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Resumen ejecutivo

El sector industrial enfocado en la manufactura de dispositivos médicos en
Costa Rica ha tenido un auge sobresaliente en los ultimos afios. Esta area ha
experimentado un crecimiento significativo, creando nuevos empleos y beneficios al

pais, al convertirse en inversionista y contratista de servicios locales.

Asimismo, dicho sector cuenta con la caracteristica de ser altamente regulado
por instituciones y organizaciones nacionales e internacionales. Este amplio
esquema regulatorio se debe a la delicadeza de usar los dispositivos médicos, cuyo
propoésito principal es mantener o mejorar la calidad de vida de pacientes que

cuentan con alguna condicion hospitalaria.

Una parte fundamental en cuanto a los requerimientos solicitados por las
instituciones y organizaciones internacionales es el manejo de las no-conformidades,
esto es, incumplimientos del producto o proceso con una especificacion debidamente
identificada y documentada. Los eventos de no-conformidades pueden generar
productos que no cumplan con los requerimientos del cliente y, por tanto, podrian

afectar negativamente la salud de un paciente.

Por lo anterior, las regulaciones y los estandares han definido como
requerimiento contar con un sistema de identificacion de las no-conformidades que,
ademas, las evalle y determine la necesidad de que esos eventos sean

investigados.

No obstante, las regulaciones y fuentes comunes de informaciéon, como el
Internet, describen este requerimiento y aconsejan a las organizaciones establecer
procesos de andlisis de tendencias, con el fin de identificar situaciones que ameriten
ser investigadas, para implementar acciones correctivas o preventivas que eviten la
recurrencia de las no-conformidades y mejoren la calidad de los productos y

Servicios.



Estas descripciones carecen de guia y permiten que diversas organizaciones
implementen mecanismos no efectivos o, bien, no fundamentados apropiadamente.
Dicha situacibn es una de las causas de observaciones hechas, durante
inspecciones, por uno de los principales entes reguladores a nivel mundial: la
Administracion de Alimentos y Drogas (FDA por sus siglas en inglés) de Estados

Unidos.

Debido a lo explicado, el presente trabajo busca definir una herramienta
estandarizada y con un fundamento estadistico probado, de manera que se ofrezca a
las organizaciones encargadas de manufacturar dispositivos médicos una guia para

implementar un mecanismo de analisis de tendencia efectivo y apropiado.

El presente trabajo, ademas, detalla los aspectos técnicos considerados para

elegir la herramienta, asi como la forma de implementarla en cualquier organizacion.

Finalmente, se demostrarda la funcionalidad de la herramienta mediante
andlisis realizados con datos aleatorios. Esto también mostrard a los lectores la

sensibilidad de detectar cambios en los procesos que requieran ser investigados.
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Capitulo I: Problemay propdésito

1.1 Estado actual de la investigacion

La industria de manufactura de dispositivos médicos en Costa Rica se ha
convertido, en los dltimos afios, en uno de los sectores industriales con mayor
crecimiento. De acuerdo con Retana (2016), en su publicacion en el diario La
Republica, contaba para el 2016 con mas de 63 empresas que han hecho de Costa

Rica su base.

Este sector, ademés, ha experimentado un crecimiento significativo en cuanto
a la representacion de exportaciones para el pais, puesto que, de acuerdo con
Barquero (2016), en su publicacién en el diario La Nacion (2016), las empresas bajo
Régimen de Zona Franca pasaron de representar un 4% de las exportaciones en
1999, a 65% en el 2015.

Por otra parte, este es uno de los sectores con mayor regulacion, pues cada
pais a donde se desee exportar sus productos solicita a la empresa cumplir con una

serie de requisitos que, en ocasiones, son locales.

Una seccién de estos requerimientos se enfoca en el cumplimiento de la
calidad del producto o servicio que la empresa realice, lo que incluye un correcto
manejo de las no-conformidades o incumplimientos de especificaciones o procesos,
gue deberan ser atendidos de manera oportunidad para evitar afectaciones a los

clientes.

Con el fin de lograr lo anterior, muchas empresas basan la formacion de su
sistema de calidad en la evaluacion individual de las no-conformidades, lo cual se
extrae explicitamente del Codigo Federal de Regulaciones (Code of Federal
Regulations o CFR) de Estados Unidos, donde se solicita al empresario identificar y

evaluar aguellas que se encuentren en la organizacion.
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No obstante, las expectativas de las regulaciones son validas y necesarias de
llenar al defender un sistema de calidad durante una inspeccién o auditoria. Si bien
las regulaciones y los estandares ofrecen una guia de lo que se debe hacer, estas no
especifican como hacerlo, razén por la cual las expectativas de cumplimento van
cambiando con el tiempo, sin necesidad de que el texto de la regulacion o el estandar

sea modificado.

Segun lo anterior, en la actualidad, los entes regulatorios y certificadores
mantienen la expectativa de que una organizacion no solo identifique y atienda
adecuadamente las no-conformidades de manera individual, sino que, ademas,
determine un mecanismo para determinar problemas grupales o sistémicos que
requieran ser investigadores, para eliminar causas y reducir la probabilidad de

recurrencia de debilidades en la calidad.

Con esto, se crea la necesidad de idear un mecanismo fundamentado y
estandarizado que sea implementado de manera sencilla y ofrezca resultados que
satisfagan las expectativas de los entes regulatorios y certificadores. Ademas, la
necesidad surge debido a la falta de informacion consolidada en los medios de
informacion de acceso publico, como Internet, donde no es sencillo encontrar
recomendaciones sobre metodologias que evallen no-conformidades dentro de un

sistema.

1.2 Planteamiento del problema

En concordancia con el punto anterior, el presente trabajo pretende solucionar
la carencia de informacion consolidada, como guia para las empresas del sector
médico, de cara a realizar un analisis de tendencia adecuado, utilizando
herramientas correctas de estadistica y asegurando, de esta manera, cumplir con el

objetivo de las regulaciones y los estandares, incluyendo sus expectativas.
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Esta carencia puede ser evidente al realizar busquedas en fuentes de
informacion comunes como Internet, donde se ubican técnicas estadisticas
existentes, pero no una metodologia para implementar en el proceso o sector que se

pretende en el presente trabajo.

Esta metodologia debe ser facil de utilizar e implementar por parte de
cualquier personal técnico o profesional de la compafiia, sin importar su titulo o area
de conocimiento. De esta manera, se facilitara a la empresa cumplir con las

regulaciones y se mantendra un constante aseguramiento de la calidad.

1.3 Justificacioén

En las secciones anteriores se ha comentado lo muy regulado que es el sector
de dispositivo médicos a nivel mundial. Dentro de estas regulaciones destaca,
principalmente, el Cédigo Federal de Regulaciones (Code of Federal Regulations o
CFR) de Estados Unidos, el cual incluye, en su Titulo 21, las partes aplicables a la
Administracion de Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) de ese
pais. Asi, en su parte 820, menciona los requerimientos por cumplir en un sistema de

calidad para la industria de dispositivos médicos.

Otro de los ejemplos mas relevantes es el de la Organizacion Internacional de
Estandarizacion (International Organization for Standardization o 1ISO), la cual cuenta
con el estandar 1ISO 13485:2016, especifico para el manejo de un sistema de calidad

en una industria de dispositivos médicos.

Si, para cualquiera de los casos explicados, un ente regulador o certificador
encuentra disconformidades o violaciones de los requerimientos, la empresa médica
podria verse envuelta en problemas regulatorios que concluirian con el cese de las
exportaciones en el pais regido bajo esas regulaciones (por ejemplo, en el caso del
CFR, se pueden prohibir las ventas en Estados Unidos y, en el caso del ISO 13485, a

la Union Europea).
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Con lo anterior, se denota la importancia del sector para el pais y, por ende, de
contar con personal y procesos altamente competitivos para garantizar el
cumplimiento de las regulaciones y los estdndares y, de esta manera, prevenir el

cese de exportaciones que podria acabar con el negocio.

Como parte de las regulaciones y los estandares, se encuentra el manejo de
las no-conformidades, las cuales se definen como el incumplimiento de alguin
requerimiento o especificacion. Esta definicibn se ha enfocado, comunmente, en el
producto o servicio que se otorga; no obstante, también se refiere al cumplimiento de

los procedimientos en sistemas de soporte para la operacion de manufactura.

En el caso del QSR, Titulo 21, Parte 820, Subparte | (820.90), el gobierno de
los Estados Unidos requiere a los productores de dispositivos médicos que
identifiquen, documenten, evallen, segreguen y pongan a disposicion el producto no-
conforme. Ademas, indica que la evaluacion de las no-conformidades debe incluir

determinar la necesidad de una investigacion.

Asimismo, el QSR, Titulo 21, Parte 820, Subparte J (820.100), establece que
deben existir procedimientos para implementar acciones correctivas y preventivas.
Estos procedimientos requieren incluir el andlisis de la informacién para identificar
existentes o potenciales no-conformidades o cualquier otro problema de calidad que

requiera una investigacion.
Por otra parte, el estandar ISO 13485:2016, en su Seccion 8.5.3, establece la
necesidad de que las organizaciones determinen acciones para eliminar las causas

de potenciales no-conformidades y, de esta forma, prevenir su recurrencia.

En ambos casos, el uso de metodologias estadisticas validas es de suma

importancia para demostrar el cumplimiento de dichos requerimientos.
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De acuerdo con lo anterior, el analisis de tendencia de no-conformidades
surge como una iniciativa para apoyar un sistema de mejora continua y asegurar,
ademas, el cumplimiento regulatorio. De esta manera, la organizacion seria capaz de
identificar cuando se requiere una investigacion y mantener un efectivo sistema

“Definir — medir — analizar — implementar — controlar” (DMAIC).

No obstante, uno de los principales problemas existentes en la industria de
dispositivos médicos es la disponibilidad de un método practico y estandar para
realizar esos andlisis de tendencia. Existe poca informacion en la industria que guie
al productor al cumplimiento de los requerimientos de manera objetiva (evidencia

cientifica) y estandarizada.

Ademas, se ha identificado cédmo empresas hacen un incorrecto uso de las
técnicas estadisticas al realizar analisis con herramientas no apropiadas para el tipo

de datos que se manejan.

De esta manera, el presente trabajo pretende proponer una metodologia
estadistica sustentada que les permita a las organizaciones productoras de
dispositivos médicos (y cualquier otro producto) realizar analisis de tendencias de sus
procesos y las no-conformidades que se identifiquen, con el fin de llevar a cabo
investigaciones preventivas que garanticen producto o servicios de excelente calidad,

cumpliendo con sus especificaciones.

1.4 Objetivo general y especificos

1.4.1 Objetivo general:

Desarrollar un método estandarizado con fundamento estadistico validado,

para el andlisis de tendencia de eventos de no-conformidades, en busca de la mejora
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continua de los procesos de manufactura, ingenieria y calidad en general y el

cumplimiento de las regulaciones existentes, aplicables a la industria médica.

1.4.2 Objetivos Especificos:

e Analizar la problematica actual utilizando informacién proveniente de la
FDA, para entender la cantidad de observaciones existentes

relacionadas con el sistema de manejo de no-conformidades.

e Identificar y documentar la existencia de metodologias consolidadas

para analizar la tendencia de eventos de no-conformidades.

e Definir una metodologia estadistica véalida y fundamentada, para

realizar analisis de tendencia de eventos de no-conformidades.

e Desarrollar las instrucciones necesarias para utilizar la metodologia
estadistica validada, de manera que sean entendidas y adaptadas por
las compafiias, para establecer su propio sistema de analisis de

tendencias.
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Capitulo II: Fundamentacion tedrica

2.1Marco Tebdrico

A continuacion, se desarrollara el contexto tedrico que comprende esta
investigacion, el cual se divide en dos secciones: Marco contextual y Marco
conceptual. En estas secciones se desarrollardn los conceptos relevantes para la

presente tesis.

2.1.1 Marco contextual

Esta seccion presenta los conceptos relacionados con normativas y
estandares asociados al presente trabajo, asi como el contexto del sector de la
industria hacia la cual se dirigen, principalmente, los resultados y las conclusiones.

De acuerdo con lo anterior, las siguientes definiciones se consideran relevantes.

A. Dispositivo médico

Escandbn, Olbera y Veladsquez (2007) definen dispositivo médico de la

siguiente manera:

Dispositivos médicos: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
artefacto, implante, material u otro articulo similar o relacionado, usado solo o
en combinacién, incluidos los accesorios y el software necesarios para su
correcta aplicacion propuesta por el fabricante en su uso con seres humanos

para:

» Diagnoéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de enfermedades
y/o de una lesion.
» Investigacion, sustitucion o soporte de la estructura anatdmica de un

proceso fisioldgico.
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* Apoyo, sostenimiento de la vida, control de la natalidad, desinfeccion de
dispositivos meédicos, examen in Vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano, y que no cumple su accion basica prevista en o sobre el cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero que

puede ser asistido en sus funciones por dichos medios. (pag. 853)

Con esta definicion, queda clara la criticidad de los dispositivos médicos, ya
gue se relacionan con la salud y el bienestar de las personas u otros seres Vivos.

Adicionalmente, esta definicion presenta una base para entender la
importancia de controlar la calidad en los procesos de manufactura y soporte, en las

organizaciones que se encargan de su produccion.

B. No-conformidades

Segun la norma ISO 9000:2005, una no-conformidad es un incumplimiento de
un requisito del sistema, sea este especificado o no. Se conoce como requisito una

necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita u obligatoria.

Las no-conformidades pueden ser de dos tipos:

* Mayor: ausencia o fallo al implantar y mantener uno o mas requisitos del sistema
de gestion de la calidad o una situacién que pudiera, basandose en evidencias o
evaluaciones obijetivas, crear una duda razonable sobre la calidad de lo que la
organizaciéon estd suministrando. Las entidades certificadoras no pueden

conceder el certificado mientras que exista una no-conformidad mayor.

* Menor (o solamente no-conformidad): es una detectada que, por sus

caracteristicas, no llega a la gravedad de la anterior.
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C. Regulaciones aplicables a los dispositivos médicos

% Regulacion de Sistemas de Calidad de la FDA (Quality System Regulation
0 QSR)

De acuerdo con Escanddn et al. (2007), en 1976, la Food and Drug
Administration (FDA) de EE.UU. comenzé a solicitar a la industria que le demostrara
la eficacia y seguridad de sus nuevos productos para comercializarlos. Asi, en 1990,
el FDA establecio procedimientos para regular la comercializacion y vigilancia de los

productos médicos en Estados Unidos.

En la pagina web oficial de la FDA (https://www.fda.gov/), se puede encontrar

informacion acerca de las normas que actualmente aplica a las organizaciones que
manufacturan dispositivos médicos. En este sitio, se indica que deben establecer y
seguir un sistema de calidad que asegure que sus productos cumplen

consistentemente con los requerimientos y las especificaciones.

Los sistemas de calidad para los productos regulados por el FDA son
conocidos como Buenas préacticas de manufactura (CGMP, por sus siglas en inglés).
Estos requerimientos, para el area de dispositivos médicos, se encuentran en el
Titulo 21 del Cédigo Federal de Regulaciones, Parte 820 (21 CFR Part 820) y se

hicieron efectivos el 18 de diciembre de 1978.

En 1990, la FDA tom¢ la iniciativa de revisar las regulaciones de los CGMP
para agregar controles de disefio. Ademas, la agencia consider6 beneficioso para el
publico y la industria de los dispositivos médicos que la regulacion fuera consistente
con los requerimientos de calidad contenidos en los estandares internacionales,
primariamente, con el estandar ISO 9001:1994 y el reciente ISO 13485. De esta
manera, en 1997 se publicé la actualizacién a la Parte 820, armonizada con los

estandares internacionales.
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La FDA declara que la regulacion utiliza un enfoque de sombrilla para los
CGMP. Debido a que la regulacién aplica a diferentes dispositivos médicos, no
prescribe detalles de como una organizacion debe producirlos. En su lugar, provee
un area de trabajo que las organizaciones deben seguir, desarrollando y siguiendo

procedimientos que caigan en el detalle de cdmo se cumple con la regulacion.

De acuerdo con lo anterior, la norma es una guia para las organizaciones
productoras de dispositivos médicos que no detalla la manera de hacer las cosas.
Debido a esto, la confidencialidad en los procesos y documentos se convierte en una

necesidad para las empresas, a fin de mantener la salud en su sistema de calidad.

No obstante, esto previene, en ocasiones, el benchmark entre empresas y el
compartir métodos que ofrecen soluciones para cumplir de manera apropiada con la
regulacion, lo cual, al final, seria beneficioso para el consumidor, ya que se

mejorarian los procesos que aseguran la calidad del producto o servicio.

« Estandar 1SO 13485

La seguridad y la calidad no son negociables en la industria de dispositivos
meédicos. Los requerimientos regulatorios se mantienen para incrementar la
rigurosidad en cada paso de su ciclo de vida, incluyendo servicio y entrega. Cada dia
mas, se espera que las industrias demuestren su proceso de manejo de la calidad y

aseguren las mejores practicas en todo lo que se hace.

La Organizacioén Internacional para Estandarizacion (International Organization
for Standardization 0 1ISO) no es dependiente ni gubernamental, con una membresia
de 161 cuerpos de estandares nacionales. A través de sus miembros, la ISO relne
expertos para compartir conocimiento y desarrollar estandares internacionales de
manera voluntaria, basada en consensos relevantes para el mercado, que soporten

innovacion y provean soluciones para retos globales (ISO, 2017).
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El estandar 1ISO 13485, Dispositivos Médicos — Sistema de Manejo de la
Calidad - Requerimientos para propoésitos regulatorios, fue acordado
internacionalmente y determina los requerimientos para un manejo del sistema de

calidad especifico en la industria de dispositivos médicos.

El ISO 13485 ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 210 y revisado
recientemente, con una nueva revision publicada en el 2016. (Comité Europeo de

Normalizacién, 2004)

La norma proporciona un marco eficaz para satisfacer las necesidades
integrales de un sistema de gestion de la calidad de los productos sanitarios que
permita a los fabricantes y proveedores de servicios cumplir y demostrar su

conformidad con los requisitos reglamentarios.

El estandar apoya el disefio del sistema de gestion de la calidad que establece
y mantiene la eficacia de los procesos de un fabricante, para asegurar el disefio
coherente, el desarrollo, la produccién, la instalacion y la entrega de productos
sanitarios o servicios relacionados seguros para el fin previsto. La nueva edicidon es
aplicable a toda la cadena de suministro y trata de abordar el ciclo de vida de un

producto sanitario.

Los requisitos de la norma ISO 13485 son utilizados por los proveedores y
otras partes externas que proporcionan productos o servicios a los fabricantes de
productos sanitarios.

Mediante el uso de la ISO 13485, las organizaciones seran capaces de
demostrar el cumplimiento de los requisitos normativos y la gestion del riesgo,
garantizar las mejores practicas para la calidad y la seguridad, mejorar los procesos y

dar confianza a los pacientes.
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2.1.2 Marco conceptual

En esta seccion se desarrollan los concentos relacionados con el area y las
técnicas estadisticas empleadas en el presente trabajo. Estas definiciones son
genéricas y aplican a cualquier sector industrial, pero son relevantes para el

desarrollo del presente trabajo.

A. Procesos

Una definicibn de proceso es un conjunto de actividades planificadas que
implican la participacion de un numero de personas y recursos materiales

coordinados, para conseguir un objetivo previamente identificado.

Los procesos cuentan con entradas (inputs), las cuales vienen de suplidores
(suppliers). Estas (materiales, recursos energéticos, mano de obra, etc.) pasan por
una transformacion (process) para obtener una salida (output), que seria el bien o

servicio que llega hasta el cliente (customer).

Bajo el esquema anterior, existen los diagramas SIPOC (supplier — input —

process — outputs — customers) que se utilizan para describir un proceso.

Products/ Receive
sarvices the
Provide Inputs enter Transforms inputs leaving the products/
inputs the process into autputs process services
Suppliers —= Inputs —— Process —= Outputs —= Customers
A A ! i : :
! | 1 ! I 1
: H 1 ! I I
h i 1 " | i
S I ¥ (S, S |
Requirements to suppliers, Requirements of the output
communicated by the process dictated by the customer

Figura 1: SIPOC
Fuente: Shankar. (2009).
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B. Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad es un conjunto de acciones planificadas y
sistematicas necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto
0 servicio va a satisfacer los requisitos de calidad. (Verdoy, Mateu, Sagasta y Sivent,
2006)

Estos requisitos son sefialados, principalmente, por el cliente, quien, al final,

determina si un producto es de calidad o no por medio de su satisfaccion.

De acuerdo a ello, Shakar (2009) define la calidad como cumplimiento de
requerimientos y Jain (2001), como el grado en el cual un producto cumple los

requerimientos de un cliente.

Adicionalmente, Jain (2001) menciona la mejora y el control de la calidad
como una necesidad en todas las areas de la produccién industrial, al igual que en la
industria de servicios. También menciona que el manejo de la calidad debe tomarse
como un fenédmeno continuo, lo que implica que no hay un fin para la mejora. Esto
ultimo se explica por el concepto del circulo de Deming, el cual se ilustra a

continuacion:

Plan Produce
(Do)
Correction (Check)
of Process Inspect &
Feedback
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Figura 2: Circulo de Deming
Fuente: Shankar. (2009).

La idea anterior, indica Jain (2001), se elabora con las siguientes etapas:

1. Establecer los estandares de calidad.

2. Planear métodos, tecnolégicas, materiales y personal para alcanzar la
calidad especificada.

Manufacturar bien desde la primera vez.

Inspeccionar y reportar cualquier problema de calidad.

Llevar a cabo correcciones en el proceso, controles, herramientas, etc.

o g bk~ w

Volver a planear para el control de la calidad a largo plazo.

C. Mejora continua: metodologia DMAIC

La metodologia DMAIC toma un problema que ha sido identificado por la
organizacion vy, utilizando una serie de herramientas y técnicas de manera ldgica,
llega a una solucién sustancial. Esta solucion puede minimizar o eliminar el

problema, poniendo a la organizacién en una posicion competitiva. (Shakar, 2009)

La metodologia de Seis Sixma utilizada para mejorar procesos es conocida
como DMAIC, por el significado de cada una de sus letras: Definir — medir — analizar

— implementar — controlar.

Llevar un problema a través de las fases del DMAIC de manera colaborativa,

con un equipo de personal, resultaria en una solucion a la causa raiz del problema.
El diagrama presentado en la Figura 3 abajo muestra graficamente un proceso

DMAIC, el cual cuenta con un equipo que toma un problema vy lo lleva a través de las

fases mencionadas para obtener una solucion y mejorar los procesos.
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Problem l':::) DMAIC l:> Solution
process

Team pHmHaHi1 He }—~ Process
|mpr0ves

Figura 3: Proceso DMAIC
Fuente: Shankar. (2009).

Las herramientas que se describen a continuacién son pieza fundamental en
la fase de medir del proceso DMAIC. Estas herramientas ayudan a identificar,

entender y delimitar los problemas que entran a dicho proceso.

D. Anélisis de tendencia

Una tendencia se puede definir como una secuencia o patrén de datos. El
analisis de esos patrones o0 secuencias se realiza para detectar una causa especial
de variacién en los datos dentro de la variacion intrinseca y aleatoria del proceso.
(Feldstein, 2014)

De acuerdo con Kelly (2010), las organizaciones de manufactura deben tener
procedimientos documentados para analizar datos contra un criterio establecido. Este
andlisis debe realizarse para identificar no-conformidades o potenciales no-
conformidades o, bien, para identificar areas donde una investigacion debe ser
realizada. Adicionalmente, agrega el autor, debe utilizarse para demostrar que el

sistema de calidad es adecuado y efectivo.

Para los fines mencionados, Kelly (2010) recomienda usar técnicas

estadisticas y no estadisticas, citando para las primeras las siguientes:

e Graficos de control estadistico de proceso (SPC, por sus siglas en inglés).
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e Analisis de Pareto.
e Andlisis de regresiones lineales y no-lineales.
e Disefio de experimentos (DOE) y analisis de varianza.

e Meétodos gréficos (histogramas, gréficos de dispersion, etc.).

E. Gréficos de control

El Control estadistico de proceso (SPC, por sus siglas en inglés) es uno de los
mejores desarrollos tecnoldgicos del siglo XXI, porque se basa en una serie de
principios con sentido; ademas, es facil de utilizar, tiene un impacto significativo y

puede aplicarse a cualquier proceso.

De acuerdo con Montgomery (2009), el SPC contempla las siguientes

herramientas principales:

1) Histogramas.

2) Hoja de checks.

3) Gréficos de Pareto.

4) Diagramas de causa-efecto.

5) Diagrama de concentracion de defectos.
6) Diagrama de dispersion.

7) Graficos de control.

Estas siete herramientas, comiunmente llamadas “Los 7 magnificos”, son una
parte fundamental del SPC. De ellas, el grafico de control es probablemente el mas
técnicamente sofisticado, segun indica Montgomery (2007). Esta herramienta fue

desarrollada en 1920 por Walter A. Shewhart.

Los graficos de control se basan en la variacion natural de los procesos.
Segun Montgomery (2007), en cualquier proceso de produccién, independientemente

de qué tan bien disefiado o cuidadosamente mantenido sea, existe una variabilidad
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inherente o natural. Esta es el efecto acumulativo de muchas pequefias y

esencialmente inevitables causas.

En el marco del control estadistico de la calidad, esta variabilidad natural se
conoce como “un sistema estable de causas aleatorias”. Un proceso que demuestre

Unicamente causas aleatorias de variacion se considera que se encuentra en control

estadistico.

La siguiente ilustracion muestra un ejemplo comun de un grafico de control. En
este se puede apreciar la informacién que lo conforma, con una linea central que
representa el promedio de los valores correspondientes a la caracteristica de calidad

utilizada para determinar el control de un proceso.

Upper control limit

Center line

Lower control limit

Sample quality characteristic

Sample number or time
Gréfico 1: Ejemplo de un grafico de control
Fuente: Montgomery (2007)

Adicionalmente, el grafico cuenta con dos lineas horizontales llamadas limites
de control: una linea para el superior (UCL por sus siglas en inglés) y otra para el

inferior (LCL, por sus siglas en inglés).

Estos limites se calculan utilizando el promedio y la desviacién estandar,

aplicando la siguiente formula:
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- UCL: promedio + 3 x desviaciones estandar (o)
- Linea central: promedio (1)

- LCL: promedio - 3 x desviaciones estandar (o)

Estas lineas delimitan el area en la cual un proceso muestra las causas
aleatorias de variacion, por lo que, si los puntos graficados se ubican dentro de los

limites de control, se puede asumir que se encuentra bajo control.

No obstante, de acuerdo con Montgomery (2007), un punto por fuera de estos
limites de control se interpreta como evidencia de que el proceso se encuentra fuera
de control, en cuyo caso una investigacion y acciones correctivas serian requeridas
para encontrar y eliminar las causas asignables o responsables de ese

comportamiento.

Los graficos de control son utilizados para analizar los procesos. De esta
manera, reciben entradas que pasan por una transformacién, para luego dar una

salida, tal y como se muestra en la Figura 1, tomada del libro de Montgomery (2007).
El sistema de mediciones se realiza en paralelo al proceso de transformacion,

con el fin de detectar causas asignables que requieran su eliminacion mediante un

sistema de investigacion e implementacion de acciones correctivas.
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Input Output
Process

Measurement System

Detect
assignable
cause

Verify and
follow up

Identify root
cause of problem

Implement
corrective
action

Figura 4: Principio del uso de los gréficos de control
Fuente: Montgomery. (2007).

Segun Montgomery (2007), los graficos de control ofrecen las siguientes

ventajas aplicables al presente trabajo:

1. Son técnicas probadas para mejorar la productividad
Un programa de gréficos de control implementado de forma satisfactoria
reduce los desperdicios y retrabajos, principales problemas para pérdida de
productividad en cualquier operacién. Esto genera una disminucion en el costo y la

capacidad de produccion aumenta.
2. Son efectivos en la deteccion preventiva de problemas
Los graficos de control ayudan a mantener el proceso en control, lo cual es

consistente con la filosofia de hacerlo bien desde la primera vez.

Desde la perspectiva del presente trabajo, esta técnica ayudara a detectar

problemas de calidad en un area o proceso, antes de que estos ocurran.

3. Previenen ajustes innecesarios de procesos
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Un grafico de control puede distinguir entre el ruido de fondo y la variacion
anormal en un proceso. El uso de esta herramienta en el presente trabajo garantizara
gue los recursos y las acciones de una organizacion sean debidamente alocados y

enfocados en aquellas areas que realmente lo necesitan.

4. Proveen informacion de diagnostico
Los patrones de los puntos en un grafico de control contienen informacion de
valor diagnostico para un analista con experiencia. Esta permite implementar

cambios o0 acciones en el proceso para mejorar su rendimiento.

% Analisis de patrones en gréaficos de control

Los patrones en los graficos de control deben ser evaluados. Un grafico de
control puede indicar una condicién fuera de control cuando uno o0 mas puntos caen
por fuera de los limites o cuando los puntos graficados exhiben un patron con un

comportamiento no aleatorio.

El West Electric Handbook (1956), citado por Montgomery (2007), sugiere una
serie de reglas de decision para detectar patrones no aleatorios en un grafico de
control. Especificamente, sugiere concluir que el proceso en analisis esta fuera de
control cuando:

a. Un punto graficado cae por fuera de los limites 3-sigma.

b. Dos o méas puntos consecutivos graficados por fuera de los 2-sigma.

c. Cuatro o cinco puntos consecutivos graficados a una distancia de 1-
sigma o por encima de la linea central.

d. Ocho puntos consecutivos graficados en el mismo lado del grafico de la

linea central.

Si bien estos criterios son comunmente utilizados para determinar que un

proceso se encuentra fuera de control, en el presente trabajo estos criterios seran
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utilizados para determinar la necesidad de analizar el proceso que muestre el

comportamiento atipico.

Dada la probabilidad estadistica de que los eventos sucedan en una
distribucion de Poisson, algunas de estas condiciones pueden deberse a la
probabilidad de que un evento suceda (la cual es igual para todos los eventos) y no a

una fuente anormal de variacién. (Montgomery, 2009)

% Fundamento estadistico para conteos

De acuerdo con Montgomery y Runger (2003), dado un intervalo de nimeros
reales, se asume que los conteos ocurren aleatoriamente en ese intervalo, si puede

fraccionarse entre subintervalos de menor longitud, tal que:

La probabilidad de méas de un conteo en el intervalo es cero.
b. La probabilidad de un conteo en el subintervalo es la misma para todos los
subintervalos.

c. El conteo en cada subintervalo es independiente de otro subintervalo.

El experimento aleatorio se conoce como proceso de Poisson.

En otras palabras, una distribucion de Poisson describe la ocurrencia aleatoria
de eventos dentro de un intervalo, el cual puede ser de longitud, de area, de tiempo,
etc.

Para efectos del presente estudio, las no-conformidades siguen esta

distribucion, ya que son eventos aleatorios e independientes que ocurren dentro de

una medida de tiempo, por ejemplo, una semana o0 un mes.
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Para una variable aleatoria en una distribucion de Poisson, el promedio y la
varianza son iguales. Este principio es clave para definir adecuadamente la

metodologia estadistica propuesta en el presente trabajo.

Un ejemplo mencionado por Montgomery y Runger (2003) indica el conteo de
una particula que sigue una distribucién de Poisson con un promedio de 25 particulas
por centimetro cuadrado, la varianza es también 25 y, por ende, la desviacion
estandar (raiz cuadrada de la varianza) es igual a cinco particulas por centimetro

cuadrado. Por lo tanto, la informacion sobre la variabilidad es faciimente obtenida.

Basados en el principio anterior y en la teoria de los gréficos de control, las
siguientes férmulas serian aplicadas para el célculo de la linea media y los limites de

control:

UCL=pu+ 3*+/u)
Linea central = u

- UCL=p—(3*Vi)

F. El diagrama de Pareto
El programa de Certificacion de Ingenieros de Calidad de la Asociacion
Americana de Calidad (ASQ, 2005) define un Diagrama de Pareto como una forma

muy especialidad de grafico de columnas para priorizar problemas, de modo que los

mayores puedan identificarse.
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Figura 5: Ejemplo de Diagrama de Pareto
Fuente: Levin y Rubin. (2004).

El principio que engloba los diagramas de Pareto sugiere (en la mayoria de las
situaciones) que unas pocas categorias de los problemas (aproximadamente el 20%)
presentan la mayor oportunidad de mejora (80%).

Estos diagramas, cuyo nombre proviene de Vilfredo Pareto (1848 — 1923), son

utilizados para:

- Analizar un problema desde una nueva perspectiva.
- Enfocar la atencion en problemas ordenados de acuerdo con su prioridad.
- Comparar cambios en datos durante un periodo de tiempo.

- Proveer una base para la construccion de una linea acumulativa.

Estos diagramas son herramientas practicas que complementan

apropiadamente los resultados obtenidos en los graficos de control.

G. Diagrama Causa y Efecto (Ishikawa)

Los diagramas de Causa y Efecto, conocidos como diagramas de Ishikawa, 4-
M o de espina de pescado, son definidos por Brook (2010) como una herramienta

muy efectiva que facilita las sesiones de lluvias de ideas. Para esto, utilizan
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categorias que pueden variar y acomodarse a las necesidades del (los) analista (s),
no existiendo categorias correctas 0 incorrectas, solamente aquellas que son

apropiadas para el proyecto que se quiere realizar.

EQUIPAJE

Y
H
3

o - >

Tarde en 13 terminal

777

N — — — — — — — — — — — — — — — — —
%

Figura 6: Ejemplo de Diagrama de Ishikawa
Fuente: Levin y Rubin. (2004).

Los diagramas Causa y Efecto funcionan para lo siguiente, de acuerdo con lo
detallado en el programa de Certificacién de Ingenieros de Calidad de la Asociacion
Americana de Calidad (ASQ, 2005):

- Separan los problemas en partes mas pequefias.

- Despliegan muchas posibles causas en forma de un diagrama.

- Muestran como varias causas interactian.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1Enfoque metodolégico y método seleccionado

La elaboracion de la propuesta inicio al definir el método estadistico valido

para analizar el tipo de no-conformidades que se puedan recolectar.

En este caso, se tiene el antecedente de que esta informacion incluiria
atributos (conteos), para lo cual se hara una descripcion de su tipo, distribucion
estadistica y el célculo de los descriptores estadisticos comunes necesarios para

utilizar la herramienta propuesta (promedio, mediana, varianza, desviacion estandar).

Posteriormente, se determinara la mejor herramienta estadistica para realizar
el andlisis de tendencia por proponer. Esta decision es tomada de acuerdo con la
facilidad del uso, la necesidad de herramientas de software adicionales a las

comunmente disponibles y el tipo de informacion con el que se cuenta.

Finalmente, se desarrollara una propuesta genérica de coédigos de fallo
agrupados que serian utilizados para clasificar cada evento de no-conformidad. Estos
codigos permitiran hacer un analisis lo suficientemente general como para hacer
efectivo el trabajo, pero lo suficientemente especifico para detectar los problemas de

calidad de forma oportuna.

Cuando se definan la herramienta estadistica y los cddigos de fallo, se
procedera a escoger uno para realizar pruebas con datos aleatorios generados
estadisticamente. Estos datos seran utilizados para simular conteo de eventos de no-

conformidades y, dada su aleatoriedad, simularian una distribucion de Poisson.

Una vez seguidos los pasos anteriores, se generard un documento que
resuma la metodologia por seguir, guiando a la organizacion que desee

implementarlo de una manera sencilla y entendible.
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3.2Descripcién del contexto o sitio de estudio

El presente trabajo no se llevd a cabo en una empresa especifica, ya que
pretende ofrecer una metodologia genérica que pueda ser adaptada por cualquier
entidad del sector médico o, bien, por algun otro interesado en mejorar su sistema de

calidad.

3.3Caracteristicas de los participantes y las fuentes de informacion.

La metodologia ha sido establecida por el estudiante Jorge A. Vargas Leandro,
Ingeniero en Biotecnologia del Instituto Tecnoldgico de Costa Rica, con siete afios de
experiencia en el sector de calidad de dispositivos médicos y, especificamente,
cuatro afios de experiencia en el manejo de acciones correctivas y preventivas

(CAPA) y de no-conformidades.

El estudiante, ademés, cuenta con conocimiento en estadistica, desarrollado
durante el proceso de administracion de los sistemas de CAPA y las no-
conformidades, lo cual lo ayudara a tener un conocimiento holistico del proceso y a

determinar las mejores fuentes de solucion al problema planteado.

La siguiente tabla muestra los objetos de estudio en el presente trabajo, asi

como su unidad de estudio y las caracteristicas de esta unidad.

Objeto de _ _ o
_ Unidad de estudio Caracteristicas
estudio
Fuentes de o Fuente primaria de
) ) Estas son las fuentes principales de _ ]
informacion en ] ) _ informacion
informacion, de donde provienen los
Internet _ _
métodos y las técnicas existentes
Observaciones Son la evidencia de la necesidad del Fuente primaria de
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Objeto de
Unidad de estudio Caracteristicas
estudio
interpuestas por el | presente trabajo informacion
FDA
Estudiante de Brindan los conocimientos estadisticos | Fuente primaria de
maestria necesarios para desarrollar la informacion
propuesta, luego del andlisis de la
informacion existente.

Tabla 1: Fuentes primarias de informacion
Fuente: Elaboracion propia. (2017).

3.4Técnicas e instrumentos para la recoleccion de los datos

El acceso a la informaciéon referente a manejar sistemas de calidad en la
industria médica es de mucha confidencialidad; por lo tanto, no es factible tenerla a

disposicion para realizar un diagnoéstico de la situacion actual.

No obstante, se realizaron busquedas en las fuentes de datos publicos
(Internet), con el fin de identificar la existencia de metodologias o guias claras para
implementar un analisis de tendencia y, ademas, identificar problemas existentes y

reportados por el FDA en su pagina web, enfocados en el sistema CAPA.

3.5Descripcién operacional de las variables

La tabla siguiente muestra la relacion entre el problema existente, los objetivos
del presente trabajo y la forma en que estos se cumpliran con el desarrollo de los
capitulos posteriores. De esta forma, se muestra graficamente como los elementos

de este trabajo interactian.
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TEMA
Disefio de un método estadistico estandarizado para analizar la tendencia de eventos de no-
conformidades en la industria de manufactura de dispositivos médicos

PROBLEMA
Falta de informacion disponible sobre un método estandarizado para analizar la tendencia de
eventos de no-conformidades que se identifican en la industria de manufactura de
dispositivos médicos.

HIPOTESIS O SUPUESTOS
Necesidad de una técnica estadistica validada para hacer analisis de tendencia

OBJETIVO GENERAL

OBJETIVOS ESPECIFICOS (VARIABLES O CATEGORIAS)

Desarrollar las

Analizar la ; .
roblematica actual Identificar Instrucciones
pr X g y - necesarias para utilizar
utilizando informacion documentar la Definir una ,
: ; ) c la metodologia
proveniente de la existencia de metodologia P .
, o . estadistica validada,
FDA, para entender la metodologias estadistica valida y
: . de manera que pueda
cantidad de consolidadas para | fundamentada para .
: . ; . ser entendida y
observaciones analizar la analizar la tendencia
. . adaptada por las
existentes tendencia de de eventos de no- ~
; . compainiias, para
relacionadas con el eventos de no- conformidades.

establecer su propio

sistema de manejo de conformidades. . R
sistema de andlisis de

no-conformidades.

tendencia.
INDICIOS (INDICADORES Y/O SUB-CATEGORIAS)
Fundamento
Cantidad de estadistico de la
observaciones herramienta para el
emitidas por el FDA a analisis de eventos
la industria de de no-
dispositivos médicos, Resultados de conformidades. Instrucciones
relacionadas con el buscar explicativas de la
sistema de manejo de metodologias Cadigos de falla para herramienta
no-conformidades. consolidadas en poner a funcionar la seleccionada y una
fuentes comunes herramienta. guia para su
Diagrama de de informacion. implementacion.
Ishikawa con las Probar la sensibilidad
causas mas comunes de la técnica
de estas seleccionada y
observaciones. demostrar su

funcionalidad.

Tabla 2: Descripcion operacional de las variables
Fuente: Elaboracion propia. (2017).
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CAPITULO IV. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 Anédlisis

El analisis e interpretacion de los resultados se dividira en dos secciones, con
el fin de generar una secuencia logica de documentacion y cumplir con los objetivos

planteados para el proyecto.

Inicialmente, se revisara la situacion actual del problema, mediante busquedas
de informacioén en el sitio oficial del FDA. Posteriormente, se realizar4 una conclusion
tedrica basada en el Marco tedrico del Capitulo Il, donde se expondra la existencia
de datos de acceso publico y se sentardn las bases para seleccionar el método

estadistico por utilizar.

4.1.1 Anélisis de la situacién actual

De acuerdo con el problema inicial planteado, se presume que la situacion
actual de carencia de una herramienta estandarizada y clara para analizar la
tendencia podria causar que empresas del sector médico que actualmente operan en
Costa Rica y que tienen una importante participacion en la economia, de acuerdo con
los datos indicados en la Capitulo I, no puedan cumplir con un sistema de calidad
eficaz, capaz de detectar y eliminar los problemas de calidad. De esta manera, una

empresa podria ver comprometidas sus ganancias y, en ocasiones, sus operaciones.

Con el fin de ilustrar lo anterior, se consultd el informe anual preparado por el
FDA, el cual resume las observaciones o los incumplimientos a las normativas

identificadas durante el 2016 entre las empresas de dispositivos médicos.

Segun el informe de la FDA (2016), en el 2016 se llevaron a cabo 1450
inspecciones en empresas de Estados Unidos y 725 fuera de ese pais (ver Grafico
1).
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Medical Device QS Surveillance Inspections
CY2008 - CY2016
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Grafico 2: Inspecciones realizadas por la FDA del 2008 al 2016
Fuente: FDA. (2016). CY2016 Annual FDA Medical Device Quality System Data. EE.UU.

De las inspecciones realizadas en el 2016, hubo un total de 3017
observaciones documentadas en formularios 483", de las cuales 1017 (34%) estaban
enfocadas en el sistema de acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA), el
cual incluye el sistema de manejo de no-conformidades, en la seccién 820.100 (ver
Grafico 2).

Inspectional FDA Form 483 Observations
CY2004-CY2016 by QS Subsystem

1400

1200 . ,

0 “W
800
600 — —

400 - —a—— ‘ "

200

0 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
+P&PC 1287 1175|1141 1014 978 981 1131 1269 1303 1151 1197 1141 964
“CAPA 1215 1150 1157 997 915 988 1125 1221 1258 1085 1148 1131 1017
#=DES 519 400 | 472 | 402 395 390 466 539 630 513 515 536 382
MGMT 825 667 | 657 | 588 540 442 | 546 582 583 425 497 378 347
DOC 470 | 428 | 365 358 320 304 388 487 469 367 383 339 317

! Un formulario 483 de la FDA se emite a la gerencia de la firma una vez finalizada una inspeccién,
cuando el investigador ha observado cualquier condicion que, a su juicio, podria constituir una
violacién al Acto de Alimentos Drogas y Cosmeéticos (FD&C por sus siglas en inglés) u otro
relacionado.
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Gréfico 3: Desglose de formularios 483 emitidos por la FDA (2016)
Fuente: FDA. (2016). CY2016 Annual FDA Medical Device Quality System Data. EE.UU.
Del total de 1017 observaciones emitidas solamente en el 2016 por la FDA al

sistema CAPA, 140 (14%) estaban enfocadas en la regulacion, relativa al manejo de

las no-conformidades (seccion 820.90 Nonconforming Product) (ver Tabla 3).

Ahora, si bien de las 140 observaciones no se consulté la razén de las
observaciones, de acuerdo con la experiencia del participante en la industria de
dispositivos médicos, se puede deducir que una gran proporcion puede deberse a
fallas para identificar la necesidad de investigar una no-conformidad y establecer

acciones correctivas o preventivas.

CY2016 Top CAPA Observations

Domestic/Foreign
CFR # (szt:':l:;:::s Percentage CFR # Oﬁsl;:vr:itll";:ns Percentage
21 CFR 820.100(a) 234 33% 21 CFR 820.100(a) 108 359%
21 CFR 820.198(a) 201 28% 21 CFR 820.198(a) 85 28%
21 CFR 820.90(a) 96 14% 21 CFR 820.90(a) 44 14%
21 CFR 820.100(b) 78 1% 21 CFR 820.100(b) 27 9,
21 CFR 820.198(c) 43 6% 21 CFR 820.90(b)(2) 13 4%
21 CFR 820.198(e) 19 3% 21 CFR 820.90(b)(1) 11 1%
21 CFR 820.198(b) 14 29 21 CFR 820.198(e) 8 3%
21 CFR 820.90(b)(2) 12 2% 21 CFR 820.198(c) 6 204
21 CFR 820.90(b)(1) 7 1% 21 CFR 820.198(b) 2 1%
21 CFR 820.198(d) 6 1% 21 CFR 820.198(d) 2 1%
Total: 710 100% 21 CFR 820.198(f) 1 0%
Total: 307 100%

Tabla 3: Desglose de formularios 483 emitidos por la FDA (2016).
Fuente: FDA. (2016). CY2016 Annual FDA Medical Device Quality System Data. EE.UU.
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Finalmente, para ilustrar la problematica actual, se consulté cuantas de estas

140 observaciones enfocadas en el manejo de las no-conformidades terminaron en la

emision de una Carta de Advertencia (Warning Letter?) por parte del FDA.

Se encontr6 que 30 observaciones formaron parte de una Carta de

Advertencia, lo que demuestra su importancia al demostrar el cumplimiento de las

regulaciones (ver Tabla 4).

CY2016 Top 10 Most Frequent QS WL Citations

WL Citation | QS Subsystem | CY2016 # of Citations | L creentage of
all Citations
21 CFR 820.100(a) CAPA 57 10%
21 CFR 820.198(a) CAPA 39 7%
21 CFR 820.90(a) CAPA 30 5%
21 CFR 820.30(g) DES 27 5%
21 CFR 820.75(a) P&PC 25 4%
21 CFR 820.22 MGMT 23 4%
21 CFR 820.72(a) P&PC 22 4%
21 CFR 820.184 DOC 21 4%
21 CFR 820.50 P&PC 20 3%
21 CFR 820.30(1) DES 19 3%
Total of All
Citations: 4

Tabla 4: Desglose de “Warning Letters” emitidas en el 2016 por la FDA
Fuente: FDA. (2016). CY2016 Annual FDA Medical Device Quality System Data. EE.UU.

2 Correspondencia emitida por la FDA que notifica a industrias reguladas sobre una violacién
documentada durante su inspeccion o investigacion.
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A. Diagrama Efecto Causa Raiz (Ishikawa)

Con el fin de determinar las posibles causas de la problematica encontrada, se
realizo un Diagrama de Ishikawa. En este se indican, por categorizacion, las posibles
causas, de forma que en el andlisis se puedan relacionar los objetivos del presente

trabajo con la solucion de la problematica encontrada.

Sobre-confianza en E
trabajar en silos Proceso de
(Sistemas no conectados) \ Procesos ¢ entrenamiento con
- .
inconcistentes deficiencias
Procesos muy N
complejos \ - —
\ \ Observaciones (483) emitidas
A /‘ "| por el FDA al sistema de CAPA
Falta de
documentacion / / No aplican
f Procedimientos «————causas dentro de
con lenguaje esta categoria
/ impreciso

Figura 7: Diagrama de Ishikawa sobre causas de observaciones en el sistema CAPA
Fuente: FDA Group. (2016).

4.1.2 Busqueda de informacion explicita en fuentes comunes de

informacién

Para realizar este analisis, se utilizé el buscador de Internet “Google”, con el
fin de identificar sitios web de acceso comin, donde se ofrecieran soluciones

estandarizadas a la problematica encontrada con el punto anterior.

Para esto, se realizaron busquedas utilizando palabras clave y se revisaron los
primeros 20 sitios resultantes de la basqueda. Dicha revision pretende identificar el
nivel de especificidad de lo que indican los sitios web en relacion con el manejo de
las no-conformidades y los andlisis de tendencia. Las palabras/frases clave utilizadas

fueron las siguientes:
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- Tendencia de no-conformidades.

- Trend analysis of nonconformity.

Estas revisiones se realizaron el 06 de abril del 2017, obteniendo los

resultados resumidos en la siguiente tabla e incluidos en el Anexo A.

Palabra / frase clave Cantidad de Resumen de hallazgos
resultados

Tendencia de no- Aprox. Revision: 24 paginas web

conformidades 13.900.000 | En general, las péaginas web visitadas
mencionan el analisis de tendencia como
una fuente de acciones preventivas. No
obstante, no se menciona como hacer este
andlisis de tendencia.

Trend analysis  of Aprox. Revision: 21 paginas web

nonconformity 980.000 Siguiendo el patron anterior, en su mayoria

las paginas web mencionan la necesidad
de hacer andlisis de tendencia como una
fuente de acciones preventivas. En esta
busqueda, se identificé una redactada por
el Global Harmonization Task Force, que
menciona el uso de SPC (que incluye
graficos de control) para analizar la
tendencia de eventos de no-conformidades.
No obstante, dicho documento no detalla
como implementar o realizar este SPC,

segun se define en el presente trabajo.

Tabla 5: Resumen de resultados de revisiones en paginas web.

Fuente: Elaboracion propia. (2017).
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4.2Interpretacion de los resultados.

421 Anélisis de la situacién actual

De acuerdo con el andlisis de la situacion actual, se observa que el sistema
CAPA es de los que recibieron mayor cantidad de observaciones del FDA en el 2016.
Ello demuestra que hay deficiencias que deben ser resultas, con el fin de prevenir

observaciones en el futuro.

El resultado del Ishikawa realizado para entender las posibles deficiencias en
este sistema determina la existencia de al menos tres causas relacionadas con la
problemética que el presente trabajo pretende solucionar. Esas causas se exponen a

continuacion, junto con la justificacién de su relevancia:

A. Sobre-confianza al trabajar en silos (sistemas no conectados)

Se ha observado un comportamiento comun: analizar la informacion utilizando
Uunicamente el problema como tal, sin incluir estudios holisticos que involucren otras

fallas que podrian compartir la misma causa o proceso.

Esto ocasiona que las no-conformidades sean evaluadas y se determine la
necesidad de realizar una investigacién usando Unicamente su informacion como tal.
No obstante, este tipo de andlisis en silos previene identificar problemas sistémicos

causa de las no-conformidades.

En concordancia con lo anterior, el presente trabajo busca proponer una
metodologia que permite realizar una analisis completo e inclusivo, donde se
incluyan todas las no-conformidades por sistema y se creen conexiones entre las
fallas, favoreciendo la deteccibn de problemas sistémicos que requieran ser

investigados.

48



B. Procesos inconsistentes

Cuando existen procesos inconsistentes, se pierde la objetividad en la toma de
decisiones. Por ello, en ocasiones, al evaluar un problema, una persona puede

recomendar una investigacion, mientras que otra considerar que no es necesaria.

De esta forma, la organizacion puede verse envuelta en faltas al no identificar

necesidades reales de investigacion.

Con respecto a lo anterior, el presente trabajo busca implementar una
metodologia estdndar, de manera que las organizaciones definan el proceso por
seguir para determinar cuadndo se requiere una investigacion y cuando no, de forma

gue se mantenga consistencia y objetividad en la toma de decisiones.

C. Falta de documentacién

Semejante al punto anterior, cuando no existe una documentacién apropiada
para llevar a cabo los procesos, la organizacién puede fallar al tomar decisiones en
los momentos necesarios. Por ejemplo, la falta de un proceso definido para realizar
analisis de tendencia puede llevar a no identificar problemas sistémicos y, por ende,

a no iniciar una investigacion para prevenir no-conformidades.

Esto es lo que busca resolver el presente trabajo, mediante la propuesta de
una metodologia definida y estandarizada.

En conclusion, se demuestra la necesidad de contar con un método
estandarizado y validado para analizar la tendencia de no-conformidades, esto, con
el fin de prevenir observaciones al sistema de calidad que puedan llevar a problemas

regulatorios, por no atender los asuntos a tiempo.

49



4.2.2 Disponibilidad de informacion en fuentes comunes de acceso

De acuerdo con las busquedas realizadas en Internet, se pudo observar como
las paginas web, regulaciones, los libros, etc. mencionan el analisis de tendencia

como una necesidad para determinar cuando una accion preventiva es necesaria.

Se identifico un sitio escrito por la Global Harmonization Task Force?, el cual
menciona los analisis estadisticos por medio del control estadistico de procesos
(SPC por sus siglas en ingles), para analizar las no-conformidades. Este documento
menciona, especificamente, los graficos de control como herramienta de SPC para

ese proposito.

Este documento, por su parte, menciona la importancia de realizar analisis del
sistema de no-conformidades, con el fin de identificar areas donde una investigacion
sea necesaria, de forma que se demuestra que el producto, los procesos y el sistema

de calidad son adecuados y efectivos.

A pesar de encontrar varios sitios web donde se menciona la importancia de
hacer andlisis de tendencia, en ninguno de ellos se identific6 una herramienta
concreta y fundamentada para demostrar, de manera objetiva, la solucién de estas

necesidades.

A partir de lo anterior, se fundamenta la importancia del presente trabajo, el
cual pondra a disposicion de las organizaciones una herramienta fundamentada y
estandarizada, que ayude en la toma de decisiones y demuestre que los sistemas se

mantienen bajo control.

% La Global Harmonization Task Force era un grupo voluntario de presentantes de autoridades
nacionales reguladoras de los dispositivos médicos (tales como el FDA) y miembros de la industria de
dispositivos médicos, cuyo objetivo era estandarizar las regulaciones de los dispositivos médicos en
todo el mundo.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1Conclusiones

Luego de realizado el analisis de la informacion obtenida, se puede llegar a las

siguientes conclusiones:

e La industria de manufactura de dispositivos médicos es altamente regulada
por entes tales como la FDA o certificadores del estandar 1ISO. Esta regulacion
obliga a las organizaciones a demostrar el cumplimiento de los requerimientos

establecidos por ellos.

e El manejo de las no-conformidades es un requerimiento de las regulaciones y
los estandares internacionales referentes a los sistemas de calidad en la
industria meédica. Esto se encuentra dentro del Sistema de Acciones
Correctivas y Acciones Preventivas (CAPA), el que, ademads, incluye la
necesidad de determinar cuando una no-conformidad requiere una

investigacion de causa raiz para prevenir recurrencia del problema.

e De acuerdo con la FDA, en el 2016 el sistema CAPA recibié el mayor nimero
de observaciones por incumplimientos con la regulacion del QSR. Estos
nameros llegaron a 1017 observaciones, de las cuales 140 estaban enfocadas

en el sistema de manejo de no-conformidades.

e Los resultados de la investigacion realizada concluyen que, dentro de las
causas mas comunes de las observaciones recibidas al sistema CAPA, se
encuentran la sobreconfianza al trabajar en silos (sistemas no conectados), los

procesos inconsistentes y la falta de documentacion.

e La revision de las fuentes comunes de informaciéon por medio de Internet

evidencio la importancia de realizar analisis de tendencia en el sistema de no-
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conformidades, con el fin de determinar areas que requieren una investigacion

para implementar acciones correctivas o preventivas.

Ademas, las consultas realizadas en 45 paginas web demostraron la falta de
metodologias consistentes, fundamentadas y estandarizadas que ayuden a las
organizaciones a cumplir con las regulaciones, ayudando en la deteccion de
problemas que requieren ser investigados, mediante la mitigacion de las tres

causas citadas.

5.2Recomendaciones

Basados en las conclusiones mencionadas y con el fin de mitigar la

problemética encontrada y documentada en el presente trabajo, se proponen las

siguientes recomendaciones:

Desarrollar una metodologia estandarizada y con fundamento estadistico que
ayude a identificar la necesidad de iniciar procesos de investigacion
relacionados con el andlisis de las no-conformidades, de manera que se

implementen acciones correctivas o preventivas acertadamente.

Documentar el fundamento estadistico de la prueba de forma tal que se
demuestre su validez, creando las herramientas necesarias para que los
usuarios consulten el trasfondo de la metodologia y entiendan su

funcionamiento.

Probar la sensibilidad de la metodologia estadistica elegida mediante el uso
de datos aleatorios que simulen su distribucion estadistica. Estas pruebas
ayudaran al usuario a entender los niveles de variacion bajo los cuales la

herramienta ofrece resultados acertados.
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CAPITULO VI: PROPUESTA

En el presente capitulo se genera la propuesta de cédigos de falla que seran
utilizados como punto de partida para un analisis estadistico por agrupacion.

Finalmente, se realizaran pruebas con la técnica seleccionada y los codigos de
falla, con el fin de determinar su correcto funcionamiento. Para esto, se crearan datos
aleatorios para ser agrupados y analizados, evidenciando la sensibilidad de la prueba

para su aplicacion.

6.1Método estadistico seleccionado para el andlisis

De acuerdo con el marco teérico usado en el presente trabajo, se procedera a
seleccionar el método de graficos de control para variables (conteos), utilizando
como intervalo el tiempo y como subintervalos, los meses. De esta forma, se hard un
conteo de los eventos de no-conformidades que ocurren cada mes y se agruparan de

cara a su analisis.

Esta agrupacion es importante para aumentar la eficiencia en los procesos y
clasificar las no-conformidades de acuerdo con sus areas o los sistemas donde
ocurren, con el fin de identificar fallas sistémicas que requieran iniciar una accion

correctiva o preventiva.

La agrupacion de los eventos se puede realizar mediante codigos de falla, los

cuales se describen mas adelante.

6.1.1 Justificacion del método seleccionado

Los gréficos de control son herramientas estadisticas de calidad utilizadas
para medir el rendimiento de un proceso y determinar cuando existen fuentes

asignables de variacion gue generan una condicién fuera de control en él.
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La principal intencion de los gréaficos de control es detectar esas variaciones
para generar analisis de causa raiz cuando sea requerido, buscando la mejora

continua de los procesos.

En el caso del tipo de datos que se necesita analizar en el presente trabajo,
los graficos de control tipo C fueron seleccionados, debido a que utilizan la
desviacion estandar de atributos, especificamente de conteos que suceden de
manera aleatoria dentro de un periodo determinado de tiempo, tal es el caso de los

eventos de no-conformidades.

Segun el fundamento estadistico de estos datos, siguen una distribucion de
Poisson, donde la varianza se iguala al promedio de los conteos, de manera tal que
la desviacion estandar (raiz cuadrada de la varianza) se puede calcular con la raiz

cuadrada del promedio.

Para determinar si se inicia una investigacibn sobre algun sistema que
presente un comportamiento fuera de control, se toma como principal indicador la
regla de un punto por encima del limite superior de control (UCL por sus siglas en
ingles). No obstante, el analisis realizado de manera gréfica permite identificar
cambios anticipados en el sistema, sin necesidad de que llegue a pasarse el UCL.

6.2Caodigos de falla

Los codigos de falla en un proceso permiten agrupar errores similares bajo

una misma categoria.
Comunmente, los cédigos describen o se relacionan directamente con la falla

existente en un sistema o proceso, de forma que los administradores entienden de

donde puede proceder la falla y facilitar su analisis.
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Adicionalmente, los codigos de falla utilizan nomenclaturas que permiten
agrupar las fallas de acuerdo con similitudes de interés, las cuales podrian ser

utilizadas para analisis de tendencias.

Estos codigos son utilizados muy comunmente en la industria automotriz. Una
busqueda simple en Internet permite ubicar catalogos de cdédigos de falla de
empresas como Nissan, Toyota, Chrysler, entre otras. En la industria automotriz,
estos ayudan a delimitar el problema y a facilitar el diagnostico.

De acuerdo con Cise Electronics (2010), en esta industria, dichos cddigos
tienen una nomenclatura alfanumérica que inician con una letra, a fin de delimitar
donde se ubica el problema (por ejemplo, una letra P comprende los codigos
relacionado con el motor y la transmision automatica; una B incluye los sistemas que

conforman la parte de carroceria y confort y asi sucesivamente).

Luego de esta letra, sigue un numero, el cual indica si el cdédigo es
completamente genérico o es algo particular que el fabricante ha dispuesto para ese

problema.

De esta forma, se logra disefiar un sistema de cdédigos que pueden ser
facilmente agrupados con fines analiticos, con el fin de, por ejemplo, determinar la
cantidad de fallas que ocurren en el motor (letra P) en un periodo de tiempo y si el
comportamiento de las fallas relacionadas con éste, en un momento determinado, se
encuentran bajo control o existe alguna alteraciéon causada por una o varias causas

asignables, las cuales deberian ser investigadas con fines de mejora continua.

6.1.2 Generacion de cédigos de falla

Para facilidad del estudio, los cédigos de falla seran generados siguiendo las

secciones de la Regulacion de Sistemas de Calidad (QSR por sus siglas en inglés)
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de la FDA. De esta forma, se analizara cada subsistema contemplado por la

regulacion.

Ademas, se seguira un concepto similar al ejemplificado con la industria
automotriz, con la diferencia de que los codigos no seran alfanuméricos, sino
solamente alfabéticos, describiendo de forma general la falla y el subsistema donde

se encuentra.

De acuerdo con lo anterior, se proponen los cédigos de falla incluidos en el
Anexo B: en total, 62 que se encuentran enlazados con 13 subpartes de la regulacion
de la FDA*.

En el mismo anexo se incluye una descripcion de cada cddigo para facilidad

de entendimiento.

6.3Analisis piloto (sensibilidad de la prueba)

Con el fin de demostrar la funcionalidad de la metodologia, se eligié una de las
subpartes que contiene la mayor cantidad de cddigos de falla (“Production and
Process Control”), con el fin de generar datos aleatorios y determinar si es capaz de

detectar cambios en el proceso que requieran analisis e investigacion.

Para esto, se evaluaron 12 meses y se tom6é como base la generacion de
nameros aleatorios entre el 0 y el 20 para los primeros seis meses y para los ultimos

seis, se hicieron los siguientes cambios:

1. Piloto 1: numeros aleatorios entre el 0 y el 25 (simula un incremento del 25%

de eventos de no-conformidades).

" Nota: la sub-parte N—Servicing no fue incluida en los cédigos de falla, ya que esta seccién aplica
Unicamente a las compafiias que dan servicio a los dispositivos médicos, por lo que no es de
aplicacion general a todas las organizaciones de la industria.
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2. Piloto 2: numeros aleatorios entre el 0 y el 30 (simula un incremento del 50%
de eventos de no-conformidades).

3. Piloto 3: numeros aleatorios entre el 0 y el 35 (simula un incremento del 75%
de eventos de no-conformidades).

4. Piloto 4: numeros aleatorios entre el 0 y el 40 (simula un incremento del 100%

de eventos de no-conformidades).

Los datos aleatorios fueron generados para cada uno de los codigos de falla
existentes dentro del subsistema de “Production and Process Control”; estos luego

fueron analizados para calcular el promedio de cada mes para todo el subsistema.

Los calculos se hicieron rodando, lo que quiere decir que, para cada mes, se
determind un promedio y la desviacion estandar del sistema nuevo, contemplando el

historial de datos existentes.

A fin de explicar estos calculos, se presenta a continuacion el método usado

para calcular el promedio y la desviacién estandar del sistema:

e Promedio (p):
O Mmes1 =2 mes 1/ cantidad de datos en mes 1 (13).
O HMmes2 =2 mes 1y 2/ cantidad de datos en mes 1y 2 (26).
O Mmess =2 mes 1,2y 3/ cantidad de datos en mes 1, 2y 3 (39).
o Sucesivamente hasta el mes 12, cuando se calcula el promedio del

sistema con todos los 12 meses.

e Desviacion estandar (0):
O O Mes1 = VHmes1
O O Mes2 = VHmesl+mes?2

O O Mes3 = VHmesl+mes2+mes3
o Sucesivamente hasta el mes 12, cuando se calcula el promedio del

sistema con todos los 12 meses.
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Los resultados de estos analisis se muestran en una grafica de control, para
determinar la capacidad de detectar los cambios en la cantidad de no-conformidades

generadas por mes.

Los gréaficos obtenidos para cada uno de los pilotos se muestran a

continuacion y los resultados completos se encuentran en el Anexo C.

6.3.1 Resultados Piloto 1:

Production and Process Controls
12 Months analysis

Average = = = UCL —{— Month Ave.
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20.00 S e e e eSS e e e e e === B B

15.00

10.00 W

5.00

0.00
Month Month Month Month Month Month Month Month Month Month Month Month
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Gréfico 4: Grafico de control con un cambio de comportamiento del 25%
Fuente: Elaboracion propia. (2017).

58



6.3.2 Resultados Piloto 2:

Production and Process Controls
12 Months analysis

Average = = = UCL —{— Month Ave.
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Gréfico 5: Grafico de control con un cambio de comportamiento del 50%
Fuente: Elaboracion propia. (2017).

6.3.3 Resultados Piloto 3:

Production and Process Controls
12 Months analysis
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Grafico 6: Grafico de control con un cambio de comportamiento del 75%

Fuente: Elaboracion propia. (2017).
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6.3.4 Resultados Piloto 4:

Production and Process Controls
12 Months analysis

Average = = = UCL —{3— Month Ave.
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Grafico 7: Grafico de control con un cambio de comportamiento del 100%
Fuente: Elaboracion propia. (2017).

6.4 Sensibilidad de la prueba

Los andlisis de sensibilidad de la prueba fueron disefiados para determinar
gué tanta variacion dentro de un proceso es capaz de detectar el método. Para ello,
se construyeron escenarios ficticios que se encuentran en el Anexo C y se resumen

en los Gréficos 4, 5,6y 7.

De acuerdo con el andlisis de los gréaficos obtenidos, se puede interpretar lo

siguiente:

1. Cuando existe un incremento de un 25% en el comportamiento del sistema, la
herramienta estadistica no es capaz de generar ninguna alerta de esa
variacion. Como se muestra en el Grafico 4, al incorporar un aumento del 25%
en la aleatoriedad de los datos, la herramienta muestra un comportamiento

homogéneo durante todo el periodo de 12 meses.
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No obstante, lo anterior puede deberse también a que los datos fueron
generados de manera aleatoria, por lo que existe probabilidad de obtener otros

similares a los de los primeros seis meses (generados entre 0 y 20).

2. Con un incremento del 50% en el rango de aleatoriedad de los datos, la
herramienta es capaz de alertar sobre el cambio en el comportamiento del
sistema. Si bien puede que no se obtengan datos que excedan el UCL, se
podran ver muchos por encima del promedio, lo que indica que el sistema esta

sufriendo un cambio.

En estos casos, el analisis por parte de un experto podria generar la
necesidad de investigar el sistema para eliminar cualquier posible causa asignable de

variacion, antes de que el sistema llegue a estar fuera de control.

En este punto, la herramienta empieza a ofrecer indicaciones que ayudan a la

toma asertiva de decisiones.

3. Con variaciones por encima del 75% en el rango de aleatoriedad de los datos,
ya se empiezan a observar cambios significativos que podrian generar puntos
por encima del UCL (fuera de control), los cuales serian causales inmediatas

de analisis para investigacion de causa raiz.

En estos niveles de cambio, la herramienta es muy eficiente para detectarlos y

determinar la necesidad de acciones.
6.5Condiciones / restricciones de implementacion
Los resultados obtenidos con los pilotos realizados identifican algunas

condiciones especiales o restricciones que se deben considerar al implementar la

prueba:
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1. Existen cambios en el comportamiento del sistema que podrian ser evidentes
para una persona con conocimiento de la herramienta y su aplicacion. De esta
forma, el funcionamiento de la prueba se mejora cuando los resultados son

analizados por un experto en estadistica.

2. Cuando existe un comportamiento atipico en un mes especifico que genera un
punto fuera de control, debe ser analizado para determinar inicialmente que
los datos sean correctos y, luego, que exista una fuente real de variacion.
Debido a la aleatoriedad de los datos y a que ocurren de manera
independiente uno de otro, un incremento en el comportamiento de un sistema
no indica necesariamente una necesidad de investigar. No obstante, ello debe
ser evaluado y documentado cuando se analizan los datos.

3. La implementacién de la metodologia requiere que, en cada documento, se
indique el codigo de falla asociado al evento de la no-conformidad y se lleve
un registro de cuantos eventos se abren por cada cédigo por mes.

4. La lista de codigos de falla propuestos puede contener codigos sub o
sobreutilizados, debido a que deben ser asignados de forma tal que describan
el evento y no la causa. Ademds, la asignacion puede basarse en la
subjetividad de la(s) persona(s), por lo que pueden existir variaciones no

atribuibles al proceso, sino a un cambio en la asignacion.
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