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Resumen

El sector de manufactura médica de Tijuana, y posiblemente
de la frontera México-EEUU, tiene un modelo de operacién
donde las modificaciones en el producto o proceso deben
pasar por un procedimiento de revisién centralizado. Las
aprobaciones de las modificaciones estan sujetas a
resistencia al cambio a causa de la aversién al riesgo por la
exigente normatividad y regulacion del sector.

En la EMPRESA CASO DE ESTUDIO, localizada en
Tijuana, B.C., donde se produce equipo de hemodialisis.
Una linea de produccidon de equipo de dialisis, ha aumentado
la capacidad de manufactura y servicio. La estrategia actual
de la empresa es duplicar las lineas de produccién poniendo
en operacion los mismos pasos, herramientas y layout. Sin
embargo, este trabajo formula el uso de herramientas de LSS
(Lean SIX SIGMA) y Metodologia de Sistemas Suaves
(SSM, por sus siglas en inglés) como una alternativa.

El objetivo de este documento es mostrar avances Yy
aplicacion de herramientas del proyecto que se lleva a cabo
sobre el incremento de capacidad a través de ciclos de
mejora. Para lograr esto se propone incluir los elementos de
riesgo en formatos, redefiniendo los procesos, manuales y
otros mecanismos de supervisién para poder implementar
mejoras en la operacion. Con el fin de contrarrestar la
aversion al cambio dado los posibles modos de falla.

Este trabajo es una investigacién en curso en la EMPRESA
DE CASO DE ESTUDIO. Aqui se presentan resultados
preliminares de aplicacion de herramientas LSS. Se espera
concluir incorporando trabajo adicional. El trabajo incorpora
herramientas de la Metodologia de Sistemas suaves (SSM) y
Lean SixSigma (LSS) implementadas en la industria médica.

Palabras clave — Equipo Médico, Lean SixSigma (LSS),
Soft Systems Methodology (SSM), Industria de Productos
Médicos, Aversion al Cambio.

Abstract

The medical manufacturing sector in Tijuana, and possibly
the U.S.-Mexico border, has an operating model where
modifications to the product or process must go through a
centralized review procedure. Approvals of modifications
are subject to resistance to change due to risk aversion due
to the demanding regulations and regulation of the sector.

In the CASE STUDY COMPANY, located in Tijuana, B.C.,
where hemodialysis equipment is produced. A production
line of dialysis equipment has increased manufacturing and
service capacity. The current strategy of the company is to
duplicate the production lines by putting into operation the
same steps, tools and layout. However, this work formulates
the use of LSS (Lean SIX SIGMA) and Soft Systems
Methodology (SSM) tools as an alternative.

The objective of this document is to show progress and
application of tools of the project that is carried out on the
increase of capacity through improvement cycles. To
achieve this, it is proposed to include the risk elements in
formats, redefining the processes, manuals and other
supervisory — mechanisms in order to implement
improvements in the operation. In order to counteract the
aversion to change given the possible failure modes.

This work is an ongoing investigation at the CASE STUDY
COMPANY. Preliminary results of application of LSS tools
are presented here. It is expected to conclude by
incorporating additional work. The work incorporates soft
systems methodology (SSM) and Lean SixSigma (LSS)
tools implemented in the medical industry.

Keywords — Medical Devices, Lean SixSigma (LSS), Soft
Systems Methodology (SSM), Medical Products Industry,
Aversion to Change.

1. INTRODUCCION

La empresa caso de estudio actualmente opera con una
capacidad de manufactura suficiente para cumplir con metas
de produccién programadas. La empresa, tiene una unidad
de trabajo para manufactura de maquinas nuevas, asi como
una de servicio de mantenimiento y remanufacturado. Esta
unidad de trabajo a su vez opera con capacidad suficiente
para atender la demanda de servicios. Esto se logr6 como
consecuencia de un incremento gradual de demanda, que
oblig6 a la empresa a aumentar su capacidad. Se logré
duplicar la capacidad instalada, con la instalacion espejo
(idéntica a la instalacion original) en afios recientes.

Un primer desafio para lograr proponer una alternativa de
aumento de capacidad con el uso de herramientas de
optimizacion de procesos industriales, es identificar las
areas, funciones o actividades que requieren ser abordadas
primero. Para lograr identificarlos, tomando en cuenta el
conocimiento tanto de los trabajadores de la organizacion se
propone usar la Metodologia de Sistemas Suaves (SSM, por
sus siglas en inglés) propuesto por Peter Checkland [1].
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Este trabajo propone utilizar SSM para identificar la relacién
que puede existir entre las situaciones y comportamientos de
las personas involucradas que puedan impactar las
capacidades de operacién. Con esto entendiendo con mas
claridad las areas de oportunidad que existen, en donde se
puede utilizar las herramientas para las cuales se emplea la
Metodologia LSS. Adecuando las herramientas al contexto y
exigencia del sector de productos médicos [2].

Para poder lograr estas mejoras se requiere una seleccion,
implementacion y evaluacion del uso de herramientas ad hoc
provenientes de la filosofia LSS. En el caso de estudio
reportado aqui, se limita a presentar los resultados de la
implementacion una encuesta de satisfaccion laboral
enmarcada a partir de los principios de SSM y de la
implementacién de la herramienta Mapa de flujo de valor
(VSM por sus siglas en inglés) y Andon, vea seccion 2.2.3.
Cabe situar que actualmente existe resistencia sistémica al
cambio, que limita la implementacion de herramientas de
mejora. Esto nace de la incorporacién a una organizacién de
mayor importancia trasnacional del mismo ramo.

2. METODOLOGIA
Como se menciona en la introduccion esta es una
investigacion en curso en la EMPRESA DE CASO DE
ESTUDIO, el proyecto completo sigue la metodologia
DMAIC de SixSigma, particularmente se enfoca en el sector
de la manufactura médica, incorporando herramientas de la
metodologia LEAN y Soft Systems Methodology (SSM).

2.1 METODO DE SISTEMA SUAVE (SSM)

2.1.1. Generalidades
“Sistema Suave” fue determinado un proceso de aprendizaje
utilizando un método para modelar la actividad humana
como sistema para explorar situaciones de la vida real.

SSM intenta entender situaciones con problemas entre las
partes interesadas. Este enfoque suave ayuda a los lideres a
mejorar los procesos en las industrias, al tomar decisiones en
las empresas donde no estan seguros o de acuerdo con las
acciones tomadas. La metodologia sugiere utilizar una
herramienta de siete pasos propuesta por Peter Checkland.

[1].

2.1.2. Entrevista

Una manera Uatil de recoleccién de informacion es la
entrevista. Existen distintos tipos de entrevista como son
estructuradas y no estructuradas, directas o indirectas. En
sintesis, es un didlogo entre dos o mas personas: el
entrevistador hace preguntas y el entrevistado las responde.
Una entrevista puede sesgarse de la manera que se puede
definir como encuesta que no es mas que una entrevista
directa estructurada, es una manera directa de entender las
necesidades de un sujeto o proceso como es el caso. [3]

En este caso de estudio se utiliza una encueta para la
evaluacion de la satisfaccién laboral que sigue la teoria de
método indirecto. [16] La validacion de la encuetas como
herramienta es parte de los sistemas de calidad de la

EMPRESA CASO DE ESTUDION. Pero este método de
obtencion de informacion acerca de la satisfaccion laboral es
utilizado en la literatura por los autores BRAYFIELD A. y
ROTHE H. [15]

2.2. LEAN

2.2.1. LEAN en la Industria Médica
Lean ha demostrado ser una metodologia para la mejora de
procesos, encontrando un incremento en su produccion
también puede aplicarse al sector de manufactura de
productos médicos, siempre y cuando se dé prioridad a la
calidad y confiabilidad de los dispositivos médicos. [4]

La ciencia de la fabricacion ajustada se desarrolla dia a dia.
Lean no tiene una definicion, herramienta, estandar o forma
de hacerlo, es un conjunto que se debe aplicar a cada caso
especifico para mejorarlo. Las principales herramientas
aplicadas a los sectores de salud y servicios son el mapeo de
flujo de valor y la estandarizacion de la cadena de valor.

Se puede identificar cuales herramientas de la Metodologia
LSS son adecuadas dentro de sector de productos médicos, y
cuales herramientas son susceptibles a una adaptacion para
su aplicacién, modificando la forma en que se hacen las
cosas dentro de la empresa de manera que los procesos se
redefinen dado los requerimientos de seguridad vy
minimizacién de riesgo.

2.2.2. VSM (Value Stream Mapping)
Mapa de flujo de valor (VSM por sus siglas en inglés) es
una herramienta intuitiva que permite ver un proceso de
principio a fin, es fécil identificar los procesos internos y se
puede encontrar oportunidades para mejorar cada proceso.

2.2.3. ANDON

El Andon es una herramienta de la filosofia LSS utilizada
para alertar visualmente ademas de crear una notificacién a
supervisores de los problemas en un proceso de produccién.
Esta herramienta empodera al operador de la maquina o
proceso para detener actividades hasta que un equipo de
soporte como calidad o mantenimiento acuda al area del
problema. [10]

Normalmente en las empresas existen registros de eventos
por paros de linea o produccién ya sea por un problema o
situaciones adversas a la operacion. Estos registros son
compartidos con gerencia y suelen ser evaluados en métricos
de las maquinas como OEE (Overall Equipment
Effectiveness o Efectividad total de los Equipos), debido a
esto es importante la atencion inmediata de los eventos, asi
como documentar los sucesos para poder realizar mejora
continua. [11]

2.2.4. Pareto
Un gréafico de Pareto, también conocido como distribucion
80-20, es un grafico para organizar sus datos en orden
descendente, de izquierda a derecha y separados por barras.
Le permite especificar el orden de precedencia. Los
diagramas te permiten representar graficamente el principio
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de Pareto, es decir priorizar, hay muchos problemas sin
importancia en contraposicion de los datos representativos.
Usando el gréfico, se coloca ‘los significativos’ a la
izquierda y ‘muchos sin importancia’ a la derecha. Cabe
sefialar que la distribucién de efectos y sus posibles causas
no es un proceso lineal, sino que el 20% de las causas totales
representan el 80% de los efectos y efectos dentro de la
prediccion derivada. [5]

2.3. SIX SIGMA

El método propuesto para el desarrollo del proyecto es
DMAIC (por sus siglas en inglés Define, Measure, Analyze,
Improve, Control). A menudo se usa en sistemas solidos
(procesos productivos con maquinaria y equipos). Sin
embargo, los sistemas productivos relacionados al sector
salud credos por ellos mismos con frecuencia se resisten al
cambio. [6]

La metodologia nos ayuda en el proceso de cambio e
implementacion de una situacion, aunque no existe una
forma definitiva porque el sistema tiene en cuenta las causas
y efectos de la vida cotidiana de las personas. El enfoque
Lean Six Sigma tiene en cuenta todo lo anterior desde una
perspectiva técnica y social. En las propuestas, esto ayuda a
combatir la incertidumbre que pueda surgir.

2.3.1 DMAIC
El proyecto se define en 5 pasos para el alcance en este
documento abordan las fases de definir y medir, a
continuacion, se explica las etapas de DMAIC [7]:

Definir: En esta fase se define el alcance y limitaciones

Medir: Se identifican los procesos actuales y los factores de
calidad a mejorar, se colectan datos

Analizar: Se analizan los resultados de las variables medidas
sobre el proceso para identificar oportunidades de mejora

Mejorar: En esta etapa se implementa las herramientas que
daran paso a tener mejor resultado en las operaciones

Controlar: El proceso de control que valida la factibilidad y
éxito de las herramientas seleccionadas y probadas, se
limitard a las pruebas de corto plazo dada la resistencia de
gerencia y limitaciones de disponibilidad y tiempo por
cambios en la estructura organizacional [7].

3. RESULTADOS

3.1. MAPA DE PROCESO ACTUAL DE VSM

El mapa de flujo de valor (VSM por sus siglas en inglés) es
una herramienta intuitiva que nos permite ver un proceso de
principio a fin, se puede identificar facilmente los procesos
internos y se puede encontrar oportunidades para mejorar
cada proceso. En este documento, toda la informacion
relevante del proceso esta relacionada como como se
incluyen todos los procesos de valor agregado sumados
tomando en cuenta, trafico, tiempo, inventario, variables
internas o externas al proceso. [8]

En la EMPRESA CASO DE ESTUDIO, se cuenta con el
Mapa de flujo de valor (VSM por sus siglas en inglés) en las
que participan todas las areas y representantes de cada
proceso, asi como remotamente con asesoria de docentes de
UABC. Se puede ver en la Fig. 1 como resultado, para
mejor visualizacion se afiade a final de documento como
Anexo 1.

Fig. 1. Ejemplo de VSM reallzado en Empresa de caso de estudio.
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Fuente: elaboracion propia a partir de “Datos medldos
EMPRESA CASO DE ESTUDIO”.

3.2. CALCULO DE TIEMPO TAKT

Algunos de los datos que se recolectan y organizan durante
el ejercicio de VSM (Value Stream Mapping) producen
indicadores importantes. La produccion con limite de tiempo
obliga a sincronizar la produccion con las ventas, por lo que
se puede tener una idea de la tasa ideal a la que se debe
producir para evitar la sobreproduccién, pero lograr
satisfacer la demanda. [9]

El tiempo de salida también afecta al resto del proceso:
TAKT = Tiempo de trabajo / Produccién requerida [1]

Tiempo de Trabajo = Tiempo de turno - tiempo no productivo [2]

Producciéon Requerida = Produccion + Numero de piezas Scrap [3]

En la expresion anterior, “tiempo de trabajo” o el tiempo
disponible, generalmente medido en minutos o segundos. En
el caso de una fabrica donde la jornada laboral es de ocho
horas por dia (tiempo de una estacion de trabajo), se restan
los tiempos de inactividad para calcular el tiempo de
produccion o tiempo disponible.

Para el caso de estudio se presenta el Takt Time (Tiempo de
trabajo por sus siglas en ingles) en horas debido a que no
salen varias unidades en minutos, sino a una unidad
aproximadamente cada hora. Este caso se puede presentar
cuando se trata de ensamblar maquinas complejas o no se
tiene un proceso automatizado u optimizado.
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Tabla 1. Comparacion de Tiempo Takt Calculado VS medido

neiae:;.ria Tiempo Takt Takt
AREA Producida Disponible Time Time hr
dia (TURNO seg) hr (REAL)
MFG 11.1 10.75 0.96 0.972
RE-MFG 35.1 10.75 0.613 0.573

Fuente: Elaboracion propia.

Revisando la informacion se detecta en base a los datos
medidos del VSM (Value Stream Mapping), se concluye
observando Takt Time hr (necesario para dar con la meta de
produccion) vs el real medido, que son consistentes ver
Tabla 1, es decir hay capacidad instalada para cumplir con
los nimeros de meta de produccion.

3.3. PARETO DE TIEMPOS DE OPERACIONES MAS
DEMANDANTES

Como parte de la investigacion se utiliza el diagrama de
Pareto para visualizar las operaciones con mayor tiempo de
duracién en la EMPRESA CASO DE ESTUDIO ver Fig. 2.

Fig. 2. Pareto de diagrama de tiempos de operaciones
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Fuente: Elaboracion propia.

Como referencia se logr6é identificar las operaciones
llamadas “cuello de botella” es decir, hay procesos que
tienen un tiempo de ciclo mayor a otros, estas operaciones
pueden ser optimizados por LSS. Esta parte queda abierta a
implementacidn, ya que son etapas que incluye maquinas y
en principio se propone detectar las fallas recurrentes.

3.4 CASO DE ESTUDIO ANDON

Retomando el tema de deteccion de problemas a través de la
herramienta Lean Anddén - tiene como objetivo avisar
cuando ocurre un problema en la linea de produccién de una
empresa. En caso de no atender el problema por un equipo
técnico este sistema emite una alerta por medio del sistema
de escalacion o escalonamiento, donde se notifica a
supervisores la no atencién al problema por parte del
departamento correspondiente.

En la EMPRESA CASO DE ESTUDIO se nota que desde la
instalacion del sistema y hay poco o nulo uso de este mismo.
Se ha puesto en operacion buscando medir los problemas de
fallas recurrentes para mejorar y optimizar la productividad.
Se habilitd la herramienta Andon con el uso de una
plataforma tecnoldgica especializada (Ver Fig.3), causando
un rechazo por parte de gerencia ya que al ponerlo en
operacion se detectaban con frecuencia varios incidentes por
dia, abriendo el cuestionamiento de que tan buenos son los
procesos.

Fig. 3. Imagen de referencia de sistema ANDON instalado en
EMPRESA CASO DE ESTUDIO

Fuente: elaboracion propia a partir de “Capturado en EMPRESA
CASO DE ESTUDIO.”.

Sin embargo, como parte del proyecto se implementd
durante una semana de septiembre de 2021 el sistema
ANDON en el segundo turno de manera regular. Como
resultado se registraron los incidentes de problemas en
procesos y equipos, obteniendo datos relevantes para poder
identificar que gran parte del trabajo necesario para
implantar LSS es en relacion a la resistencia al cambio y la
dinamica de los Sistemas Suaves.
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A continuacién, como ANEXO se visualiza en la Fig. 4, los
datos de la activacién del sistema desde su instalacién y la
activacion del experimento.

Fig. 4. Grafica de ANDON mensual
ANDON Incidencias Anuales 2021

- - - o o o =
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Fuente: Elaboracion propia.

3.5. SISTEMAS SUAVES (SSM)

En este articulo se limita a explicar como determinar la
capacidad humana aplicando los 7 pasos de Checkland ver
Fig. 5, dado que el caso de estudio de este trabajo va de la
mano de un proyecto que sigue DMAIC de SixSigma, solo
se expliacra lo aplicado hasta el momento.

Fig. 5. Siete pasos de Checkland en rojo paso actual estudiado

Fuente: Diagrama obtenido de la Ref. [13]

Etapa 1: Se conoce las areas de oportunidad de la
EMPRESA CASO DE ESTUDIO, con forme se va
desarrollando el proyecto Lean SixSigma mediante DMAIC,
fase Actual: medir.

Etapa 2: Utilizando esta metodologia es posible generar un
analisis de como se relaciona la capacidad humana,
entendiendo que la capacidad de produccién la se puede
optimizar por herramientas LSS.

Etapa 3: Para este caso de estudio se propone que existe una
relacion en conjunto de capacidad de produccion
(herramientas, maquinaria, proceso) y capacidad humana
(entrenamiento, seguridad, motivacion) ver fig. 6.

Fig. 6. Diagrama de inferencia “Paso 3 de Checkland”
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Fuente: Elaboracion propia.

3.6 ENTREVISTA

La teoria de Sistemas suaves nos explica que hay que
fijarnos en situaciones definidas que puedan causar o influir
en un resultado [3]. Para este caso de estudio se identifican
situaciones que puedan influir en la capacidad de las
personas para realizar su trabajo, sin tomar en cuenta la
capacidad instalada (Maquinaria y herramienta).

Se realiza una entrevista a 27 operadores con la intencion de
obtener informacién acerca de la satisfaccion laboral. Esta
entrevista se basa en la teoria de Herzberg donde el autor
propone higiene y motivacion como factores. [14]

Entre los factores a evaluar de acuerdo con la definicion del
autor la seleccién para Motivacion es “Trabajo estimulante”
complementado con “logro y autorrealizacion” a su vez para
Higiene se definird por “Factores sociales” y ‘’Seguridad
laboral’’ [14]

La Tabla 2 muestra de manera clara las preguntas utilizadas
para la obtencion de la medicién de satisfaccion laboral.

Tabla 2: Encuesta de satisfaccion laborar Higiene y Motivacion
empresa en caso de estudio.

Identificador Trabajo estimulante (Motivacion)

11 1. ;Te agrada trabajar en “Empresa Caso de
Estudio™?

12 2. ¢ Te gusta aprender cosas nuevas?

13 3. ¢ Te gusta desarrollar nuevas habilidades?

14 4. ¢ Te gusta resolver problemas?

15 5. ¢Buscas crecer en el ambiente laboral?

16 6. ¢Buscas crecer tu ingreso econdmico?

17 7. ¢Buscas llegar a una supervision y sabes
que puedes lograrlo?

Factores sociales (Higiene)

Al 1. ; Te agrada trabajar en el area que
actualmente tienes asignada?

A2 2. ¢Hay otra area en la que te gustaria estar?

330



Numero Especial de la Revista Aristas: Investigacion Basica y Aplicada. ISSN 2007-9478, Vol.9, Num. 17. Afio 2022

A3 3. NO HAY ninguna area donde no me
gustaria estar
A4 4. Creo que NO hay situaciones injustas en
el ambiente laboral
A5 5.  Considero que EMPRESA CASO DE
ESTUDIO es el lugar ideal para trabajar
Seguridad laboral (Higiene)

S1 1. Siento confianza de contarle a mi
supervisor cualquier situacion para que me
apoye

S2 2. No me molesta la presencia de ningun
supervisor

S3 3. Me siento seguro y en confianza con mi
supervisor y cualquier asociado

S4 4. Creo que mi supervisor busca el
crecimiento de él y de su equipo

S5 5. Siento que mi supervisor y los gerentes

hacen un buen trabajo
Logro y autorrealizacion (Motivacion)

SOP1 1. Siempre recibo los entrenamientos
adecuados para desempefiar mi funcion

SOP2 2. Siempre recibo la herramienta necesaria
para desarrollar mi trabajo

SOP3 3. Siempre recibo el soporte cuando falla
algo en mi operacion

SOP4 4. La ayuda siempre llega rapido

SOP5 5. Me toman en cuenta para mejoras

SOP6 6. Para mi es facil desarrollar mis
actividades diarias

Los resultados de la encuesta son calculados por un
promedio de aceptacion ponderado del 0 al 100%, la
EMPRESA CASO DE ESTUDIO busca que al menos el
95% de las personas respondan favorablemente para
concluir que el factor medido es satisfactorio. Por lo contario
el &rea de estudio en el proyecto esta fuera del valor
recomendado.

Fig. 7. Gréfica de resultados de encuesta de personal
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Fuente: Elaboracion propia.

La Fig. 7 muestra los resultados en base a los resultados, se
determinan las siguientes conclusiones de etapa:

e Trabajo estimulante (Motivacion): La gente tiene
actitud positiva, pero falta motivacion para adoptar
herramientas de mejora.

e Factores sociales (Higiene): ElI ambiente de
trabajo logra de manera limitada ser “sano” con
riesgo a ser negativa la postura de la gente que
forma el sistema.

e Seguridad laboral (Higiene): La gente confia de
manera limitada en sus supervisores

e Logro y autorrealizacion (Motivacién): El
soporte y atencidn a las personas es mejorable.

Estos datos nos ayudan a inferir la capacidad personal.
Encontrando los procesos a mejorar (gj. soporte y atencion),
puede mejorar el desempefio. Una posible aplicacién seria
aumentar las habilidades y capacidad de los trabajadores.
Esto a su vez se podria lograr garantizando que todos los
trabajadores tengan el entrenamiento adecuado, como un
ejemplo.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los resultados parciales del proyecto en curso, muestran
mediciones prometedoras, evidencias de multiples areas de
mejora en la EMPRESA CASO DE ESTUDIO, ya que su
estrategia anterior fue replicar lineas de produccion, de
manera que no se llevd a cabo un proyecto de mejora formal,
para lograr extraer la mayor cantidad de capacidad, de las
instalaciones previo a la inversion de capital “espejo”.

Este proyecto en curso a evidenciado que, aunque existe el
fenémeno de aversion al riesgo, por parte de gerencia es
posible encontrar nichos de mejora con la metodologia Lean
SixSigma.

La metodologia de SISTEMAS SUAVES (SSM) puede se
utilizada a la par de metodologias convencionales como
Lean SixSigma. De manera que la ingenieria en la industria,
puede adoptar herramientas adicionales, como los 7 pasos de
Checkland, asi no solo es posible optimizar la parte de
sistemas duros (como los procesos 0 maquinas), Sino
también la parte de sistemas suaves (parte humana).

En base a los resultados de la Tabla 1 se concluye que existe
capacidad instalada en base al tiempo takt medido. Sin
embargo, hay ocasiones en las metas no se cumplen. Esto
nos da pie a buscar mejoras y optimizacion siguiendo la
filosofia de LSS que nos propone retar los procesos.

La implementacion del sistema ANDON enfoca atencion a
puntos criticos del proceso. Como resultado hubo resistencia
por la gerencia a registrar y escalar los estados de alerta que
este sistema proporcionaba.

Empleando la metodologia de sistemas suaves (SSM) se
entiende mejor las situaciones que se presentan ante la
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actitud renuente de las personas involucradas en el proceso a
mejorar. La encuesta nos da informacién acerca de factores
en los que se debe prestar atencion. Asi se puede incluir
elementos adicionales como manuales, herramientas,
entrenamientos y capacitaciones.
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6. ANEXO 1
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