al desempeño del 

proveedor de pistones. 

4. La máquina probadora de pistones 100% por fuga número nueve, no presento en 

ningún momento Error Tipo II (Escape) sino por el contrario, solo presento Error 

Tipo I (Sobre rechazo) 

5. El estudio de contraste de hipótesis para proporciones defectivas (por defecto de 

fuga) entre la proceso actual contra el proceso propuesto, no arrojo evidencia 

estadísticamente significativa para afirmar que existirá un impacto adverso al 

proceso derivado de la remoción de las probadoras de pistón 100% por fuga. 

 

Las presentes afirmaciones derivadas de los estudios comprobatorios nos dan una base 

sólida para concluir la factibilidad de remoción de las maquinas probadoras de pistones 

100% por fuga del proceso completo de manufactura de dispositivos de infusión 

intravenosa producidos en la planta de BD Tijuana. 
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