F4 Memorias Cientificas y Tecnolégicas | Vol. 3| N.° 2 | Junio 2024
= 7.° Coloquio de Posgrados del IIT

Reduccion de no conformidades para kits médicos de cirugia con la
aplicacion de DMAIC

Reduction of non-conformities for surgical medical kits with the application of DMAIC

Lic. SEBASTIAN CALLEROS MORALES?, DR. REY DAVID MOLINA ARREDONDO?*
2Departamento de Ingenieria Industrial y Manufactura, Instituto de Ingenieria y Tecnologia, Universidad Auténoma de Ciudad
Judrez, México.
*Autor de correspondencia. Correo electrénico: rey.molina@uacj.mx

N.° de resumen Formato
7CP24-19 Cartel
Tema Presentador
Disefio y redisefio del producto Sebastian Calleros Morales
Fecha de la presentacion Estatus
Mayo 22, 2024 Estudio en curso
Resumen

La presente investigacidon se enfoca en evaluar y analizar el desempefio operacional de equipos de
mediciones aplicados a bdsculas, con el fin de asegurar la confiabilidad del proceso de pesado de kits
utilizados en cirugias estériles y no estériles, asi como reducir el error de falta y extra de componentes
utilizados en los procedimientos médicos. Para eso, se utilizard una metodologia DMAIC para iden-
tificar los catdlogos y nimeros de parte que causan variabilidad en el peso del paquete vy, posterior-
mente, generar un estandar que asegure la integridad de cada paquete y reduzca el tiempo perdido
generado por inspecciones realizadas al identificar que excede las tolerancias establecidas interna-
mente por la planta.
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Abstract
The present research focuses on evaluating and analyzing the operational performance of measure-
ment equipment applied to scales, in order to ensure the reliability of the weighing process of kits
used in sterile and non-sterile surgeries, as well as reduce the error of missing and extra of compo-
nents used in medical procedures. For this, a DMAIC methodology will be used to identify the catalogs
and part numbers that cause variability in the weight of the package and, subsequently, generate a
standard that ensures the integrity of each package and reduces the lost time generated by inspec-
tions carried out by identifying that exceeds the tolerances established internally by the plant.
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Resumen
La presente investigacion realiza la evaluacion y andlisis del desempefio operacional de equipos de mediciones aplicado a basculas para asegurar la confiabilidad del proceso de pesado de kits utilizados en cirugias estériles y no
estériles con reducir el error de falta y extra de componentes utilizados en los procedimientos médicos. Para eso, utilizara una metodologia DMAIC para en la parte del andlisis identificar los catalogos y nimeros de parte que causan
variabilidad en el peso del paquete y posteriormente generar un estandar que asi como asegure la integridad de cada paquete, reduzca el tiempo perdido generado por inspecciones realizadas al identificar que excede las tolerancias
establecidas internamente por la planta.

Introduccion
Cardinal Health es una empresa con 50 afios de antigliedad en
Ciudad Juarez Diariamente, se generan un total de 300,000 kits
para 12,000 diferentes cirugias y para cada una de ellas se
disefia una serie de materiales y componentes que son
indispensables para que el procedimiento se realice
correctamente sin afectar la salud y la seguridad del paciente,
procedimientos tales como lo son partos, suturas y trasplantes
de érganos criticos como cerebros, corazones o estructuras
dseas y musculares, asi como la falta de algin componente
dentro del kit, puede ser crucial en el desempefio de la cirugia, [1]
siendo entonces la empresa un factor decisivo al momento del desempefio de cada procedimiento médico. La
empresa actualmente cuenta con un historial de 225 quejas totales desde su apertura en marzo 2021, de las
cuales 67 quejas son asignadas al area de manufactura, posteriormente a un andlisis causa raiz realizado por
el equipo de produccion como se muestra en la Tabla 1, en donde se aprecia, que el 76% de los defectos son
clasificados por falta y extra de componente en el ensamble final. Con el objetivo de reducir las quejas, se
implemento un sistema de pesado para mitigar el riesgo de falta y extra de componente y después de la
implementacion de protocolos de calibracion de validacion, pruebas con diferentes basculas, se ha llegado a la
conclusion que no existe un sistema confiabilidad para la aceptacion del producto liberado de acuerdo con la
variabilidad de las muestras realizadas en producto terminado. [2]
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Objetivos

« Definir las variables que afectan el peso de los kits de cirugia

« Implementar métricos a poder determinar la meta y los beneficios obtenidos
una vez completado el plan de accién

« Analizar los cédigos que utilizan nimeros de parte con variacién por parte
del proveedor mediante herramientas estadisticas

« Generar una serie de acciones y actividades que agreguen valor en la
reduccion de tiempos de retrabajo, defectos y quejas.

« Establecer medidas confiables para garantizar procesos sustentables a
través del tiempo

Metodologia

Para llegar al resultado optimo, se utilizara una herramienta del six sigma siguiendo los pasos de DMAIC para la
solucion del problema. Identificando en primera instancia cual es el problema que se presenta y que se desea
resolver. Posteriormente, recopilar una serie de datos objetivos que nos enfoquen en solucionar el problema
planteado en la definicion, seguido de un analisis de los datos, entender la situacion actual y marcando los
principales KPI que seguiremos. Con esto llegar a un SIPOC que estandarice el plan de accién implementado para
finalmente establecer sistemas de control que aseguren la tendencia positiva que se genere a treves de la mejora

Resultados

En los resultados, se concluyeron los siguientes 2 experimentos comprobando lo siguiente:

- Existen componentes que generan variacion en cada paquete por la tolerancia proporcionada por el proveedor
en los nimeros de parte de las familias OR (Kits de limpieza y rotacion de la sala de procedimientos) y END
(Endoscopia) utilizan por ejemplo los nimeros de parte KC441402B y BAGDTBLV que generan una variaciéon
hasta del 15% en los kits y se encuentran fuera de las tolerancias proporcionadas de+- 0.5Ib. Por lo que se
determind que la variacion principal se encuentra en todos los kits que llevan material de telas o moldeos por
las variaciones de las costuras y resinas agregadas por los proveedores.

Catalog # Part number Forecast Muestra  Tolerancia Variation  Kits retrabajados

ADMMVO7595B RFG2J4525G 383 30 +0.05 0.02 o
AM1735039A G25Y46YH 966 30 +0.05 0.01 ]
ANE731661H H761126 108 30 +0.05 0.03 o
CH1716608A G245YY 874 30 +0.05 0.01 0
END4163808 G2546U31562 328 30 +0.05 0.05 0
GSSOMATI1A BKI94IMN 939 30 +0.05 0.01 0
MAT216338A W13RFSAGS 289 30 +-0.05 0.02 0
ORT244486A 143VF5 477 30 +0.05 0.05 0
0uUTS0-5TD1 VW134M 157 30 +0.05 0.01 0
SPKW13645D MNAIEWVD 480 30 +0.05 0.02 0
WND300700B ZV36GHN7DQ 729 30 +0.05 0.04 ]
ADMMV0799B ENDOC0590M ENDOC0590M OUT90-STD1

2. Con el objetivo no de no retirar kits para inspeccionar por falsos faltantes y extras de componentes en los
paquetes, se realizaron muestreos de los kits afectados y se determiné mediante un DMAIC, utilizar una tolerancia
mayor para los catalogos afectados

Catalog # Part number Forecast Muestra  Tolerancia Variation  Kits retrabajados
ADMMVO799B RFG2J4525G 383 30 +0.05 0.02 0
AMI735035A G25Y46YH 966 30 +0.05 0.01 o
ANE731661H H761126 108 30 +0.05 0.03 0
CH1716608A G245YY 874 30 +0.05 0.01 0
END4163308 G2546U3)562 328 30 +0.05 0.05 0
GSSOMATI1A GKI34IMN 933 30 +0.05 0.01 o
MAT216338A W13RFSAGS 289 30 +0.05 0.02 0
ORT2444864A 143VF6 477 30 +0.05 0.05 o
QUTI0-5TD1 VVV134M 157 30 +0.05 0.01 0
SPKW13645D MNA1BWVD 480 30 +0.05 0.02 o
WND300700B ZV36GHNTDQ 725 30 +0.05 0.04 0

Como resultado se obtuvo una reduccion del 60% la variacion de los kits que se pesaron al ajustar las taras que se
utilizaban para los kits que pesaban entre 0-3Ib con un 0.3Ib, de 3-6lb con un 0.5Ib y de 6-10Ib con un 0.8Ib. Estas
variaciones se comprobaron a través del programa minitab, se entrené a los empleados de la planta sobre el uso
de las basculas y se colocaron ayudas visuales para poder tener visualizacion de las taras encontradas.

Conclusiones

Como conclusion se redujeron en un 89% la cantidad de tiempo muerto identificado en retrabajo de kits por falta de
componentes equivalentes en mano de obra un total de $89,000 dlls, con un nivel de confianza del 95% se
confirma el DMAIC para la tolerancia utilizada de +-0.05lb para cada uno de los kits y un +-0.25Ib y +-0.20Ib para
los sets de Endoscopia y procedimientos de limpieza posoperatoria
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