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RESUMEN

Este trabajo de investigacion se desarrolla con el objetivo principal de hacer un
levantamiento inicial sobre analisis de los beneficios de la implementacién de los
Circulos de Calidad en el area de manufactura de suturas de la empresa Covidien
en la Republica Dominicana con el interés de recabar evidencias antes de la
aplicacion de un modelo de Circulos de Calidad. Para el desarrollo de este trabajo
se hizo uso de varias herramientas, tales como: Encuesta, consulta de libros
especializados en la materia y acceso a la red de internet. Dentro de los
resultados mas importantes arrojados por esta investigacion es la demostracion de
que el personal operativo tiene la percepcion de que no es tomado en cuenta para
la resoluciéon de problemas, sus ideas no son tomadas en cuenta por lo que los
Circulos de Calidad mejorara esta situacion mediante el involucramiento activo de
todos los empleados a la busqueda de soluciones o mejoras enfocadas a la
calidad y productividad del area. Por otro lado también se mostrara las disposicion
de los lideres de grupo para participar en la implementacion de los CC y la
participacion en los mismos de manera voluntaria lo que hace el ambiente mas
propicio. Todo lo mencionado se traduce en cuantiosos beneficios para la empresa
y enfocado al objetivo principal de este trabajo en la mejora sustancial de los
diferentes indicadores de calidad.
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INTRODUCCION

Debido a que mantener el buen desempefio de los indicadores de calidad debe
ser el objetivo principal de cualquier empresa en el area farmacéutica ya que los
productos son destinados al cuidado de la salud y bienestar de los pacientes.
Desde el 2010 la empresa Covidien no ha tenido una tendencia positiva al
mejoramiento de los indicadores de calidad, uno de los factores mas relevante es
que no se cuenta con una herramienta que ayude a la investigacion de los
problemas de calidad mediante el involucramiento de cada uno de los empleados.
Es por ello que el tema de esta ponencia es el Andlisis de los beneficios de la
implementacion de los Circulos de Calidad en el area de Manufactura de Suturas
de la empresa Covidien Republica Dominicana afio 2013.

El objetivo de este estudio es analizar los beneficios de la implementacion de los
Circulos de Calidad en el area de manufactura de suturas en la Empresa Covidien
Republica Dominicana. Se estara indagando sobre el concepto de Circulos de
Calidad y sus procesos, de esta forma identificar como impacta una herramienta
de este tipo en los diferentes indicadores de calidad de la empresa, por
consiguiente se estaran planteando los principales problemas en la
implementacion de este tipo de herramienta, evaluar el estado actual de la

empresa y analizar los beneficios en el area de manufactura de suturas.

Un Circulo de Calidad es un mecanismo institucionalizado formal para la
resolucion de problemas de manera productiva y participativa mediante la
interaccién entre los empleados de una organizaciéon. La calidad debe de ser
inculcada en la mente y el corazén de cada miembro de la organizacion, debe de
ser incorporado en cada proceso, cada materia prima, cada maquina y cada
tecnologia, y debe de ser palpable, incluso en el entorno laboral. Esto también



significa que los procesos tienen que ser mejorados de forma continua, las normas
tienen que ser definidas y revisadas continuamente para cada operacion.

A medida que los miembros de los Circulos de Calidad estudian y aprenden
juntos, muestran todo su potencial. Ellos entienden mejor su trabajo, ven su
importancia en el compafia, mejoran sus habilidades analiticas, y aprenden cosas
nuevas, no sélo acerca de sus puestos de trabajo, sino también acerca de su
empresa: su visibn, mision y objetivos; su convencidn, Sus SOCIOS, Sus

proveedores, y los requerimientos de sus clientes.

Para abordar este tema se realiz6 un estudio exploratorio ya que el tema de
andlisis de los beneficios del Circulo de Calidad en el area de manufactura de
suturas tiene poco antecedentes en cuanto a su modelo tedrico y a su aplicacion
practica en empresas dominicanas. Por otro lado para poder plantear y recolecta
datos sobre este trabajo se hizo uso de varias herramientas, tales como:
Encuesta, consulta de libros especializados en la materia y acceso a la red de

internet.

Durante el desarrollo de este trabajo, no se encontré referencias previas que
traten el mismo tema, asi como tampoco levantamientos de informacion que
sirvieran como base para realizar el analisis, tampoco fueron encontrados libros de
textos especializados en el tema por lo que fueron consultados diferentes fuentes
las cuales tenian muy poca informacién. Aunque este trabajo solo se enmarca en
el area de manufactura de sutura posee la recopilacion teérica de un tema que

puede ser usado en toda la compafiia.

Este trabajo aborda el problema en dos partes, una parte tedrica y otra practica,
las cuales se detallan de la siguiente manera: El capitulo uno da a conocer todo lo
relacionado con los Circulos de Calidad y el proceso, asi como también la
definicion de Circulos de Calidad, problematicas, beneficios y factores a tomar en

cuenta para la implementacion. En el capitulo dos da a conocer toda la



informacion relevante de la empresa que sirvio como objeto de estudio. Por ultimo
el capitulo tres en el cual se hace el andlisis de la problematica, el levantamiento e
interpretacion de los datos y recomendaciones.



CAPITULO 1 - LOS CIRCULOS DE CALIDAD: SU ORIGEN,
EVOLUCION Y PROYECCION.

1.1 Historia de la Calidad

La historia de la calidad ha sido abordada por numerosos autores y libros de
textos, lo cuales sefialan que la calidad existe desde los tiempos prehistorico con
la seleccién de las herramientas idoneas para la caza pero no se hablaba de ella
como tal.

Segun nos refiere Nava (2005, pp. 15-16) la calidad proviene del término griego
kalos, que significa “lo bueno, lo apto”, asi mismo en la palabra latina qualitatem
que significa, que significa "cualidad™ o “propiedad”. Nos refiere que la palabra
calidad es de naturaleza subjetiva, ya que es una apreciacion que cada individuo

define segun sus expectativas y experiencias.

Este mismo autor comenta que la calidad constituye el conjunto de cualidades que
representan a una persona 0 c0sa; es un juicio de valor subjetivo que describe
cualidades intrinsecas de un elemento; aunque suele decirse que es un concepto

moderno.

Tal y como se refiere en el primer parrafo de este capitulo Nava (lbid. p.16) que el
hombre siempre ha tenido un concepto intuitivo de la calidad en razéon de la
basqueda y el afan de perfeccionamiento como constantes del hombre a través

de la historia.

Segun refiere Cruz (1995, pp. 8-14) en el afio 1933 el Doctor Sheward, de los Bell

Laboratories, usa el concepto de control estadistico de proceso por primera

vez destinado al uso industrial, con el fin de mejorar en relacidbn de costo-

beneficio las modulos de produccidon dando como resultado el uso de la
10



estadistica de manera eficiente para aumentar la eficiencia y disminuir las fallas en
el proceso, estableciendo un andlisis especifico del origen de las mermas, con la
intencion de elevar la productividad y la calidad.

Durante los inicios de la Segunda Guerra Mundial en el 1939, el control
estadistico del proceso poco a poco fue tomando un papel protagénico en la
industria, de esta forma los estudios industriales de cémo elevar la calidad bajo el
método moderno consistente en el control estadistico del proceso llevé a muchas
empresas norteamericanas a crear el primer sistema de aseguramiento de la

calidad vigente.

El principal objetivo de este sistema era el establecer con absoluta claridad los
estdndares para  garantizar la calidad de tal manera que se evitara
primordialmente la pérdida de vidas humanas; el principal interesado en elevar la
calidad y el efecto productivo fue el gobierno norteamericano y especialmente la
industria militar de EE UU, para los militares era fundamental el evitar que tantos
joévenes norteamericanos fallecieran debido a que sus paracaidas no se abrian. A
finales de 1942 3.45 de cada mil paracaidas que eran fabricados fallaron, lo que
resulto con una gran cantidad de soldados norteamericanos muertos a
consecuencia de los defectos que traian los paracaidas; entonces a partir de
1943 aumentd la busqueda para establecer los estandares de calidad a través del
aseguramiento de la calidad para evitar tantas muertes. De esta forma fueron
creadas las primeras normas de calidad del mundo mediante el concepto moderno
del aseguramiento de la calidad, para de esta manera lograr un verdadero control
de calidad, se ideo un sistema de certificacion de la calidad que el ejército de

Estados Unidos inicié desde antes de la guerra.

El autor Cruz (1995, pp. 8-14) comenta que "Las primeras normas de calidad
norteamericanas funcionaron precisamente en la industria militar y fueron

llamadas las normas Z1, las normas Z1 fueron de gran éxito para la industria

11



norteamericana y permitieron elevar los estandares de calidad dramaticamente
evitando asi el derroche de vidas humanas; Gran Bretafia también aplico con el
apoyo de Estados Unidos, a su industria militar, de hecho desde 1935, una serie
de normas de calidad. a las primeras normas de calidad britanicas se les conoce
como el sistema de normas 600, para los britanicos era importante participar en la
guerra con un cada vez mejor armamento que pudiera tener clara garantia de
calidad, los britanicos adoptaron la norma norteamericana Z1 surgieron las normas
britanicas 1008, con estas normas los britAnicos pudieron garantizar mayores

estandares de calidad en sus equipos.”

El Dr. Edwars Deming fue uno de los grandes estadistas, discipulos Sheward,
gue habia laborado en W. E. Company de la ciudad de Chicago. En esta empresa
tuvieron lugar los primeros experimentos serios sobre productividad por Elton
Mayor. Durante la Segunda Guerra Mundial, Deming, un hombre totalmente
desconocido en aquel tiempo, laboro en la Universidad de Stanford capacitando a
cientos de militares ingeniero en el control estadistico del proceso hoy conocido
por su siglas en inglés (SPC, Statistical Process Control), los cuales fueron
capacitados en la implementacion de las normas de calidad Z1 a través de una
serie de entrenamientos haciendo énfasis en el aseguramiento de la calidad y en
donde fue aplicado el control estadistico del proceso (SPC) como norma a seguir

para el establecimiento de una mejora continua de la calidad.

De esta manera segun Nava (2005, p. 18) a partir de 1950 aparecieron nuevos
elementos que dieron un giro al control de calidad: los costos de calidad, el
control total de calidad, la ingenieria de la fiabilidad y cero defectos, todos ellos
parten de la visién del usuario hacia el producto. Ya la calidad que era controlada
a partir del control estadistico no era suficiente, ya que las mejorias de la calidad
no podrian tener lugar sin el compromiso de todos los actores del proceso,
incluidos en esto los proveedores internos, externos y con la mira hacia el cliente

final.

12



De esta forma en 1950 Edwards Deming llego a Japon, donde impartié unos
cursos sobre el modelo administrativo para el modelo de la calidad y de ahi en
adelante es conocido como el padre de la calidad japonesa, antes de este suceso
la calidad de los productos de japoneses eran fatales. Tal y como indica Cruz
(1995, pp. 8-14) que coincide con lo expuesto por Nava en el pérrafo anterior la
era de la informacién enfocada al cliente, la era de la calidad, el inicio de la nueva
competitividad, el nacimiento de Asia como nuevo poder global, y de Japon como
amo del siglo XXI es en lo que esta fundamentado la globalizacion de la calidad,
es decir todo esos acontecimientos dieron lugar a una nueva estrategia de
competir, entender las necesidades del cliente, y por supuesto satisfacer la

demanda de los mercados.

Luego de haberse terminado la segunda guerra Guerra Mundial, en EE. UU. y
Europa comenzaron con el nuevo enfoque de calidad, donde las naciones del

mundo se reunieron para crear y mejorar los estandares de calidad.

Otro actor importante en el desarrollo de la calidad que al igual que Deming es
viaja Japbén es Joseph Juran que luego ayudo al desarrollo de este nuevo
concepto de calidad en los Estados Unidos. Al igual que estos dos grandes
exponentes de la calidad, cabe mencionar a Phillip Crosby quien a inicios de los
aflos 60 comenzo una revolucion de la calidad en Estados Unidos y el de Armand

V. Feigenbaum, otro gran impulsor del control de calidad.

En el libro “Historia de la calidad” Cruz (1995, pp. 8-14) menciona algunos
principios y procedimientos de la calidad que tuvieron un papel esencial en el afio
1951 en el desarrollo de la calidad japonesa, estos aplicaron el concepto de
mejora continua de Deming en muchas de sus plantas. Estas plantas tuvieron
éxito en cuanto a la implementacion de sistemas que permitieron elevar la calidad

y es por eso que a partir del verano de 1951 los japoneses guedaron muy

13



reconocidos a Deming y esto llevo a la creacién del Premio Nacional de Calidad
de los japoneses denominados precisamente asi Premio Deming a la Calidad y a
partir de noviembre de 1951 aplicado a ser entregado a una empresa 0 una
Institucion. En la actualidad el Premio Deming se entrega en funcion de la
capacidad que tiene la organizacion de mejorar sus procesos administrativos o
bien productivos, es importante decir que el premio Deming es el antecedente mas
remoto de otros premios internacionales como el Premio Malcolm Baldrige de
Estados Unidos. Estas politicas para elevar la calidad y la productividad han
servido de herramienta de diagndstico a una gran cantidad de organizaciones y
empresas ya que el movimiento mundial por la calidad se ha convertido en una

verdadera megatendencia a partir de 1952.

En este mismo sentido, Cruz (1995, pp. 8-14) expresa en su libro que egun las
opiniones externadas por Kaoru Ishikawa, sefialan que en sintesis lo que permitié

elevar la calidad en Japén se debi6 a:

1. Los sistemas de calidad estadisticos y de control de inspeccion por muestreo

tuvieron verdadera utilidad en Japon

2. Se logr6 demostrar que tales métodos eran realmente favorables y que el

control de la calidad era posible.

3. Los dispositivos de medicion de control para recopilar datos, se veian como
una amenaza al principio por los obreros, hasta que fueron bien vendidos por las

compaiiias y estos empezaron a involucrarse y a comprometerse.

4. Los métodos de muestreo no se empleaban correctamente. Los datos no
tenian calidad, no eran Uutiles, la gente no se comprometia sélo se involucraba,
pero a través de un esfuerzo sistematico por el cambio organizacional y sobre

todo, el cambio cultural, se logré involucrar a la gente.
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5. En un principio la calidad estaba siendo vista como una amenaza y n0O como
un beneficio, pero poco a poco los trabajadores descubrieron que haciendo su

trabajo con calidad tendrian todo tipo de beneficios.

6. En sintesis, la actividad de control de calidad estaba siendo rechazada por los
trabajadores en un principio porque los lideres de Alta Direccion se involucraban,
pero cuando éstos empezaron a ser capacitados, las cosas cambiaron
dramaticamente de esta manera teniendo apoyo la gente de abajo los lideres
capacitados y motivados hacia emprender mejoramiento de calidad procuraron la

accion y los resultados fueron extraordinarios.

7. EIl Doctor Deming cuando llegé a Japén empez6 a hablar sobre su modelo de
mejora continua pero al principio los lideres no comprendieron lo que él
pretendia hacer con la calidad, de esta manera en un principio el éxito se le
nego a Deming, fue hasta que los ingenieros y directores generales de todos los
departamentos comprendieron el esfuerzo que tenia que hacerse y que el papel
principal de protagonismo para mejorar la calidad lo tenian directores o los
grandes lideres; cuando realmente se comprendid este sentido de la calidad las
cosas cambiaron draméaticamente y empezaron a mejorar y de esta manera surgio

la tan famosa calidad de los japoneses.

Segun Cuatrescasas (2010, p.23) coincidiendo con el apogeo o estallido de la
calidad en Japdn, la industria en EE. UU. sufre un estancamiento en su evolucién
y de esta forma los japoneses se colocaron en una ventaja competitiva ante sus
competidores norteamericanos. No fue si hasta la década de los 80 del siglo XX,
que la calidad norteamericana experimenta una evolucion siendo considerada esta
como un enfoque estratégico. Philip B. Crosby introdujo el programa de mejora

tratando de concienciar a las empresas que concentraran sus esfuerzos en
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obtener calidad. EIl principio se basaba en eliminar las inspecciones del proceso y

enfocarse en hacer las cosas bien desde la primera vez.

Este mismo autor refiere que luego el concepto de calidad evoluciona a lo que se
conoce como Gestion de La Calidad Total como nueva filosofia. La calidad es
considerada como algo global no de un departamento en especifico sino toda la
empresa liderada por los altos directivos y con la participacion de todos los
recursos humanos. Esta filosofia integra diversas técnicas desarrolladas a lo largo
de los afios por los llamados guras de la calidad los cuales seran mencionados
mas adelante, entre las técnicas tenemos el Control Estadistico de Proceso, El
Disefio Estadistico de Experimentos, Analisis Modal de Fallos y sus Efectos.

Hablando de los guris de calidad, Cruz (1995, pp. 8-14) menciona que eria
importante decir que otro hombre muy importante ademas de los ya mencionados
fue el Doctor Armand V. Feigenbaum quien cred el concepto de gestion de la
calidad o de gestionar la calidad, él también introdujo un programa de calidad de la
General Electric que aplicé por primera vez el Total Quality Control en Estados
Unidos, que aparece en 1951 su libro “Total Quality Control” que es exitoso en
Europa a partir de 1961. Feigenbaum es nombrado director de todas las unidades
de produccion del mundo de la General Electric y asi difunde en esta compafia
sus conocimientos acerca de calidad, recordemos que Feigenbaum también va a
Japoén en el afio 1956 y lo hace posteriormente en repetidas ocasiones, a estos
tres nombres Edwards Deming, Joseph Juran y Armand V. Feigenbaum debemos
la gran explosion de la calidad en Japon que a través del Doctor Ishikawa tuvo
consolidacion a partir de1955. En todo el mundo la calidad se convirti6 en una
verdadera revolucion principalmente en Japon, en Estados Unidos y Alemania,
posteriormente en Francia y por supuesto también en Inglaterra en donde

podriamos buscar la cuna de la globalizacion de la calidad.
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Durante esta investigacion se pudo evidenciar que la mayoria de textos coinciden
en que el concepto moderno de la calidad aparecio en los afios 1920 y de que
este ha venido sufriendo cambios debido a los requerimientos del mercado, los

adelantos tecnoldgicos y a la competitividad.

1.2 Definicién de Calidad.

Es importante resaltar que el concepto de calidad tal y como se mostré en la
historia de la calidad ha venido evolucionado a través del tiempo, donde podemos

encontrar muchos autores y libro de textos definiéndolo en varias maneras.

Cuatrescasa (2010, p. 17) define calidad como conjunto de caracteristicas que
posee un producto o servicio, asi como su capacidad de satisfaccion de los

requerimientos del usuario.

Otras definiciones abordadas por Alcalde (2010, p. 6) define calidad de las
siguientes maneras:

e Calidad es lo bueno o excelente que es un producto

e Calidad es la mayor cantidad de caracteristicas que posee un producto o
servicio y se asocia a un mayor precio

e La Calidad es lo adecuado que es el producto o servicio para el uso que se
le pretende dar. Es decir que la Calidad es la que desea el cliente.

e La Calidad es aceptable si viene acompafiada de un precio adecuado. Es
decir se comparan los productos o servicios en funcion de su precio y de
su calidad.

En fin después de haber citado estos dos autores los cuales abordan conceptos
diferentes de calidad aunque similares en contenido, se muestra que la definicion
de calidad es relativa. Cabe mencionar otros autores como Sanchez, Duefias e

Izquierdo (2006, pp. 10-13) definen la calidad desde varios puntos de vista que
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solo mencionaremos como son los basados en el producto, basadas en el
usuario, basadas en la produccién y basadas en el valor. Todas estas con una

definicion muy particular de la Calidad.

1.3 Origen de los Circulos de Calidad.

El origen de los Circulos de Calidad o CC se sita Japén en la década de los afios

50 del siglo XX segun abordan diversos estudios monograficos o tesis.

Palom (1991, pp. 33-35) trata en su texto que el origen de los CC comenzoé con la
visita a Japon del Dr. Eduards Deming a dar una charla sobre Control Estadistico
de la Calidad a los principales lideres de las grandes industrias japonesas. Asi
como también el Dr. Joseph M. Juran llega a Japén para extender la inquietud e
importancia de la calidad y el uso de métodos estadisticos entre todos los niveles
de dirigentes dentro de la industria. La preocupacién por la calidad y el uso del
control estadistico se difunde en todo Japon, entonces en 1960 el Dr. Kaouru

Ishikawa crea los primeros Circulos de Calidad (CC).

De esta manera se da inicio el uso de los Circulos de Calidad en donde Gutiérrez
(2005, pp. 37-40) explica que:

En 1962, Kaoru Ishikawa comienza el desarrollo masivo de cursos y materiales

para poner en marcha los circulos de calidad.

De entre las muchas cosas que se importaron a Japén después de la Segunda
Guerra Mundial, dice el Dr. Ishikawa, fue sin duda “El Control de calidad”,
la técnica mas aceptada, adoptada y nacionalizada por los japoneses, al grado de
convertirla en algo propio, para después exportarla a todo el mundo, integrada en

todos y cada uno de sus productos.
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Las causas concretas de por qué en Japdn y en esta época los circulos tienen

tanto éxito, parecen poderse explicar por los siguientes fenomenos:

- Durante la Segunda Guerra Mundial, la escasez de mano de obra y
personal calificado, sobre todo en el sector siderurgico, hace que
muchos obreros asuman funciones de supervision, administrativas, de

control, entre otros con relativo éxito.

En Japdn, la escasez de recursos naturales ocasiona una fuerte
dependencia comercial del exterior para sobrevivir, lo cual obliga al pais a
realizar un aumento espectacular de la produccién, que entre otras
consecuencias tuvo serios problemas de calidad, cosa conocida a

nivel mundial sobre los productos japoneses.

La situacion de derrota de Japdén después de la contienda hizo que
tuviera que buscar ayuda exterior para reforzar su economia y mejorar la

calidad.

El primer ejemplar del “Control de Calidad para supervisores” crea la idea

de formar los circulos. Simultaneamente el Comité de la Editorial, empez6 a

organizar la divulgacién de la idea a la industria.

En noviembre de 1962, la JUSE (Unién of Japanese Scientists and Engineers)

organizé la primera conferencia de control de calidad para supervisores, enfocada

a todos aquellos supervisores a nivel operativo. Aunque la capacidad de cupo

estaba planeada para ciento ochenta (180) personas, tuvieron una concurrencia

de cuatrocientos (400), por lo que se hizo una cuidadosa seleccién para que

pudieran asistir dosciento cincuenta (250).
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Poco a poco, los primeros miembros de los circulos fueron capaces de aplicar sus
propios conocimientos en su trabajo diario, logrando mejoras en cada una de las
partes de los procesos productivos. Y desearon tener la oportunidad de demostrar
Sus propias experiencias ante otros compafieros. Respondiendo a estas
sugerencias, se llevé a cabo la “Primera Conferencia de Circulo de Control de
Calidad” en la sede. de Sendai, al norte de Japdn, en Mayo de 1963, en donde se
representaron veinte y dos (22)casos resueltos, con una asistencia de 149

personas.

Esta fue el inicio de lo que podemos llamar “El milagro Japonés”, pues con rapidez
acelerada fueron creciendo el nimero de circulos y conferencias, al grado de que
la oficina central no fue suficiente, teniendo que hacer oficinas regionales para su

control.

Este vertiginoso crecimiento lleva a datos como de cien mil (100 000)
circulos registrados en el Japon, rebasando en conferencias internacionales, que

se llevan a cabo anualmente.

También se han desarrollado muy variadas modalidades de circulos, en las
diferentes areas de actividades de grupo, con enfoque de ventas, administracion,
finanzas, servicios, consultorias, turismo, hospitales, escuelas, oficinas

gubernamentales y centros de investigacion.
Se puede ver también como se han expandido a través del mundo principalmente
en Asia, donde Corea, por ejemplo, se cuenta con treinta y cinco mil

(35,000) circulos aproximadamente.

En el mundo occidental, empezé a llamar la atencién cuando el Dr. Juran escribio

un articulo intitulado: “El fendmeno de los Circulos de Calidad” en el ano 1967.
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En 1968, un grupo patrocinado por la JUSE, formado por lideres de los C.C. del
Japon, visitdé los EUA, con objeto de intercambiar conocimientos del control de
calidad y aprender més acerca de las técnicas llevadas a cabo en los EUA. Y a
partir de entonces esto se ha convertido en una actividad periédica que se realiza

en los EUA y Europa, anualmente.

Entre los primeros introductores de los Circulos en EUA, esta la Lockheed Missile
and Space Co. Inc., que envio un grupo de seis (6) representantes a estudiar este
sistema. Ellos descubrieron con gran entusiasmo que este concepto daria

resultado en los EUA y en el mundo occidental, adecuandolo debidamente.

Sin embargo, existia un escepticismo general en occidente, pues pensaban que la
gran diferencia educacional y tradicional de los japoneses, asi como las
condiciones de trabajo y evaluacion, harian fracasar esta implementacion. Pero
otros observadores americanos como Edgar H. Schein opinaron que uno de los
grandes recursos de fuerza en la sociedad norteamericana, era su flexibilidad y
habilidad para aprender. Los problemas se toman y se trabajan hasta resolverlos,

probandolo todo.

El Prof. Donald Dewar, desarroll6 con muchisimo éxito un sistema de capacitacion
para los C.C., fundando el “Quality Circle Institute” y rapidamente en
muchas empresas de la importancia de la Honeywell, IBM, Metaframe
Corporation, Smithline Instruments, etc, fueron adoptandolos como magnificos

resultados.

Hoy en dia hay tres organizaciones importantes dedicadas a la difusion del
concepto:

e American Society of Quality Circles.

e Technology Training Institute.

¢ International Association of Quality Circles.
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En América Latina, también se puede ver como han empezado a aumentar el
namero de empresas que han tenido logros a través de los C.C. Brasil tiene un
programa nacional y es, quizas, el que mayor cantidad de circulos tiene, seguido

de México, Colombia, Argentina y Chile principalmente.

En septiembre de 1978 se inici6 el primer proyecto piloto de circulos de calidad en
Westinghouse. Después de un afio de proyectos pilotos, el nimero de circulos
crecio de cincuenta (50) a dos mil (2 000) en los tres afos siguientes de
expansion de la empresa. En la actualidad hay circulos operando en todo tipo de
empresas en mas de doscientas (200) divisiones, en oficinas con menos de diez
empleados y en grandes plantas con miles de trabajadores.

Son miembros empleados de todos los niveles, sindicalizados y no
sindicalizados. Operan en todas las ocupaciones, incluyendo ventas,
mercadotecnia, ingenieria, contabilidad, manufactura y compras. También estan
operando en plantas de Canada, Puerto Rico y en varios paises de Europa y
Sudamérica. La experiencia de Westinghouse es verdaderamente relevante para
cualquier ocupacion, para plantas de todo tamafio, para empresas de cualquier

tipo, y en cualquier pais.

En la actualidad, con la expansion de los circulos a través de Estados Unidos,
Latinoamérica, Europa y Asia Sur Oriental, se advierte que los principios generales
de los circulos de calidad son universales y se aceptan en todos los paises del

orbe.

Existen cerca de un millon de circulos en operacion en la industria japonesa. En
los dltimos afios se han creado mas de cien mil (100 000) circulos en Asia Sur
Oriental. Hay mas de cincuenta mil (50000) operando en Sudamérica. En los
altimos 5 afos, el nimero de circulos ha crecido en Estados unidos de algunos

cientos a cerca de 25 000. En Europa se han formado cerca de dos mil quinientos
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(2 500) circulos recientemente. Para mediados de la década de los 90's, existian
mas de 1.1 millones de circulos de calidad en el Japon, de los cuales hacian parte
mas de 11 millones de trabajadores.

Los circulos funcionaron en el Japon, para la muestra dos botones, Toyota y Sony,
hoy lideres en el mercado y disfrutando de un gran prestigio, pero a occidente los
circulos llegaron ya entrados los 70's, en los E.U.A. se cred el primer circulo de
calidad en 1973 y en Europa fue sdélo hasta 1978. De ese tiempo a la actualidad
los circulos se han popularizado, asi como la busqueda de la calidad en

las empresas.

Su gran acogida, se debe al componente de participacibn que agregan a
las tareas de Control de Calidad, ya que permiten que los trabajadores se
involucren en los problemas y propongan soluciones a los mismos, ademas
propician la integracion y generan mejores ambientes de trabajo, lo cual, en

muchos casos, incrementa la productividad.

1.4 Definiciones de los Circulos de Calidad.

Segun Hansen y Ghare (1987, p. 396) define circulo de calidad como un pequefio
grupo de personas dentro de una organizacion que se reunen periédicamente para

debatir problemas de produccion y sus operaciones.

Otras definiciones obtenidas serian las tratadas por los conocidos Gurus de la

calidad quienes indicaron las siguientes definiciones:

“Un circulo de calidad es un grupo de trabajadores voluntarios que han
sido entrenados con el fin de resolver problemas relacionados con su trabajo”
(Juran, 1992: 430).
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Una definicion mas extensa y detallada es la que proporcionan Lawler y Mohrman,
en un citado articulo en el que se alzarian los Circulos de calidad o CC como
innovacion y como técnica de participacion a partir de los cuales, cual se podra
derivar a otra cultura y a otro sistema directivo mas participativo. Dicho en sus

palabras:

“Un circulo de calidad es un grupo de empleados que se reune regularmente para
solucionar problemas que afecta a su area de trabajo. Generalmente compuesto
de 6 a 12 voluntarios del mismo area de trabajo. Los miembros reciben formacién
en solucion de problemas, en control estadistico de procesos y en procesos de
grupo. Los circulos de calidad generalmente recomiendan soluciones para los
problemas de calidad y productividad, las cuales pueden ser implementadas

por los directivos” (Lawler y Mohrman, 1985, P. 66)

1.5 Objetivos de los Circulos de Calidad.

Segun Palom (1991, 36), dentro de las principales objetivos de los circulos de

calidad son los siguientes:

e Contribuir a la mejora y desarrollo de la organizacion o un departamento.

e Superar las barreras que pueden existir dentro de la organizacién que
prevalece la estructura asi como para fomentar un intercambio abierto de
ideas.

e Desarrollar una actitud positiva y una sensacion de participacion en la toma
de decisiones los procesos.

e Respeto a la humanidad y construir un lugar de trabajo feliz que vale la
pena trabajar.

e Mostrar todas las capacidades humanas y en un largo plazo desarrollarlas.
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e Mejorar la calidad de los productos y servicios.
e Mejorar la competencia, que es uno de los objetivos de todas las
organizaciones.

¢ Reducir los costos y esfuerzos redundantes a largo plazo.

Con la mejora de la eficiencia, el plazo de ejecucion reunir informacién y sus
subconjuntos se reduce, resultando en una mejora en el cumplimiento de las

fechas de entrega.

La satisfaccion es el objetivo fundamental. En dltima instancia, se lograra
mediante el circulo de calidad y también ayudard a ser competitivos durante

mucho tiempo.

El circulo a menudo permite seleccionar sus propios proyectos. La idea detras del
circulo de calidad es que, armado con el entrenamiento adecuado, el trabajador
puede descubrir previamente desconocido problemas de calidad. La capacidad de
los participantes del circulo de seguir sus propias sugerencias es una

caracteristica que hace circulos un aparato "construir la gente".

Tres principales concepto engloba calidad gestion que son el trabajo en equipo,
mejora continua y enfoque al cliente. El principio del trabajo en equipo se centra
en la colaboracién de los empleados en todos los niveles de organizacién a través
de los equipos y el uso de métodos de resolucion de problemas. Para mantener la
calidad de un producto o Servicios la administracién total de la calidad aboga por
la necesidad de mejora continua en los procesos organizacionales. Menos
defectos en la fabricacion, reduccion de costos, reduccion de desechos, aumento
de la produccion, participacion del grupo, satisfaccion de los trabajadores.
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1.6 Caracteristicas de los Circulos de Calidad.

A continuacion se presentan algunas caracteristicas de los Circulos de Calidad
segun Gutiérrez(2005, p. 128):

1. Grupo pequefio: el circulo se compone normalmente de tres a diez voluntarios
que son de la misma area de trabajo y estan bajo el mismo supervisor.
Mantener un grupo pequefio le permite a los miembros a participar activamente
en las actividades del circulo. Durante las reuniones, por ejemplo, cada
miembro tiene la oportunidad de aportar ideas; Si el grupo es pequeiio, las
posibilidades son altas de que los miembros sean capaces de mejorar las

relaciones interpersonales de fomentar y desarrollar la cohesion.

2. Continuo control y mejora de la calidad del trabajo, de los productos y los
servicios: los Circulos de Calidad se enfocan en seguir buscando
oportunidades de mejora desde el momento en que reciben sus aportaciones a
la vez que entregan su producto o servicio a sus clientes. Emplean el concepto
de mejora continua planear-hacer-verificar-actuar o mejor conocido por sus
siglas en ingles PDCA. Porque el cliente nunca esta satisfecho, los circulos
nunca deja de buscar mejores formas de hacer el trabajo. Una vez que un
problema es solucionado, se mudan a resolver otros problemas; por lo tanto,

estan en una busqueda interminable de formas para satisfacer al cliente.

3. Funcionamiento autbnomo: son libres de escoger los problemas a resolver, lo
identifican, recolectan datos con el fin de comprender mejor el por qué los
problemas existen y sus miembros analizan las causas de los problemas entre
ellos (aunque a veces deben consultar otros departamentos que afectan su
trabajo). Se analizan estas causas en detalle hasta que son capaces de aislar
la causa mas importante del problema. Los miembros piensan en posibles

soluciones para eliminar esta causa mas critica, aunque son libres de consultar
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supervisores, ingenieros o facilitadores para las ideas. La decisién sobre cual
es la mejor solucion es de ellos. Ademas, ellos deciden cémo implementar su
solucion, confirman que el funcionamiento del procedimiento estandar se lleva
a cabo y muestran que la solucion es efectiva. También es su funcion
implementar las soluciones una vez que estén aprobadas por la gerencia,

monitorear resultados y asegurar que no se repitan los problemas.

4. La utilizacion de los conceptos de control de calidad, herramientas y técnicas:
el circulo trabaja con la ayuda de los datos a través de sus actividades para
resolver problemas. Muestran que existe un problema mediante la recopilacion
de datos que luego resumen y analizan utilizando herramientas estadisticas
simples como gréaficos, diagramas de dispersion, causa y efecto diagramas,
diagramas de Pareto e Histogramas. también utiliza técnicas para resolver
problemas como los 5 porque, las 5S, las cuatro M y el concepto de Muda o
desperdicios.

5. Autodesarrollo: Un circulo de control de calidad no sélo contribuye al desarrollo
del entorno de trabajo sino también a la mejora de las capacidades y
potenciales de las personas. En otras palabras, las actividades conducen
también al autodesarrollo de las personas. A través de las actividades, cada
miembro puede  desarrollar varias cualidades, tales como relaciones
personales sanas, habilidades analiticas, capacidad de presentacién y

conocimientos en diversas herramientas de los CC.

1.7 Organizacion de los Circulos de Calidad.

La introduccion del programa de Circulos de Calidad es administrada por el
Comité Directivo vy oficina de control de calidad. En una tipica organizacion la

estructura de los CC consiste en los siguientes elementos:
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1.7.1 Comité Directivo de Control de Calidad

Comité Directivo CC puede constar de los siguientes funcionarios:

Presidente de la organizacion.
Representantes de cada una de las Gerencias.

Representantes de RRHH.

Funciones del Comité Directivo CC:

Definir el objetivo final del programa de Circulo de Calidad en la empresa.
Formular un plan maestro para la instalacion del programa.

Formular un plan sobre como reconocer el desempefio ejemplar de los
circulos, miembros, lideres y facilitadores.

Formular un plan sobre como monitorear y evaluar los componentes del
programa de CC.

Formular un presupuesto para el programa e identificar fuentes de
financiamiento.

Definir las calificaciones y las funciones de los facilitadores.

Actlan sobre las preocupaciones que pueden ser planteadas por la oficina
de control de calidad, los facilitadores o los CCs.

Evaluar el estado general del programa de CC, incluyendo entrenamiento,
recompensas Yy reconocimiento, actividades promocionales y los
procedimientos para la evaluacién de actividades y estudios de caso CC.
Formular acciones correctivas y preventivas, basadas en los resultados de

la evaluacion.

1.7.2 Oficina de Circulos de Calidad

Generalmente formado por la gerencia media y autoridades de departamento de

calidad.
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e Funciones de la oficina de CC
La oficina de CC es responsable de la gestion diaria de las actividades los CC en
la compafiia. Especificamente la implementacion de las politicas y planes
formulados por el CC.

Comité Directivo; maneja todo el papeleo y mantiene registros como el registro de
control de calidad, actas de reuniones y estudios de caso CC; presta apoyo al
Comité Directivo y los lideres; y organiza actividades promocionales como

convenciones empresariales.

Facilitadores de capacitacion

e Coordinacién cursos de capacitacion, trabajando en estrecha colaboracion
con los jefes de Departamento

e Ayudar a los lideres de CC en sus actividades.

e Motivacion de los miembros y Lideres

e Dirigir las presentaciones de casos de CC

e Actividades de coordinacion del CC.

e La aprobacion de las acciones de

1.7.3 Los facilitadores

Los facilitadores son normalmente los gerentes e ingenieros experimentados y
constituyen un elemento clave ya que influyen grandemente en el éxito del

programa de CC, especialmente al comienzo de su desarrollo.

e Formacion y Guia de los lideres
e Coordinacién de los cursos de capacitacion, trabajando en estrecha
colaboracién con los jefes de Departamento

e Ayudar a los lideres en sus actividades CC.
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e Miembros y lideres de motivacién CC
e Organizar presentaciones de casos CC
e Actividades de coordinacion de los Circulos de Calidad

e Periodica participacion en procedimientos de Circulos de Calidad

1.7.4 Lideres de los Circulos de Calidad

La participacion en la actividad basica de un Circulo de Calidad es normalmente
sobre una base voluntaria, sin embargo, hay varias maneras en que los lideres de
los circulos son seleccionados en realidad. Lideres del circulo deben
seleccionarse cuidadosamente, especialmente cuando es el comienzo de sus
actividades. En nuevos circulos, normalmente los supervisores de las areas donde
se realizan los CC son seleccionados como lideres, porque estan muy
familiarizados con el lugar de trabajo y poseen ciertas cualificaciones personales
pertinentes. Tras unos afios de implementacion del Circulo de Calidad, cuando
también los métodos de CC son bien diseminados, se pueden seleccionar lideres

dependiendo de los temas que se van a abordar.

Funciones basicas de un lider del circulo

Llevar a cabo las reuniones del circulo de control de calidad

e Decidir roles de los individuos y el proceder de la actividad de control de
calidad

e Aprender las herramientas y técnicas de los CC

e Difundir lo aprendido tanto hacia arriba en el nivel jerarquico como hacia
abajo.

e Mejora las habilidades de los miembros

e Establecer el plan anual de actividades

e Motivar a los miembros
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e Participar en reuniones de convenciones/formacion/coordinacion
empresarial.

e Estudio sobre las actividades de los CC y difusion del conocimiento

e Buscar asesoramiento y apoyo de la oficina de CC en nombre de sus

miembros

1.8 Elementos basicos de los Circulos de Calidad.

Hansen y Ghare (1987, p. 397) plantean en su libro 4 elementos basicos de los

CC que son los siguientes:

Los miembros: son las personas inmediatamente relacionadas con un area
problemética o de trabajo. Son generalmente el personal involucrado con el
proceso y el numero de personas a formarlo varia de acuerdo al modelo

estructurado que lleve la empresa.

Recursos: Se refiere a los medios necesarios para que puedan ser iniciados los
CC tales como: Formacion inicial de personal, sala de reunién, material gastable,

entre otros.

Alcance: Dentro de su area de problematica el mismo grupo decide que problemas
especificos deben de ser analizados. Como resultado de las conversaciones, el
grupo formula una serie de recomendaciones a otros grupos.

Autoridad: En este elemento el autor indica que normalmente los grupos de CC
carecen de poder para hacer inversiones, ya que este radica exclusivamente de la
alta direccion. Por lo tanto la direccion debe prestar atencion a todas las

sugerencias gque formulen los Circulos de Calidad.
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1.9 Proceso de Implementacion de los Circulos de Calidad.

La etapa de ejecucion consiste en organizar un circulo piloto, capacitacion de sus
miembros, para resolver su primer problema, presentar el caso a la administracion
y entonces evaluar el circulo piloto. Lo siguiente es un diagrama de flujo de una
actividad experimental de CC en su etapa de implementacion. A continuacion se
muestra un desglose de lo antes mencionando en este mismo parrafo que sera
utiizado en el capitulo final para dar recomendaciones de la forma de

implementacion de un CC.

1. Ellider del area donde se correra el CC piloto debe de someter un Plan de
implementacion. El circulo piloto esta organizado sobre una base voluntaria,
donde el supervisor del 4rea actia como su lider. Formula su plan de

implementacion y se somete a la oficina de CC.

2. El supervisor del area que ahora es el Lider del CC pide por voluntarios en
su area. En esta parte el Lider relne a toda el &rea 'y explica, con la ayuda
del facilitador asignado a su departamento, los siguientes temas:

¢,Qué es un Circulo de Calidad, por qué son necesarios en nuestra
empresa, el objetivo principal de las actividades de los CC en el area,
cuales son los beneficios para la empresa, lo que hay para sus miembros,

cémo participar, entre otros.

3. Lider registra el circulo QC. Es requerido registrar los Circulos de Calidad
para que la empresa sepa que existen y para que la Oficina de CC les
puede proporcionar el apoyo necesario.

Si hay al menos cuatro voluntarios, el lider CC organiza un circulo y registra
formalmente con la Oficina de CC. Cuando son registrados los CC, estan

obligados a proporcionar la siguiente informacion, que debe ser decidido
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por el circulo durante su primera reunion. Asi como el nombre del CC,
logotipo del CC, lider de CC, miembros (con datos biograficos simples),

facilitador, reunion, horario entre otros.

El Lider entrena a los miembros. Basado en el curriculo elaborado por la
Oficina de CC, el lider ensefia a los miembros, con la asistencia de la
Oficina de CC. El lider se encarga de temas técnicos, como las técnicas y
herramientas. Temas que se discutiran en la formacion del CC pueden ser

los siguientes:

La importancia de la calidad en productos, procesos, demanda de los
clientes, impacto de mala calidad e importancia de las mejoras entre otros.
Utilizacion de los datos para el analisis y toma de decisiones

Uso del Ciclo de gestion; Introducir los pasos de Planear, Hacer, Verificar y
Actuar (PHVA) o mejor conocido por sus siglas en ingles PDCA.

La importancia de las herramientas; uso de las herramientas de CC

Uso del diagrama de Pareto

Blsqueda de la causa raiz; el diagrama de causa y efecto

Sentido de la calidad

Las técnicas de generacion de la idea

Identificacion del proyecto piloto. EI CC identificara su primer problema. El
primer problema elegido debe ser simple (por ejemplo mejorar el cambio de
turno, mejorar el nivel de apoyo entre otros.) para que el circulo sea capaz
de resolver este problema en corto de tiempo. EIl resolver un problema
dara a menudo a todos los miembros un sentimiento de realizacion, lo cual

los motiva a perseguir a otros problemas experiencia en su trabajo.

Los CC se reunen para estudiar mas los conceptos de control de calidad,

herramientas y técnicas que aprendieron en su formacion. Una vez son
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confiados de su nivel de comprension, entonces empiezan a actuar sobre
su tema. Un circulo puede conducir al menos 20 reuniones en completar un

tema antes de presentar a la gerencia.

EL CC presenta el caso a la gerencia. Cuando el Circulo de Calidad
finaliza su caso, sera invitado para una presentacién ante un Comité del
Circulo de Calidad y otros invitados del proyecto y otras areas. Este es
también una ocasion para la administracion a reconocer a los miembros por
ser voluntarios para formar parte de este proyecto piloto.

El Comité Directivo CC evalla el caso basado en la eficacia del circulo en la
utilizacion de las técnicas y herramientas de los CC.

Evaluacion del Circulo de Calidad Piloto. Es necesario evaluar el circulo
piloto antes de proceder con la aplicacion del concepto de Circulos de
Calidad en toda la empresa, para que se mantengan las lecciones positivas
y las negativas sean resueltas para prevenir la recurrencia. La evaluacion
se realiza normalmente por el Comité Directivo CC, la oficina de CC, los
facilitadores, el gerente del &rea donde se realizo el piloto, los lideres y los
miembros. Los facilitadores, lideres, y los miembros también evallan su
nivel de satisfaccion con sus propias competencias y desempefio, mediante
listas de control. Los miembros también pueden evaluar el lider utilizando
una lista de verificacion de las competencias del lider y el lider pueden
evaluar a sus miembros de forma individual con una lista de verificacion

de las competencias de los miembros.

Ejecucion del proyecto de CC. Un Comité de expertos constituido por el
Comité Directivo de CC técnicamente examina el resultado del proyecto de
CC y las aprobaciones necesarias para iniciar la aplicacion del proyecto a

través de la empresa.
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9. Recompensa y reconocimiento para el CC. EI Comité de direccion de CC
evalla el proyecto y convenientemente premia a los miembros del circulo y
da publicidad a través de casa revistas y otros medios de comunicacion.
Boletines de noticias son una manera efectiva de dar a conocer el avance

de las actividades del circulo, lo cual motiva a los interesados.

1.10 Proceso de resolucién de problemas de los Circulos de
Calidad.

A continuacién se explican los pasos para la resolucion de problemas de los CC,
los cuales son una recopilacion y ajuste a lo tratado por Amparano (2005, pp. 548-
549).

1. Seleccién del Tema. En la primera etapa, los miembros seleccionan un tema
entre los problemas en sus areas de trabajo, puede ser un tema sobre problemas
para los que creen que las soluciones serian mas beneficiosas para su area. Esto

es para proporcionar una vision clara sobre los objetivos de la actividad.

Un proceso consiste en las actividades llevadas a cabo para completar un
trabajo. Se debe suponer que un proceso tiene un problema, pero no se sabe
exactamente qué parte del proceso causa el problema y en qué medida. El Circulo
de Calidad no puede estudiar todas las actividades de su seccién de trabajo al
mismo tiempo, asi que tiene que centrarse en la parte mas critica del proceso lo

cual es llamado como tema. Un tema podria ser:

a. Prevencion de pérdidas de horas hombres.
Eliminacién de los residuos

c. Prevencion de sobreuso (por ejemplo, combustible, energia eléctrica entre
otros)

d. Prevencion de averias
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e. Mejora de la eficiencia de los equipos

f. Utilizacion de desechos
g. La utilizacion de mano de obra sin usar/subutilizada
h. Ahorro de energia

Reduccion de horas maquina ociosa.
j-  Reduccién del tiempo de ciclo de cualquier proceso
k. Mejora en disefio
|.  Reduccién en movimientos improductivos
. Mejorar el intercambio de recursos
Mejorar de la disciplina del lugar de trabajo
Mejorar la disponibilidad de mano de obra critica

© o 5 3

Cualquier otro problema especifico del area.

2. Conocer el estatus actual y establecimiento de metas. Después de haber
seleccionado un tema, los miembros deben tratar de entender la situacion actual
del problema. Listar de todos los posibles problemas relacionados con el proceso,
usar los datos para validar que realmente sean los problemas verdaderos,
seleccionar el problema prioritario y otra vez usar datos para definir el alcance de
este problema. El objetivo principal de estos pasos es reunir informacién y tomar el
estado del problema para que los miembros puedan establecer un conjunto
detallado de objetivos. Listar de todos los posibles problemas relacionados con el

proceso.

El método de Lluvia de ideas puede utilizarse para obtener ideas de cada miembro
en cuanto a los problemas que existen en el area. No todo lo identificado sera
necesariamente un problema al final de la sesién de lluvia de ideas, el CC debe
determinar si cada idea es un problema o una causa de un problema. Un proceso
de negocios tiene entradas y salidas. Las entradas provienen de proveedores 0

prestadores de servicios (interna) y las salidas a los clientes (interno). Nada
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negativo acerca de la entrada es una causa de un problema; y nada negativo

acerca de la salida es un problema.

Por ejemplo rodamientos de calidad pobre suministrados por la gestion de
materiales (proveedor aqui) para el Equipo de mantenimiento (usuario) para la

reparacién de una bomba usada por el equipo de operacion (cliente)

3. Establecimiento del Plan de actividad. Basado en los datos obtenidos en la
segunda etapa, los miembros establecen un plan de actividad, segun el concepto
de 5W1H. En este concepto, se abordan cinco preguntas W( Where, Who, what,
When y Why) y H (How). Los miembros deciden los temas a ser abordados (qué),
el fundamento para afrontar ellos (por eso), la programacion del tiempo detallado

del programa (cuando) y el lugar y asignacion de recursos (donde y quién y como).

Cbmo establecer un plan de actividades:

a. confirmar los problemas. Lluvia de ideas se basa en la opinidn, asi las ideas
clasificadas como problemas deben de ser confirmadas con los datos. La
necesidad de hablar con hechos en lugar de opiniones tiene que destacarse
porque todos tenemos opiniones y muy a menudo son muy diferentes. Esto hace
muy dificil para que el circulo pueda llegar a una decision y puede conducir a la
frustracién. Hojas de chequeo y otras formas se utilizan para la facil recoleccion,
sintesis y andlisis de los datos.

b. Seleccione un problema de alta prioridad. La eleccién de un problema de
alta prioridad basado en los datos recogidos en el paso 1. Si los datos no estan
disponibles, el Circulo de Calidad puede utilizar un diagrama de matriz para llegar
a un problema de alta prioridad. Confirmar el problema. Una vez que el problema

ha sido seleccionado y confirmado, el circulo hace una declaracion del problema
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C. definir la magnitud del problema. La magnitud del problema debe ser
definida en términos cuantificables (por ejemplo, De julio a agosto 2012, la perdida
10% de la produccién ocurri6 debido a la frecuente rotura de la cinta
transportadora). Este es un paso muy importante porque establece la base de
datos y que se utilizard mas tarde como una referencia en la medicion de mejora

generada por el circulo.

d. establecer una meta. El objetivo debe basarse en los datos; debe de ser
cuantificable en tiempo y espacio (por ejemplo La disponibilidad de mano de obra
debe mejorarse en un 20% durante el periodo de junio a noviembre de 2013).

4. Analisis de las causas. El objetivo principal de esta etapa es para confirmar que
medidas se pueden adoptar para cada clase de problema. Después de haber
seleccionado un tema, las causas y efectos de los problemas deben ser

identificados.

Esta es la etapa mas importante del proceso, como identifica las causas de los
problemas y muestra lo que necesita ser cambiado. En el proceso de resolucion
de problemas, es muy importante que los resultados sean examinados
conjuntamente con las causas, identificando asi la relacion de causa y efecto. Los
miembros deben consideran todas las posibles causas del problema y ver si hay
alguna correlacién entre ellos. Luego usan los datos para verificar las causa y
verificar si esas son las causas raices. Finalmente, se seleccione la causa raiz y
se consideran todas las posibles soluciones para eliminar esta causa raiz mas
critica, seleccione la mejor solucién y establezca un plan detallado sobre cémo

implementarla. ¢ Como proceder al andlisis de las causas?

a. Listar todas las causas posibles del problema. Las sesiones de lluvia de ideas

del circulo sobre las causas del problema. Una pregunta muy importante en este
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paso comienza con la palabra por qué. ¢Por qué se produjeron con mucha
frecuencia las averias? Los miembros del circulo enumerar sus respuestas a esta

pregunta hasta agotar a todas las posibles causas.

b. Mostrar la relacion entre las causas. Después de enumerar las causas, las
causas con clasificadas de acuerdo la relacion del problema si es de método,
maquina, materiales y medio ambiente (Las 4M). Y para mostrar la relacion entre
las causas se debe utilizar en diagrama de causa y efecto o diagrama de espina
de pescado. Una vez que las causas estan registradas en el diagrama de causa y
efecto, el circulo le pregunta "por qué?" otra vez para cada causa. Mas veces "por

qué?”

c. Identificar las causas. Una causa es valida si hay prueba que se produce y que
cuando se produce, el problema existe. Tienen que establecer que existe una

correlacion entre la causa y el problema

d. Seleccione causas. De las causas validas, el Circulo de Calidad selecciona las
causas. Si hay una relacién directa entre la causa y el problema y esta causa es
vista repetidamente en el diagrama de causa y efecto, entonces es la causa raiz.

e. Seleccione la causa raiz mas critica. Entre las causas, el circulo selecciona
aquella que esta relacionada mas directamente con el problema. La votacién

puede utilizarse para decidir cual causa raiz.

f. Listar de todas las formas posibles para eliminar la causa raiz mas critica. Otra
vez él debe de realizarse otra tormenta de ideas entre todos los miembros del
Circulo de Calidad. El lider debe ser capaz de desafiar a los miembros a ser
creativos, a desprenderse de sus preconceptos. Si un CC llega a un bloqueo
mental, es decir, no es capaz de llegar a ideas, deja la lista donde todo el mundo

pueda verla (por ejemplo, en un mural de anuncios en el lugar de trabajo) y se
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pueden afadir de nuevas ideas. Esto ayuda a proporcionar una lista para su

consideracion en la proxima reunion.

g. Seleccionar la mejor solucion. Las soluciones sugeridas deben ser
cuidadosamente evaluadas y probadas por posibles complicaciones. El circulo

puede utilizar diagramas de matriz para seleccionar la mejor solucién.

h. Establecer un plan detallado. El siguiente paso es que el circulo dar forma a los
detalles sobre la aplicacion de la solucion de la pregunta "Como?" Para cada
actividad se asigna un responsable y una fecha. Los detalles del plan se pueden

resumir en un diagrama de Gantt.

5. Probar las Medidas tomadas. Después de que se identifican las causas, las
posibles soluciones son examinadas, evaluadas y seleccionadas. Esta etapa tiene
como objetivo corregir las causas y establecer las medidas mas efectivas para
prevenir la reincidencia de los problemas. Las personas interesadas en el tema se
reunen para hablar de ello, teniendo en cuenta factores tales como eficacia, costo,

condicion de las restricciones e impactos sobre los demas factores.

6. Aplicacion de las medidas o soluciones. Los miembros entonces implementan
las soluciones en operaciones diarias, segun el plan y se monitorean los

resultados.

7. Evaluacion de la eficacia. Luego que se lleva a cabo la implementaciéon de las
medidas tomadas. Deben de ser medidos en porcentaje se han cumplido los
objetivos iniciales y esto se lleva a cabo conjuntamente con la evaluacion de

nuevas mejoras identificadas en el area.

El circulo identifica los resultados tangibles e intangibles, se verifican los datos y

se comparan con las metas ya establecidas. Los resultados tangibles son
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resultados de cambios en los procesos, mientras que resultados intangibles son
aquellos en &reas tales como mejoramiento en aprender habilidades y educacién a
los empleados. Si los resultados no cumplen con la meta, eentonces el circulo

tiene que regresar a etapas anteriores y volver a examinar los procesos.

8. Normalizacion y solucién permanente. Finalmente después de que se identifican
los métodos eficaces, estos son estandarizados en las operaciones diarias.
Basado en la estandarizacion, los miembros capacitan a las personas interesadas.
Ademas, nuevos manuales de capacitacion son creados y difundidos en el area
afectada y una evaluacion se lleva a cabo de vez en cuando, destinadas a
garantizar que el proceso se mantiene apropiadamente. El Ultimo paso en esta
etapa es para que el circulo determinar el siguiente problema a tratar, que puede

ser elegido de una lista generada en principio.

1.11 Las 7 herramientas de la calidad usadas en los circulos de
Calidad.

Garza (2003, pp. 145-169) comenta que las siete herramientas del control de
calidad se utilizan para recopilar, resumir y analizar datos (cuantitativos y
cualitativos) entre estas tenemos las siguientes:

1) La estratificacion

2) Diagramas de Pareto

3) Los diagramas de causa y efecto (diagramas de Ishikawa)

4) Gréficos

5) Hojas de verificacion y/o recopilacién de datos.

6) Histogramas

7) Diagramas de dispersion

8) Graficos de control
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1. La estratificacion. El objetivo de la estratificacion es captar un problema o
analizar sus causas mirando posibles y comprensibles factores o elementos. Los
datos recogidos de una sola poblacion es dividido, por tiempo, mano de obra,
maquinaria, metodos de trabajo, materias primas y asi sucesivamente en un
namero de estratos (o0 capas) para encontrar algunas caracteristicas latentes entre
los datos ya sean los iguales o similares. Por ejemplo, mientras estudiaba las
averias de la maquina se puede estratificar los datos en cambios de averias de
maquinas, turnos, operador, mantenimiento preventivo, mantenimiento de equipo

entre otros y entender los patrones emergentes.

2. Diagramas de Pareto. El analisis de Pareto es una herramienta que se utiliza
para priorizar los problemas en un orden tal que los recursos se pueden centrar en
'‘pocos vital' causas mas que los factores 'muchos trivial' que dan lugar a un
problema. Un diagrama de Pareto es una forma de gréfico de barras con los
elementos dispuestos en orden descendente para que se pueda identificar los
factores que contribuyen méas a un problema. Esta técnica es una forma gréfica de
resumir datos con el fin de destacar los principales contribuyentes a un resultado
global. Cada columna en la tabla representa un problema y el diagrama retrata los
problemas de orden decreciente de importancia. El mas alto siempre esta a la
izquierda y es el problema que se resolvera primero porque es el mas importante.
Se desarrolla con base en el principio de que el 20% de las causas tiene un 80%

del impacto

3. Causa y efecto diagramas. Esto es también conocido como espina de pescado
o diagrama de Ishikawa. Es una forma gréfica que se declara el sintoma de un
problema (efecto) y luego enumerando las razones posibles (causas) del
problema. El diagrama se construye mientras se realiza una lluvia de ideas sobre
el problema y luego las ideas se analizan para identificar la causa mas probable.

Es util identificar diversas causas afectan un problema dado.
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4. Gréficos. A gréafico es una herramienta utilizada para presentar un area de
interés en forma visual. Hay varios tipos de graficos y los mas comunes son

graficos de barras, graficos de linea y graficos.

5. Hojas de verificacion y/o recopilacion de datos. Son formas utilizadas para
recopilar datos de manera organizada. Se utilizan para validar problemas o causas
0 para revisar el progreso durante la implementacion de soluciones. Estas pueden
venir en diferentes formas y tamafos, y los miembros del circulo deben ser

capaces de disefarlas para adaptarse a sus necesidades.

6. Histogramas. Este es un grafico de barras vertical que muestra la distribucion
de datos en cuanto la frecuencia de aparicion de datos especificos. Los miembros
del circulo pueden ensefiarse a interpretar el significado de las varias formas de

los histogramas.

7. Diagramas de dispersion. Un diagrama de dispersion examina la relacion entre
datos pareados. Esta herramienta se utiliza generalmente por el CC cuando quiere
establecer la relacion entre causa y efecto, la relacion entre una causa y otra, una

relacion entre una causa y dos causas.

1.12 Técnicas utilizadas en los Circulos de Calidad.

Ademas del uso de las siete herramientas de la calidad usados en los CC Villar,
Gomez, y Monzon (1997, pp. 13-19) recomiendan utilizar técnicas de generacién
de idea como las lluvia de ideas, el enfoque del por qué- por qué, diagramas de
afinidad, 5S, 3Mu, 5W1H y 4M1E.

1. Lluvia de ideas. El propodsito de la lluvia de ideas es para sacar ideas de todos.

No esta permitida ninguna evaluacion durante el intercambio de ideas y puesto
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qgue no hay restricciones, un gran numero de ideas sobre en un problema son
generados por los miembros. Ideas locas son permitidas ofrecer, no esta permitida
la critica ni la burla. Estas ideas originales quedan anotadas en una hoja o pizarra

para posteriores analisis.

2. Enfoque por qué-por qué. Esta es una técnica que es sistematica y en forma de
sondeo interrogatorio destinado a las causas y los efectos en una solucion para
resolver problemas.

3. Diagrama de Afinidad. Es una herramienta para esclarecer la naturaleza de un
problema incierto o un evento cadtico mediante la coordinacion de ideas y

conceptos para obtener a través de la integracion datos sobre la base de afinidad.

4. 5S concepto. 5S es considerado la base para la mejora continua de la calidad y
productividad y representa conceptos de buena limpieza. Buena limpieza y
organizacion del lugar de trabajo estan directamente vinculadas a la consecucion
de disciplina en el lugar de trabajo e incluso en entornos de oficina. Problemas de
mala limpieza en términos de control de produccién, mantenimiento, garantia de
calidad y disefio llevara a un lugar de trabajo desorganizado. En contraste, buena
limpieza y organizacion de trabajo resultara en el mejor cumplimiento de horarios,
menos averias de la maquina, menores tasas de accidentes y pronta exposicion

de areas problematicas.

5. Enfoque de eliminacién 3Mu. El término 3Mu soportes para tres elementos —
muda(desperdicio),Muri (desmesura) y Mura (dispersion), que debe ser eliminado

para aumentar la eficiencia en el trabajo

6. 5W1H. 5W1H significa seis palabras que comienzan con preguntas que se
necesitan para ser contestadas para describir un hecho correctamente: Qué,
cuando, donde, quien, como y por qué. La gente CC se recomienda seguir estas

preguntas con el fin de comprender los hechos sin ninguna omision.
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7. AM1E. 4M1E representa los cinco elementos necesarios en la produccion
(hombre, méaquinas, materiales, método y el medio ambiente). Cuatro palabras
empiezan con la letra m y con e, por lo tanto es llamado 4M1E. Esto a menudo se

utiliza como un método de estratificacion en diagramas de causa y efecto.
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CAPITULO 2- HISTORIA Y DESCRIPCION DE LA
EMPRESA

Toda la informacion expuesta en este capitulo fue tomada de diferentes fuentes de
la pagina web que seran especificadas en la bibliografia de este monografico.
Algunas informaciones son copias para no desvirtuar el significado de la

informacion.

Covidien, anteriormente TycoHealthcare, es uno distribuidores y fabricantes de
dispositivos médicos mas grandes en el mundo. Incorporada en Dublin, Irlanda, a
pesar de sus oficinas corporativas estan ubicadas en Mansfield, Massachusetts,
EE.UU. El 29 de junio de 2007, Covidien se convirti6 en una compafia
independiente que cotiza en bolsa después de haber sido escindida de Tyco

International.

Covidien cuenta con mas de cuarenta y un mil (41,000) empleados en cincuenta y
nueve (59) paises y sus productos se venden en mas de ciento cuarenta (140)
paises alrededor del mundo.

2.1 Historia de la Empresa

Covidien se constituyé el 30 de junio de 2007, cuando Tyco International se
separd en tres compafiias con acciones que cotizan en bolsa de valores. Sin
embargo, la historia comenzé mucho antes. Cada una de las compafiias que
finalmente se integrarian para conformar Tyco Healthcare, y ahora Covidien,
tienen un rico pasado que, en algunos casos, se remonta a mas de 100 afios. Una

de ellas comenz6 en 1867.

1909 — Charles T. Davis y Fred A. Geck fundaron Davis and Geck Company .
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1964 — LeonHirsch funda U.S. Surgical.

1994 — Tyco adquiere Kendall Company, entre los principales fabricantes y
distribuidoras del mundo.

1998 — Tyco adquiere Sherwood, Davis &Geck, fabricante y distribuidora de
productos médicos descartables

1998 — U.S. Surgical adquiere Valleylab de Pfizer, Inc.

1998- Tyco adquiere U.S. Surgical, fabricante de dispositivos médicos de sutura y
autosutura.

2007 — TycoHealthcare se separa de Tyco International y se convierte en una

compafiia independiente con el nombre de Covidien.

En 1995, Richard J. Meelia se convirti6 en presidente de la division de
TycoHealthcare. Meelia continué en esa posicién hasta laseparaciéon. En 2011,

José E. Almeida se convirtié en el presidente y director ejecutivo de Covidien.

Entre 1996 y 2002, antes de la separacion de Tyco, mas de 50 empresas fueron
adquiridas, aumentando significativamente la gama de ofertas de productos. Hoy
en dia, los productos de Covidien se utilizan en la mayoria de todas las areas del
hospital, y en muchos otros entornos sanitarios. Las categorias clave de productos

incluyen:

e Los instrumentos de Endomecanica, incluidos los instrumentos
laparoscopicos y grapadoras quirdrgicas.

e Los productos SoftTissueRepair, incluyendo las suturas, mallas y productos
biocirugia.

e Los dispositivos de energia, incluidos los productos para cauterizacion de
vasos, productos de electrocirugia, productos de ablacion y bienes de
capital relacionados.

e La oximetria y los productos de seguimiento, incluidos sensores, monitores

y productos de gestion de la temperatura.
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Las vias respiratorias y la ventilaciébn de productos, incluidos los productos
las vias respiratorias, ventiladores, sistemas de respiracion y de los
productos de terapia de inhalacion.

Los productos vasculares, incluidos los productos de compresion y
productos de terapia vascular.

Los SharpSafety productos, incluyendo agujas de jeringas y los productos y
los productos punzantes descartables.

Los productos de especialidades farmacéuticas, incluyendo los
medicamentos de marca y genéricos y productos de tratamiento de la
adiccion.

Los ingredientes farmaceéuticos activos, incluidos los narcoticos medicinales
y paracetamol, péptidos, estearatos y fosfatos.

Los productos quimicos de especialidad, incluyendo Mallinckrodt y JT Baker
utilizé productos quimicos en los laboratorios y la industria farmacéutica.
Productos de contraste, incluyendo sistemas de administracién de contraste
y agentes de contraste.

Los radiofarmacos, incluyendo los is6topos radiactivos asociados y los
productos farmacéuticos utilizados para el diagnéstico y tratamiento de la
enfermedad.

Los productos de cuidados de enfermeria, incluyendo el cuidado de
heridas, la urologia, la alimentacién enteral, incontinencia y productos de
succion.

Productos médicos quirdrgicos, incluidos los suministros de sala de
operaciones y accesorios, productos de termometria, electrodos y papel
cuadriculado.

Los originales de los productos de fabricante de equipos incluyen
suministros médicos tales como jeringas y agujas fabricadas por otras

comparniias de instrumentos médicos.
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Covidien cuenta con mas de cuarenta y un mil (41,000) empleados en cincuenta y
nueve (59) paises y sus productos se venden en mas de ciento cuarenta (140)
paises alrededor del mundo.

2.1.1Covidien Republica Dominicana

Covidien inici6 sus operaciones en la Republica Dominica en el 1999. Desde
entonces se convirti6 en la primera planta de fabricacion de dispositivos
quirargicos de San lIsidro. La inversion total de la empresa al pais alcanza unos
US$ sesenta y siete (67) millones de ddlares y actualmente genera mil quinientos
(1,500) puestos de trabajo.

Entre sus principales productos de fabricaciébn se encuentran: instrumentos para
cirugias minimamente invasivas, incluyendo puertos de acceso y trocars para
cirugias laparoscopicas, aplicadores laparoscopicos de clips, productos para
extraccion laparoscopica de especimenes, grapadoras quirdrgicas, asi como

suturas quirdrgicas absorbible y no absorbible.

Las nuevas tecnologias incluyen procesos de soldadura por ultrasonidos,
soldadura por radiofrecuencia, robédtica, maquinarias semiautomaticas para
ensamblaje, maquinarias para empaque con barrera estéril, equipos automaticos

de deteccion de fugas, equipos de inspeccién por rayos X.

En el afio 2012, Covidien adquiri6 tres empresas de dispositivos médicos en

Israel:

e superDimension, un desarrollador endoscopio pulmonar fue adquirido por

trescientos cincuenta millones de ddlares (US$350,000,000)
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e Oridion Systems Ltd., monitores respiratorios capnografia y el fabricante de

los médulos fue adquirida por trescientos cuarenta y seis (US$346,000,000)

e PolyTouch, un desarrollador de tecnologias de colocacion de malla de
hernia fue adquirida por cuarenta millones de dolares (US$40,000,000).
Covidien es un patrocinador importante de los Medias Rojas de Boston y New

England Patriots.

2.2 Estructura

Vision general del segmento

Los dispositivos médicos
« Soluciones respiratorias y monitoreo
e Soluciones quirargicas

o Terapias Vasculares

Suministros Médicos
o Cuidados de enfermeria
« Fabricante de equipos originales
o Médico quirargico
e Productos SharpSafety

Farmacia
« Ingredientes farmacéuticos activos
e Productos de contraste
o Los radiofarmacos

« Productos farmacéuticos especializados
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2.3 Divisiones

Covidien es uno distribuidores y fabricantes de dispositivos médicos mas grandes
en el mundo. Su amplio portafolio incluye suministros médicos, equipo de
monitoreo, instrumental médico y analgésicos farmacéuticos en volumen, vende

bajo las marcas como:

. Autosuture.

Pionero en engrapado quirdrgico e instrumentacion laparoscépica desde hace més
de 30 afos, la marca Autosuture de Covidien ofrece una linea completa de
productos quirdrgicos e instrumentacion para laparoscopia, endoscopia Yy

procedimientos quirdrgicos tradicionales, asi como para mapeo linfatico.

o BioSurgery
BioSurgery de Covidien ofrece biomateriales quirtrgicos innovadores, respaldados
por una base firme de evidencia clinica, proveen resultados superiores al personal

al cuidado de la salud y sus pacientes.

o Devon
Reconocido lider de productos quirargicos desechables, la linea Devon de
Covidien est4 disefiada teniendo en mente la seguridad del paciente y del

personal clinico, asi como la eficiencia en el cuarto de operaciones.

o Kendall

La linea Kendall de Covidien fabrica y distribuye productos médicos utilizados en
gran variedad de instalaciones clinicas en todo el mundo, incluyendo hospitales,
centros de rehabilitacion y en el hogar del paciente. Kendall abarca desde
productos para curaciones, terapia vascular, cuidados para urologia e

incontinencia, cuidados del bebé hasta agujas y jeringas.
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o Mallinckrodtimaging

La gama de Imagenologia de Covidien tiene una larga historia en el desarrollo,
fabricacion y comercializacion de productos para hospitales, centros de
Imagenologia independientes y laboratorios nucleares. Nuestros clientes
pertenecen a diferentes departamentos: Radiologia, Tomografia, Resonancia

Magnética, Hemodinamia, Cardiologia, Medicina Nuclear, Urologia y Quir6fanos.

o Nellcor

La marca Nellcor de Covidien es uno de los lideres mundiales en proveer equipos
de pulso oximetria y monitoreo de vias aereas y temperatura. Ademas de su
continua dedicacion a mejorar la efectividad en el cuidado del paciente, Nellcor

ofrece a sus clientes un excepcional nivel de servicio y soporte técnico.

o PuritanBennet

Lider innovador en ventilacion mecéanica y equipos de terapia respiratoria por mas
de 50 afios. La linea PuritanBennet de Covidien ha desarrollado algunos de los
equipos para cuidados criticos mas confiables del mundo, incluyendo el ventilador
840, el ventilador de la serie 700 y los ventiladores de la serie 7200. Ademas de
una comprensiéon profunda de los problemas del cuidado respiratorio a los que se
enfrentan los médicos cada dia, PuritanBennet ofrece excelente servicio y soporte,

asi como amplios recursos didacticos para clinicas.

. SportsSurgery
La division SportsSurgery de Covidien fue creada en Noviembre de 2007 con la
adquisicién de ScandiusBiomedical, Inc. y la consolidacion de los productos de la

Medicina Deportiva Quirargica de los Estados Unidos de América.
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. Syneture

Gracias al trabajo en conjunto con cirujanos, enfermeras y personal de quiréfanos
la marca Syneture de Covidien ha desarrollado tecnologias novedosas que
permiten el avancede la ciencia para cerrar heridas.Fabricante lider de productos
innovadores para el cierre de heridas.Syneture ofrece una de las lineas de

productos de sutura mas destacados de la industria.
o Valleylab

La marca Valleylab de Covidien es lider mundial en el disefio, fabricacion y

comercializacion de sistemas médicos avanzados y accesorios en el mundo.

2.4 ¢Qué significa Covidien?

“Co”, deriva de la palabra en latin para "juntos" y “Vi” deriva de la palabra en latin

para "vida".

Ademas, Covidien es un nombre Unico en nuestro espacio dentro de la industria

del cuidado de la salud, y tiene como fin distinguirse de nuestros competidores.
El logo de Covidien tiene una gran importancia ya que representa dos de los

valores principales: la Comprension y Colaboracion. Dos C "que forman

corchetes". Visualmente, expresa apoyo e integracion
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2.5 Mision, Visiéon y Valores

Mision

“Crear y ofrecer soluciones innovadoras en el sector del cuidado de la salud,
desarrolladas en colaboraciéon con profesionales médicos, que aumenten la
calidad de vida de los pacientes y mejoren los resultados para nuestros clientes y

accionistas.” (Covidien, s/a)

Visién
“Brindar valor real inigualable a nuestros clientes ofreciendo soluciones que
mejoran los resultados y servicios de salud a los pacientes con innovaciones

clinicamente conducentes y econdmicamente valiosas.” (Covidien, s/a)

Valores

“‘Responsabilidad: Cada uno de nosotros asume la responsabilidad de brindar
resultados excepcionales para nuestros socios, pacientes y compaferos de
equipo.” (Covidien, s/a)

“Colaboracion: Somos socios integrales que trabajamos con nuestros colegas vy
clientes a fin de generar ideas innovadoras que resuelvan los desafiantes

problemas relacionados con el cuidado de la salud.” (Covidien, s/a)

“Comprension: Somos profesionales dedicados; comprometidos a mejorar la salud

y el bienestar de los pacientes en todo el mundo.” (Covidien, s/a)
“Diversidad: Nos esforzamos por alcanzar una cabal comprension de nuestro

mercado, nuestros clientes, nuestras comunidades y nuestros empleados.”

(Covidien, s/a)
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2.6 Certificaciones de la Empresa.

La empresa posee varias certificaciones internacionales que les permite
distribuir sus productos en toda parte del mundo. Entre las mas importantes
estaniS0-13485, ANVISA, CMDR, JPAL, 21CFR 820.

e [S0O-13485

Segun Abuhav (2012, p. 1) la ISO 13485 especifica los requisitos de un sistema de
gestidn de la calidad cuando una organizacion precisa demostrar su capacidad de
proporcionar productos sanitarios y servicios relacionados que cumplen de forma
coherente requisitos del cliente y requisitos reglamentarios aplicables a los

productos sanitarios y a los servicios relacionados.

El objetivo principal de la ISO 13485 es facilitar los requisitos reglamentarios

armonizados de productos sanitarios para los sistemas de gestion de la calidad.

Todos los requisitos de la ISO 13485 son especificos para las organizaciones que
suministran productos sanitarios, sea cual fuere el tipo o tamafio de la

organizacion.

e ANVISA

Segun los autores Giovanella, Feo, Faria y Tobar (2012, p. 262), ANVISA por sus
siglas en espafiol Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, es el organismo
regulador autonomo del gobierno de Brasil, la cual esta dirigida por un Consejo de

Administracion colegiado, compuesto por cinco miembros.

Es la responsable del control sanitario de todos los productos y servicios sujetos a
vigilancia sanitaria, tales como medicamentos y alimentos - nacionales o
importados -, y es responsable de la aprobacion, para su posterior
comercializacién o produccion en el pais, de éstos productos. Ademas, junto con
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el Ministerio de Relaciones Exteriores mantiene una vigilancia en los puertos,
aeropuertos y fronteras sobre las cuestiones relacionadas con la vigilancia de la
salud.

e Canadian Medical Device Regulations (CMDR)

Comenta el autor Intes (2008, p.281) que para vender productos médicos en
Canada, las empresas deben cumplir los reglamentos canadienses de productos
sanitarios establecidos por la legislacion del sector. Estos incluyen un sistema de
evaluacion de conformidad de productos sanitarios canadiense (CMDCAS).

Como requisito para vender productos de las clases Il, lll y IV en Canada la
empresa interesada debe haber sido auditada o certificada por la certificacion ISO

13485. El o la firma auditora debe ser reconocida por el gobierno de Canada.

e JPAL - Reglamentos japoneses de productos sanitarios

Umemura (2011, p.119) que para acceso de los productos al mercado japonés
requiere cumplimiento con los reglamentos japoneses sobre productos sanitarios
conocidos como se conoce en sus siglas en inglés Japanese Pharmaceutical
Affairs Law (JPAL).

“Los reglamentos japoneses sobre productos sanitarios permiten a los organismos
acreditados, inspeccionar la documentacion técnica, auditar la planta de
fabricacién de un nimero cada vez mayor de productos sanitarios y reactivos para
diagndstico in vitro de la clase Il, y darles acceso al mercado japonés. La auditoria
de JPAL no siempre sigue el proceso acreditado por los fabricantes a partir de
programas como el marchamo CE, CMDCAS e ISO 13485. Las diferencias
incluyen el hecho de que la aplicacion corresponde al titular de la autorizacion del
mercado japonés mas que al fabricante, y de que se efectian auditorias cada 30
meses. Es importante comentar estos datos con nosotros en una fase temprana,

para entender los beneficios de las auditorias y la certificacion de SGS en el
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mercado japonés, dado que le ayudamos a obtener la certificacion correcta en el

momento oportuno.” (Umemura 2011, p.119).

2.7 Mision de calidad de COVIDIEN

“Entregamos valor a nuestros clientes y a la comunidad ofreciendo productos vy
servicios para el cuidado de la salud seguros, eficaces e innovadores, de manera
eficiente que cumple o excede los requisitos de nuestros clientes, las normas y las

regulaciones.” (Covidien, s/a)

2.8 Vision de calidad COVIDIEN

“La calidad de los productos y servicios que proveemos es nuestra principal
prioridad. Ofrecemos a nuestros empleados la estructura, los sistemas, los
recursos, los materiales, los equipos, las herramientas, la capacitacion, la
motivacion y las recompensas para posibilitarles el logro de esta mision.
Conformandonos como un equipo, compartiendo y alineando nuestros objetivos,
desempefiandonos siempre con sentido de urgencia y concentrandonos en todo
momento en lo que mas conviene a nuestros clientes, aseguraremos el éxito, tanto

individual como colectivo”. (Covidien, s/a)

2.9 Politica de calidad

“Covidien Surgical Solutions fabrica dispositivos innovadores de alta calidad para
mejorar la calidad de vida de los pacientes y los resultados de nuestros clientes.

“(Covidien, s/a)
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“Estamos comprometidos a promover y mantener una cultura de calidad a lo largo
y a lo ancho de la organizacion. En todo el mundo, cada empleado juega un rol

vital en el cumplimiento de este compromiso. “(Covidien, s/a)

“Nuestro objetivo es brindar un valor unico a nuestros clientes mediante productos
y servicios que cumplan con sus expectativas o las excedan. Para cumplir con
este objetivo, nos aseguramos que nuestro Sistema de gestion de calidad sea
adecuado, apropiado e implementado eficazmente de acuerdo con requerimientos,
normas y regulaciones legales y con objetivos de calidad establecidos.” (Covidien,

s/a)

2.10 Formacién y seguridad en el laboratorio

Para garantizar el maximo nivel de atencion, Covidien se compromete con el
desarrollo, la prueba y la capacitacion de los profesionales médicos sobre el uso
seguro y eficaz de las nuevas y mejores tecnologias médicas. Siempre que sea
posible, métodos y modelos inanimados se utilizan para estos fines. Cuando los
objetivos relativos a la seguridad y la eficacia de las tecnologias médicas no
pueden abordarse adecuadamente a través de estas alternativas, puede ser
necesario el uso de animales de laboratorio. El uso de animales para asegurar la
tecnologia segura y eficaz en ultima instancia, reduce al minimo los riesgos para
todos los pacientes durante el tratamiento clinico. Covidien elimind el uso de

pruebas con animales para la formacién de ventas desde el 2009.

La empresa es apoyada por las normas reglamentarias en materia de la utilizacién
de animales de laboratorio en el proceso de desarrollo de nuevos dispositivos
médicos. Ademas se cumplen con las pautas que indican la necesidad de que los

estudios en animales antes de cualquier exposicion humana tal como se indica en
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la Declaracion de Helsinki, Principios Eticos de la Asociacién Médica Mundial para

la Investigacion Médica en Seres Humanos.

La Politica de Covidien requiere que exista una expectativa razonable de que la
investigacion en seres vivo, contribuira significativamente a la mejora de la salud y
el bienestar de los pacientes antes de que los animales se utilicen para la
investigacion. Covidien se dedica al desarrollo de nuevos métodos que
reemplazara a la necesidad de los animales de laboratorio en la investigacion, la
educaciéon y las pruebas médicas y cientificas. Cuando es absolutamente
necesario el uso de animales, Covidien apoya la reduccion del numero de
animales implicados a un minimo inevitable y perfeccionamiento de los
procedimientos experimentales para reducir al minimo cualquier sufrimiento

causado.

Covidien apoya activamente a los grupos externos dedicados al desarrollo de
meétodos alternativos de pruebas que obvia la necesidad de experimentar con
animales por completo , como el Centro de la Universidad Johns Hopkins para
Alternativas a la Experimentacion Animal ( CAAT ) y el Centro Nacional para la
sustitucion, mejora y reduccion de los animales en Investigacion ( NC3Rs ) .

Como lider mundial en productos para la salud, se cifie a los mas altos estandares

para la evaluacion, desarrollo y ejecucién de la enseflanza alternativas y

modalidades de formacién
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Capitulo [lll. Andlisis de los beneficios de Ila
implementacidén de los Circulos de Calidad en el area de
Manufactura de Suturas de la empresa
Covidien Republica Dominicana.

3.1 Aspectos metodologicos

En el siguiente capitulo se detallara el tipo de investigacion que se estara
realizando asi como la metodologia a ser utilizada en él analisis de los beneficios
de la implementacion de los Circulos de Calidad en el area de Manufactura de

Suturas de la empresa Covidien Republica Dominicana afio 2013.

Las herramientas a ser utilizadas para poder brindar un mejor diagnostico del
estado actual serd la encuesta. La encuesta sera aplicada a los ensambladores
del area de manufactura para medir el nivel de envolvimiento de los empleados en
la resolucién de los problemas del &rea y en el aporte de ideas. También se hara
una segunda encuesta facilitando un pequefio folleto resumen de los Circulos de
calidad para después de haberlo leido responder una encueta con relacion a

estos.
Se presentara el estado actual de los principales indicadores de calidad del area

de manufactura de sutura y para mejor comprension de los lectores se estaran

definiendo el uso de cada uno de los indicadores.
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3.2 Estado actual de los indicadores de calidad en el area de
Manufactura de Suturas.

3.2.1 Indicadores de Calidad.

“Los indicadores de calidad son instrumentos de medicion, basados en hechos y
datos, que permiten evaluar la calidad de los procesos, productos y servicios para
asegurar la satisfaccion de los clientes, es decir, miden el nivel de cumplimiento de
las especificaciones establecidas para una determinada actividad o proceso
empresarial. Los indicadores de calidad, idealmente pocos aunque representativos
de las areas prioritarias 0 que requieren supervision constante de la
gestion.”(Manual Guia Para La Definicion E Implantacion De Un Sistema De
Indicadores De Calidad, 2002, p.4).

Los indicadores mas importantes usados en el area de manufactura de suturas

tenemos los siguientes:

“Defectos por millon de oportunidades (DPMO): Es el numero de defectos
encontrados en cada millon de unidades™. (Mediciones para Seis Sigma, 2004, p.
1).

Producto Retenido (Product Hold): Es cuando el producto tiene algun problema de
calidad y el mismo es retenido en los centros de distribucion para que no pueda

ser distribuido en el mercado.

Recogida de Productos (Recall): Es cuando algun producto afectado por
problemas de calidad se encuentra en el mercado, por lo que el mismo es
recogido directamente desde la manos del cliente ejemplo: clinicas, hospitales,

farmacias entre otros.
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3.2.2 Situacioén actual de los Indicadores de Calidad.

Desde el 2010 la empresa no ha tenido un buen desempefio en los indicadores de
calidad ya definidos anteriormente como el DPMO y Product Hold. Estos han

tenido una tendencia a desmejorar con relacion a un afio tras otro.

Los DPMO o defectos por milldn de oportunidades es el principal indicador del
area farmacéutica la cual da una perspectiva que como se comporta la calidad del
proceso por lo que mientras mas cercano a cero indica un proceso mas estable y
con niveles confiables de calidad. De esta misma manera se comporta los Product
Hold pero este tiene un impacto mas directo al cliente ya que el producto después
de haber sido elaborado tiene que ser retenido, por lo que no puede ser liberado

al mercado.

3.3 Analisis de los beneficios de los Circulos de Calidad en el
area de Manufactura de Suturas.

Para el andlisis de los beneficios de los Circulos de Calidad se hicieron dos
encuestas en el area de Manufactura de suturas. La primera dirigida a los
ensambladores del area con el objetivo de medir como los empleados someten
ideas o son involucrados en la resolucién de los problemas de su area y una
segunda encuesta dirigida a los lideres de grupo del area donde se procedera a
facilitarles un folleto con la informacién basica sobre lo que es los Circulos de
Calidad para después contestar una encuesta para medir segin su percepcion le
ayudaria a resolver los problemas del area y también si les gustaria la

implementacion de la misma.
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A continuacion se muestran los resultados de las dos encuestas realizadas para
medir los beneficios que se obtendran con la implementacion de los Circulos de
Calidad en el area de manufactura de suturas.

3.3.1 Resultados encuesta a los ensambladores

Tabla No 1.La empresa te permite expresar una idea sin saber su valor.

Respuesta Frecuencia %

Si 70 64.8%
No 38 35.2%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 70 personas lo cual representa un 64.8%
respondieron que si la empresa les permite expresar sus ideas sin saber su valor

y el 35.2% respondieron que no.

Grafico No.1 La empresa te permite expresar una idea sin saber su valor
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Fuente: Tabla No. 1
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Tabla No 2. Existen riesgos al someter una idea

Respuesta Frecuencia %

Si 18 17%
No 90 83%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 18 personas lo cual representa un 17%
respondieron que si existe riesgo al someter una idea y mientras que el 83%

respondieron que no.

Grafico No.2 Existen riesgos al someter una idea
90.0% -

83.0%

80.0% -
70.0% -
60.0% -
50.0% -
40.0% -
30.0% -

20.0% - 17.0%

10.0% -

0.0% -

Si

Fuente: Tabla No. 2
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Tabla No 3. Las Ideas son generalmente implementadas

Resuesta Frecuencia %

Si 20 19%
No 88 81%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 18 personas lo cual representa un 19%
respondieron que si sus ideas son generalmente son implementadas, mientras

que el 81% respondieron que no.

Grafico No.3 Las Ideas son generalmente implementadas
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Tabla No 4. Se involucra en la solucion de los problemas

Resuesta Frecuencia %

Si 56 52%
No 52 48%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 56 personas lo cual representa un 52%
respondieron que si sus ideas son generalmente son implementadas, mientras

que el 48% respondieron que no.

Grafico No.4 Se involucra en la solucion de los problemas
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Tabla No 5. Son consideradas sus sugerencias o0 propuestas

Respuesta Frecuencia %
Si 71 66%
No 37 34%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas
De 108 personas encuestadas 71 personas lo cual representa un 66%

respondieron que si son consideradas sus sugerencias o propuesta, mientras
que el 34% respondieron que no.

Grafico No.5 Son consideradas sus sugerencias 0 propuestas
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Tabla No 6. Considera que sus compafieros trabajan en equipo, para la
ejecucion de los objetivos

Respuesta Frecuencia %

Si 82 76%
No 26 24%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 82 personas lo cual representa un 76%
respondieron que si todos sus compafieros trabajan en equipo para la ejecucion

de los objetivos, mientras que el 24% respondieron que no.

Grafico No.6 Considera que sus compaferos trabajan en equipo, para la ejecucion
de los objetivos
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Tabla No 7. Se promueve el trabajo en equipo y la cooperacion.

Respuesta Frecuencia %

Si 79 73%
No 29 27%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 79 personas lo cual representa un 73%
respondieron que si se promueve el trabajo en equipo y la cooperacion, mientras

que el 27% respondieron que no.

Grafico No.7 Se promueve el trabajo en equipo y la cooperacion.
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Tabla No 8. Se promueve la creatividad, innovacién y la mejora continua en la
empresa.

Respuesta Frecuencia % \
Si 85 79%
No 23 21%
Total 108 100%

Fuente: 108 ensambladores encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 108 personas encuestadas 85 personas lo cual representa un 79%
respondieron que si se promueve la creatividad, innovacion y la mejora continua

en la empresa, mientras que el 21% respondieron que no.

Grafico No.8 Se promueve la creatividad, innovacién y la mejora continua en la
empresa.
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3.3.2 Resultados encuesta a los Lideres de Grupo

Tabla No 9. Entendimiento del concepto de Circulo de Calidad.

Respuesta Frecuencia % |
Si 23 92%
No 2 8%
Total 25 100%

Fuente: 25 Lideres de Grupo encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 25 personas encuestadas 23 personas lo cual representa un 92%
respondieron que si entendieron el concepto de Circulo de Calidad y el 8%

respondieron que no.

Grafico N0.9 La empresa te permite expresar una idea sin saber su valor
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Tabla No 10. Segun los beneficios de los Circulos de Calidad estaria de acuerdo
en la implementacioén del mismo en su area de trabajo.

Respuesta Frecuencia %

Si 24 96%
No 1 4%
Total 25 100%

Fuente: 25 Lideres de Grupo encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 25 personas encuestadas 24 personas lo cual representa un 96%
respondieron que estan de acuerdo con la implementacion de los circulos de

calidad en su area y el 4% respondieron que no.

Grafico No.10 Segun los beneficios de los Circulos de Calidad estaria de acuerdo
en la implementacién del mismo en su area de trabajo.
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Tabla No 11. Utilidad los circulos de calidad para la resolucion de algin
problema en su area de trabajo.

Respuesta Frecuencia %

Si 24 96%
No 1 4%
Total 25 100%

Fuente: 25 Lideres de Grupo encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 25 personas encuestadas el 96% respondieron que si seria de utilidad los
Circulos de calidad para la resolucién de algun problema en el area y el 4% no

esta de acuerdo.

Grafico No.11 Utilidad los circulos de calidad para la resolucion de algun problema
en su area de trabajo.
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Tabla No 12. Estaria usted de acuerdo para ofrecerse como voluntario para
participar en un Circulo de Calidad

Respuesta Frecuencia %

Si 20 80%
No 5 20%
Total 25 100%

Fuente: 25 Lideres de Grupo encuestados del Area de Manufactura de Suturas

De 25 personas encuestadas el 80% respondieron que si se ofrecerian de
voluntario para participar en un Circulo de Calidad y el 20% no.

Grafico No.12 Utilidad los circulos de calidad para la resolucién de algun

problema en su area de trabajo.
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3.4 Resumen ejecutivo de las Encuestas.

Al analizar los resultados de la encuesta a los ensambladores se identifico que hay
parte del personal que percibe que la empresa no les permite expresar sus ideas y
gue existen riesgos al dar una idea. También hay una gran parte que siente que
sus ideas no son implementadas lo que influye en su respuesta que no son
involucrados en la resolucibn de problemas en su &rea y por ende en la

percepcion de que no son tomadas en cuenta sus sugerencias o propuestas.

Segun los objetivos de los Circulos de Calidad tratados en el capitulo anterior, se
puede apreciar que los mismos ayudarian en gran medida a que los
ensambladores se sientan mas involucrados en la resolucién de los problemas del

area y a que aporten mas ideas para mejorar la situacion actual.

De la encuesta a los Lideres de Grupo se pudo notar la compresion de los
Circulos de Calidad y sus beneficios, por lo que estuvieron de acuerdo con la
implementacion del mismo para la solucion de los problemas en el area,
principalmente los relacionados con calidad del producto. La mayoria se mostraron
positivos para ofrecerse como voluntarios para participar en los CC lo que haria

mas facil la implementacion y con mejores beneficios para la empresa.
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CONCLUSIONES

Los Circulos de Calidad han demostrado ayudar en la mejora continua de la
calidad en las empresas que lo aplican, pero para esto se necesita la participacion
activa de toda la organizacion asi como el involucramiento de todos los niveles. El
punto mas importante para la implementacion de los Circulos de Calidad es el
adecuado entrenamiento del personal y asegurarse de que los mismos hayan

comprendido todo lo relacionado a esta herramienta.

Algo importante que se debe entender es que los resultados no son inmediatos,
toma cierto tiempo, pues implica un esfuerzo conjunto, contando principalmente
con el apoyo de la alta gerencia. Los Circulos de Calidad no seran una formula
magica que resolvera todos los problemas existentes dentro de la organizaciéon

pero si proporcionara herramientas necesarias para eliminar gran parte de estos.

En conclusion segun los resultados arrojados por las encuestas, la
implementacion de los Circulos de Calidad ayudara a mejorar los problemas de
calidad, de esta manera los indicadores. Por otro lado también incrementara la

productividad del &rea y la motivacion de todos los empleados.
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RECOMENDACIONES

Implementacion de los Circulos de Calidad mediante la contratacion de un
experto en esta herramienta para el correcto despliegue del mismo.
Coordinar secciones de entrenamientos y asegurarse de que todo el
personal comprenda el concepto.

Involucramiento y compromiso de la alta gerencia.

Se debe formar un grupo y un area que sirvan para la corrida piloto, la cual
marcara las pautas a seguir para la correcta implementacion en las demas
areas.

Diseflar mecanismos que puedan dar fiel seguimiento a las herramientas de
calidad, ya sea creando procedimientos o politicas.
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ANEXOS

Anexo A.
Encuesta ensambladores

Conteste las preguntas del siguiente cuestionario marcando con una X, esta informacion sera de
caracter confidencial.

# Preguntas Si No

1 ¢ Consideras que la empresa te permite
expresar una idea sin saber su valor?

2 ¢ TU crees que hay riesgos al dar una idea?

3 ¢Son las ideas generalmente
implementadas?

4 ¢ Es usted involucrado en la bausqueda de
soluciones en su area de trabajo?

5 Son consideradas sus sugerencias 0
propuestas?

6 Considera que sus compafieros trabajan en
equipo, para la ejecucién de los objetivos?

7 Se promueve el trabajo en equipo y la
cooperaciéon?

8 Se promueve la creatividad, innovacion y la
mejora continua en la empresa?
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Anexo B.
Encuesta Lideres de Grupo

Después de haber leido el folleto sobre los Circulos de Calidad, conteste las preguntas del
siguiente cuestionario marcando con una X, esta informacién seré de caracter confidencial.

# Preguntas Si | No

1 Luego de haber leido el folleto entiende
usted el concepto de Circulo de Calidad?

2 Segun los beneficios de los Circulos de
Calidad estaria de acuerdo en la
implementacion del mismo en su area de
trabajo?

3 Le seria (til los circulos de calidad para la
resolucién de algiin problema en su area
de trabajo?

4 ¢ Estaria usted de acuerdo para ofrecerse
como voluntario para participar en un
Circulo de Calidad?
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