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Resumen de la tesis que presenta Martin Emmanuel Castro Sanchez como requisito parcial
para la obtencién del grado de Maestro en Ingenieria e Innovacién.

Andlisis de Reducciéon de Redundancias en Mediciones de Tejido Porcino para Valvula
Adrtica Transcatéter

La investigacion busco retar la actual creencia acerca del proceso medicion de grosor de
tejido para detectar la calidad de las valvas utilizadas en la manufactura de la valvula
aortica transcatéter, esto con el fin de poder reducir el tiempo de operacion del proceso
y generar a la empresa una ventaja competitiva reduciendo los tiempos de operaciéon de
un proceso critico, para confirmar las hipétesis fue utilizado un anélisis de concordancia
por atributos.

Resumen aprobado por:

Dr. Alejandro Guzman Ocegueda
Director de Tesis

Palabras Clave

Valvula adrtica, estenosis, valva, analisis de concordancia por atributos.



Abstract of the thesis presented Martin Emmanuel Castro Sdnchez as a partial requirement to
obtain the Master’s in Engineering and Innovation.

Redundancy Reduction Analysis in Porcine Tissue Measurements for Transcatheter
Aortic Valve

In the investigation seeks to challenge the current belief about the process of measuring
tissue thickness to detect the quality of the leaflets used in the manufacture of the
transcatheter aortic valve, this in order to reduce the operation time of the process and
generate the company a competitive advantage reducing the operating times of a critical
process, to confirm our hypotheses it was use the analysis of concordance by attributes.

Abstract approved by:

Dr. Alejandro Guzman Ocegueda

Tesis Director

Keywords: Aortic valve, stenosis, valve, Attribute Assessment Agreement.
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1. Introduccion

El ser humano desde el principio de los tiempos ha buscado la necesidad de extender el
tiempo de vida, en el mundo existen diversos tipos de padecimientos, durante esta
investigacion el enfoque fue en la rama cardiovascular y en especifico en la enfermedad
de estenosis adrtica, esta enfermedad afecta tanto a hombres como a mujeres, de
diferentes edades. La empresa de manufactura de productos médicos Medtronic ubicada
en Tijuana, Baja California México manufactura una valvula transcatéter capaz de aliviar

este padecimiento.

El estado de Baja California cuenta con 76 companias dedicadas a la manufactura de
dispositivos médicos, representa a nivel nacional el 50% (Informa, 2019), por esta razén
fue necesario buscar la mejora continua de los procesos, con el fin de no perder la ventaja

competitiva.

El proceso de manufactura de la valvula aértica transcatéter es llevado a cabo dentro de
instalacién con ambiente controlado y la mayoria de los procesos son manuales o
dependientes del operador encargado de ejecutar la operacion, es relevantes apoyar a

la operacion sea mas eficiente.

2. Antecedentes

La estenosis aortica es causada por el estrechamiento del orificio de la valvula adrtica y
conduce a la obstruccién del flujo de salida del ventriculo izquierdo, por ejemplo, en la
figura 1, muestra una valvula sana y una con estenosis aortica. Esta estenosis es rara
en personas menores de 50 afios (Kurtz C, 2010), la calcificacion de la valvula aortica es
la causa mas comun de estenosis adrtica en personas mayores de 75 afios (Ozkan A,
2011). 2,5 millones de personas en los Estados Unidos mayores sufre de esta
enfermedad (U.S. Census Bureau, 2015). La estenosis adrtica esta asociada a mayores
tasas de morbilidad y mortalidad en comparacion con a otras valvulopatias (Grimard B,



2008). Por ejemplo, la sobrevivencia en un estudio de 161 pacientes con estenosis
aortica moderada y grave es de 2 afios del 40,2% y 58,2% respectivamente (Schueler R,
2010). La poblacion de edad avanzada sera mas del doble entre ahora y el afio 2050,
seran 80 millones (U.S. Census Bureau, 1995). La estenosis aortica también es mas
frecuente en hombres a diferencia de mujeres, 80% de los adultos con estenosis adrtica

sintomatica son hombres (Otto C, 2000).

Figura 1 Valvula adrtica saludable y valvula adrtica enferma. Fuente: (Medtronic, 2018).

La valvula aodrtica esta constituida por tres valvas, estan ubicadas en la unién del
ventriculo izquierdo y la aorta, esta valvula permite el flujo sanguineo unidireccional
desde el ventriculo izquierdo hacia la aorta y al resto del cuerpo, ver figura 2 para mayor
detalle. Debido a las funciones celulares y moleculares altamente complejas y
sofisticadas, puede soportar fuerzas mecanicas y hemodindmicas extremas con cada
ciclo cardiaco (Rozeik M, 2014). Las valvas bioprotésicas hechas de tejidos animales
son utilizadas en la mayoria de los reemplazos de valvulas cardiacas quirdrgicas y
transcatéter (Rahmani B, 2019).
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Figura 2 El niUmero uno sefiala la valvula pulmonar, el nimero dos indica la valvula adrtica, el nimero tres denota
vélvula tricuspide y el nUmero cuatro muestra la vélvula mitral. Fuente: (Medtronic, 2018).

La opcion minimamente invasiva para el tratamiento de la estenosis adrtica severa es el
Remplazo de Valvula Aodrtica Transcatéter (TAVR) (Medtronic, 2019), podemos apreciar
en la ver figura 3. Para pacientes con riesgo intermedio o mayor de cirugia a corazén
abierto, el TAVR es una mejor alternativa en comparacion con la Implementacion
Quirurgica de la Valvula Adrtica (IQVA) (Schwarz F, 1982). Sin intervencion, la tasa de
supervivencia de esta poblacion de pacientes es aproximadamente del 50% a los dos
anos. (Lester S, 1998).

17°/18 mm # "

Evolut”PRO EvolutPRO  Evolut PRO Evolut™R

23 mm valve 26 mm valve 29 mm valve 34 mm valve

Figura 3 Medtronic cuenta con diferentes medidas de vdlvulas transcatéter para poder hacer mas accesible la
terapia, la medida esta en funcién al rango de anillo de la valvula adrtica. Fuente: (Medtronic, 2018).

11



La fabricacién de la TAVR Evolut utiliza tejido pericardio porcino como materia prima
(Joshua A, 2018). Los tejidos pericardicos bovino y porcinos son preferidos por su
disponibilidad y trazabilidad y han sido investigados intensamente debido a sus
caracteristicas mecanicas (Aguiari P, 2016), sin embargo, el tejido pericardico porcino,
es estructuralmente mas similar al tejido humano y considerado una mejor opcion (Fentie
I, 1986). Eltejido una vez recibido en la planta de Medtronic Tijuana pasa por un proceso
de fijacion, sumergiéndolo el tejido en glutaraldehido, figura 4, como agente de

reticulacion para la sujecion de tejidos (Srinivasan M, 2002).

THITRAANN

e

Figura 4 Proceso de fijacion de tejido pericardio porcino. Fuente: Elaboracién propia.

La calidad del tejido es controlada mediante la medicién del espesor de los cupones de
tejido fijados con un medidor de espesor configurado en milimetros de la marca Keyence
ver figura 5, 6 y 7, la densidad y la orientacion de las fibras tisulares es mapeada por
observacion. Una plantilla es colocada encima del cupon de tejido para determina la
venta de mapeo, la especificacion de grosor para aceptar una valva es de 0.230 a 0.336
mm. Una valva demasiado gruesa resulta en una valvula con una rigidez excesiva,
provocando problemas en el flujo de salida. Una valva demasiado delgada produce una
medida de energia de movimiento baja indica una irregularidad en la flexion, provocando
problemas en el flujo de retorno de la valvula (Wiese N, 2018). Adicional, el grosor a
menudo es especificado como un criterio de disefio, debido al impacto en el volumen

minimo de empaque para la valvula (Helmus M, 2011).
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Figura 5 Medicién del espesor de los cupones de tejido. Fuente: Elaboracién propia.

o @ 60—
@ﬂ o

Figura 6 Método actual de mapeo de 3 puntos en la plantilla de mapeo (izquierda) y Valva (derecha). Fuente:
Elaboracidn propia.
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Defectos del Proceso de Medicion de Tejido Porcino 2019
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Figura 7 Defectos relacionados al proceso de medicidn de tejido porcino del presente afio. Fuente: Elaboracion
propia.

El tejido medido posteriormente es cortado en valvas, ver figura 8. Una vez cortado, el
material es inspeccionado bajo microscopio durante el proceso de bio-sorteo en buscada
de defectos visuales, por ejemplo, venas, desprendimiento de capas de tejido, arrugas y
mal corte. Seleccionadas las valvas libres de defectos, son sometidas a una prueba de
deflexion y arman grupos de 3 valvas para ser costuradas entre si y unirse a un marco
de nitinol, ver figura 9. Al completar la costura de la vélvula, esta es sometida a una
prueba funcional para evaluar cuatro puntos, area efectiva del orificio (EOA), rango de
fuga cuando cierra la valvula, inspeccion visual de la abertura de las valvas durante flujo
hacia adelante y cierre de las valvas durante flujo en reversa, si alguno de estos puntos

falla, la valvula es considerada no aceptable ver figura 10.
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Figura 9 Valvula Evolut™ Medtronic. Fuente: (Medtronic, 2018).
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Porcentaje de Valvulas Aceptadas en
Prueba Funcional 2019
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Figura 10 Rendimiento del proceso de prueba funcional para TAVR del presente afio. Fuente: Elaboracién propia.

La investigacion buscO retar las actuales creencias del proceso, realizando una
caracterizacion en donde generaran dos tipos de mediciones de mapeo de tejido,
utilizando valvas de medida 34 mm, debido a su tamafo cuenta con la mayor superficie
de variacion en el grosor del tejido dentro de la ventana de mapeo, representa el peor

entorno posible para realizar las pruebas, ver figura 11 y figura 12, como referencia.

. 23mm l 1 c6mm r ( ' 29mm 1
4 R /._I

Figura 11 Valvas de diferentes tamafios (23mm, 26mm, 29mm y 34mm). Fuente: Elaboracion propia.

Figura 12 Valvas de diferentes tamafios superpuestas (23mm, 26mm, 29mm y 34mm). Fuente: Elaboracién propia.
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En la investigacion fue utilizado un andlisis de concordancia por atributos, también
conocido como estudio R&R por atributos. Con el fin de hacer una comparacion
entre los resultados (aceptable / rechazo) de los diferentes tipos de mediciones de
mapeo y confirmar si hay una diferencia entre los resultados de la medicion de
grosor de cada método (MINITAB, 2019).

Uno de los aspectos fundamentales de la planificaciéon de una investigacion es el
calculo del tamafio de la muestra, en la mayoria de los casos no es practico ni
factible estudiar a toda la poblacion (Prashant K, 2010), el tamafio de la muestra
depende de los siguientes puntos: Nivel aceptable de significacion, poder del
estudio, tamafo del efecto esperado, tasa de evento subyacente en la poblacién,

desviacion estandar en la poblacién (Kirby A, 2002).

El tamafio de muestra fue calculado con la siguiente ecuacién para el analisis de las

valvas de mapeo, utilizando un método de muestreo aleatorio simple:

2(Zg +Z1-p) % a?

n=——/>—— Fuente: (Prashant K, 2010)
. 2(1.96 + 0.8416) 2 (0.03)2
(0.01)?
n = 141

n = Tamafo de la muestra

Za = Constante (establecido por convencion de acuerdo con el error a aceptado y
trata de un efecto unilateral o bilateral)

Z1 = Constante establecida por convencion segun el poder.

A = Diferencia en el efecto de dos intervenciones requeridas (tamafio del efecto
estimado).

o= Desviacion estandar estimada.
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El tamafio de muestra fue calculado con la siguiente ecuacion para el analisis de la

prueba funcional, asumiendo los datos siguen una distribucion binomial:

o = InG-0) Fuente: (Sleeper A, 2006)

InR
_ In(1-0.95)
- [n0.9

n= 29

n = Tamafo de la muestra

C = Confianza, probabilidad de obtener conclusiones correctas, considerando las
fuentes de variacion aleatoria en el experimento.

R = Confiabilidad, es la probabilidad de unidad seleccionada al azar de la poblacion

de unidades en el mismo conjunto de pruebas pueda pasar o fallar.

3. Definicion del Problema

Linea Base

La demanda semanal hasta el mes de junio 2019 fue de 25,000 cortes y fueron cubiertos
por 10 células de manufactura en dos turnos. La célula abarca la operacién de mapeo y
corte de tejido, el tiempo de ciclo de la célula es 120 segundos y el total de horas
laborales es de 7 horas, el estandar de piezas por célula de manufactura en un turno es
de 203, sin embargo, la demanda para los préximos meses va a incrementar en 10,000
cortes semanales, el objetivo es reducir el tiempo de ciclo de la célula a 90 segundos y

poder cubrir la demanda con las 10 células de manufactura actuales.
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Justificacion

La célula de manufactura tiene un costo de 35,000 ddlares, necesita un espacio de 32ft2,
en donde el pie cuadrado en cuarto limpio tiene un costo de 500 délares (MECART, 2019)
y el costo de cada colaborador para operar la célula es de 8,000 dolares por afio, con el
incremento en la demanda deberian de instalar 3 células adicionales, el no reducir el
tiempo de ciclo de la célula generaria un costo adicional de 114,250 délares el primer

afno.

Planteamiento del problema

La industria médica es una industria tan competitiva, y el reducir una medicién puede
ayudar a generar una ventaja competitiva, por esta razon las siguientes preguntas de

investigacion e hipétesis.

¢, Cudl es el impacto en calidad de manufactura de la TAVR al reducir la medicién de

grosor de tres a dos puntos?

HO,: La tercera medicién de grosor de tejido de la valvula no es necesaria para detectar
la calidad de la valva.
Hi,: La tercera medicion de grosor de tejido de la valvula es necesaria para detectar la

calidad de la valva.

HO,: La medicion con dos puntos reubicados no detecta la calidad de grosor de tejido de
la valva.
Hi,: La medicién con dos puntos reubicados detecta la calidad de grosor de tejido de la

valva.

HO5: La eliminacion de la tercera medicion no reduce la calidad en la prueba funcional
final de la vélvula.
Hi;: La eliminacién de la tercera medicion reduce la calidad en la prueba funcional final

de la valvula.
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Objetivos

El objetivo general de esta investigacion fue reducir tiempo de ciclo de la operacion de
mapeo de tejido de 80 segundos a <40 segundos para finales del mes de septiembre del
2019, con el propasito poder cumplir con el incremento en la demanda con las células de

manufactura actualmente.

Los objetivos especificos son los siguientes:
Alinear las pruebas para confirmar las piezas liberadas son aceptables para la fabricacion

de una valvula aortica.
Correr las piezas a través del proceso de manufactura.

Confirmar la mejora al proceso de manufactura.

4. Metodologia

La metodologia partié de una investigacion documental, seguido de una de exploracion
de campo para poder confirmar o rechazar las hipétesis descritas en el planteamiento

del problema, los resultados expuestos en esta investigacion son privados.

Los pasos realizados en una célula de manufactura de la operacion de mapeo de tejido
y corte laser, dentro de area con ambiente controlado, simulando las condiciones de
produccién normal, poder obtener las piezas y ejecutar las pruebas necesarias para
confirmar las hipotesis.

Para la ejecucidn de estas instrucciones fue necesario llevarse a cabo con apoyo de una
persona extra, a la persona realizando el corte de las piezas, con el fin de apoyar con la
identificacion de las piezas y la toma de tiempo de las mediciones. Adicional, solicitar el
apoyo del equipo de produccion con un recurso para costurar las valvulas una vez

armados los grupos de 3 valvas.
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1. Solicitar a personal encargado de los suministros para produccion, el instrumental
necesario para poder llevar a cabo estas instrucciones.
Pinzas de punta fina.

a
b. Tijeras.
c. Toallitas.
d

Mezcla 70% alcohol con 30% de agua.

2. Identificar previamente los 141 vasos en donde estaran colocando las piezas en

140 ml solucién con glutaraldehido.

3. Solicitar al equipo de almacén 71 cupones de tejido fijado necesario para cortar
141 valvas, de acuerdo con el tamafo de muestra descrito en los antecedentes.
a. La relacion de cupones de tejido fijado y valvas es: dos valvas por un

cupoén de tejido.

4. Realizar una limpieza del area de trabajo utilizando toallas libres de pelusa y
alcohol al 70/30.

5. Poner en marcha el equipo de corte laser, configurando los dibujos, potencias y
velocidades estipuladas en el documento 10033905DOC (Medtronic, 2019) para realizar

el corte de las valvas.

6. Realizar la calibracion del equipo de medicidén de grosor de tejido estara utilizando

en la medicion de las piezas.

7. Tomar los cupones de tejido fijado, medir 141 valvas sin importar si estan dentro

del rango de especificacion o no, utilizando como medicion inicial los tres puntos.

8. Registrar cada grosor de las piezas medidas, el tiempo de operacion y asignar

identificaciones Unicas (por ejemplo, 1-141).
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9. Corte con laser todas las piezas previamente medidas, siguiendo el proceso de

corte laser, manteniendo la trazabilidad a la identificacidon Unica de cada valva.

10.  Volver a medir el grosor mapeado utilizando una nueva medicién con dos puntos
ajustando la ubicacion de los puntos, registre de nuevo cada grosor nuevo medido y los
tiempos de operacion, para referencia de nueva ubicacion ver figura 13.

Q

ONO oe

Figura 13 El Método de mapeo de 2 puntos propuesto, en la plantilla de mapeo (izquierda) y el Valva
(derecha). Fuente: Elaboracidn propia.

11. Realizar un andlisis de concordancia por atributos utilizando el software

MINITAB® para confirmar con un 95 % de confianza, medicién inicial y nueva medicion.

12. Unavez realizado el andlisis de concordancia, inspeccionar las piezas de acuerdo
con el proceso de bio-sorteo y registrar los resultados de las piezas aceptable y

rechazadas.

13. Realizar la prueba de deflexion de las valvas y registrar los resultados de las

piezas aceptables y rechazadas.
14. Tomar las piezas aceptables y armar 29 grupos de 3 valvas.
15. Entregar los grupos a la operadora encargada de la costurar las valvulas.

16. Una vez costuradas las valvulas, probar las valvulas en la maquina de prueba

funcional y registrar los resultados de las piezas.
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Criterio de Aceptacion

Los dos criterios de aceptacion para este estudio deben cumplirse para demostrar el no
impacto a la calidad del proceso de medicion de tejido porcino y prueba funcional para

valvula final.

Condicion 1: Demostrar con un 95% de confianza ambas mediciones de grosor de tejido

aceptan y rechazan las mismas piezas.

Condicién 2: No existe un impacto en la calidad a lo largo del proceso de manufactura

de la valvula, demostrar con un 95% de confianza.

5. Resultados

Los resultados de la medicion de cada método de prueba, asi como la determinacién de
las piezas aceptables y rechazadas a lo largo del proceso, estan en el Anexo A, para el
resumen ver en latabla 1y 2.

Tabla 1 Resumen de los resultados de las pruebas de medicién de grosor de tejido. Fuente: Elaboracion

propia.
Total de piezas Aceptadas Medicion | Rechazadas Aceptadas Rechazadas
Inicial Medicion Inicial Nueva Medicién Nueva Medicién
141 92 49 92 49

El analisis de concordancia por atributos confirmé con porcentaje 100% de precision el

estudio, ver figura 14 y 15.
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:Es aceptable el% de precision general?

< 50% 100%
No Si
100.0%

Figura 14 De acuerdo con el andlisis de concordancia de atributos el porcentaje de precisién es aceptable.
Fuente: Elaboracién propia.

% Precision por Tipo de Medicion

120

100.0 100.0

100 - 100.0%

20 -

0-

Inicial MNueva

Figura 15 Ambas mediciones de grosor de tejido cuentan con precisién aceptable. Fuente: elaboracién propia.

El analisis de concordancia de atributos no mostro una diferencia entre los resultados de
medir las piezas con tres o dos puntos, al modificar la ubicacion de donde toman los dos

puntos, ver figura 16.
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Anilisis de Concordancia por Atributo
Todos los graficos muestran intervalos de confianza al 95%.

% Por Medicion

Inicial

Nueva

97 98

-
o

% Por Estandar

Aceptable

Rechazada

97 98

+
T
99 100

Inicial

Nueva

Inicial

Nueva

% Por Medicion y Estandar

Aceptable
Rechazada
97 98 99 100

Figura 16 Ambos dos tipos de medicién de grosor de tejido aceptaron y rechazaron las mismas piezas. Fuente:

elaboracién propia.

Las mismas piezas fueron aceptables y rechazas por ambas mediciones y continuaron

con el proceso normal de manufactura para confirmar el no impacto a la calidad de los

procesos siguientes, a continuacioén, el resumen de los resultados en la tabla 2.

Tabla 2 Resumen de los resultados de las pruebas posteriores a la medicion de grosor de tejido. Fuente:

Elaboracidn propia.

Total de piezas

Aceptables

Inspeccién Bio-sorteo

Aceptables

Prueba deflexién

Grupos de 3 valvas

Vélvulas Aceptables

Prueba Funcional

94

92

92

29

29
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Una vez demostrado el no impacto a la calidad de la valva al remover la medicion del
tercer punto, modificando la ubicacion de los dos puntos y confirmado el no impacto al
resto del proceso, procedié a confirmar la mejora en los tiempos de operacién del

proceso de mapeo de tejido entre las mediciones, ver gréfica 17.

Boxplot of Tiempo Medicidn Inicial, Tiempo Nueva Medicién

100

80

70 2

60 ‘

50

Tiempo en Segundos

40

30

20
Tiempo Medicion Inicial Tiempo Nueva Medicion

Figura 17 Analisis de mejora en los tiempos de operacion del proceso de mapeo de tejido por método. Fuente:
Elaboracidn propia.

Discusion de los resultados

El andlisis preliminar de los datos confirmé la necesidad del tercer punto para detectar la
calidad de la valva, por esta razon HO, fue rechazada, al descubrir esta situacion opto por
descartar este camino y continuar con realizar un ajuste en la ubicacién para donde tomar
los dos puntos superiores, el ajuste realizado fue acercando las mediciones superiores al

punto inferior, de esta forma existe menos distancia entre los puntos.

26



Los resultados de las pruebas modificando la ubicacién de los dos puntos superiores,
permiten presidir del tercer punto inferior, debido a las mediciones de los tres puntos

tornan muy similares, debido a esto HO, fue rechazada.

El tamafio de muestra calculado permitid realizar un analisis completo de las piezas
aceptables contra las piezas rechazadas, existian suficientes piezas para poder armar un
minimo de 29 grupos de tres valvas para poder costurar las valvulas y probarlas en la
magquina funcional, una vez probadas las valvulas en la prueba funcional, fue confirmada
la eliminacion de la tercera medicion no reduce la calidad en la prueba funcional final de

la valvula, por lo tanto, HO5; no puedo ser rechazada.
El tiempo de la operacion de mapeo de tejido una vez implementado él cambio, redujo de

una mediana de 80 segundos a una de 40 segundos. Permitiendo incrementar la salida

de la operacién en un 36% y evitar incurrir en un gasto de 114,250 délares.

6. Conclusiones

La medicion con dos puntos reubicados detecta la calidad de grosor de tejido de la valva
y la eliminacion de la tercera medicién no reduce la calidad en la prueba funcional final
de la valvula, debido a la similitud del 100% en la forma de medir las piezas igual, esto

fue admitido con un 5% de error.

La recomendacion para investigacion futura en el proceso de medicién de grosor de
tejido seria buscar abrir la especificacion de tejido hacia el limite inferior, esto ayudaria
a tener una mayor cantidad de piezas aceptables a salida del proceso, esto por la
naturaleza del tejido, tiende a ser delgado y la especificacion no es de mucha ayuda para

el proceso.
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8. Anexos o Apéndices

Anexo A

Muestra| 1 2 3 Método 1 1 2 Método 2 Igi)psesggg Fglejﬁg;g: Grupo Figi?gr?al
1 0.169 | 0.147 | 0.15 | Rechazada | 0.166 | 0.142 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
2 0.172 1 0.194 | 0.172 | Rechazada | 0.168 | 0.189 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
3 0.321 | 0.447 | 0.38 | Rechazada | 0.317 | 0.442 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
4 0.255|0.234 | 0.24 | Aceptable | 0.251 | 0.238 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupol Aceptable
5 0.319 | 0.307 | 0.314 | Aceptable [ 0.315| 0.31 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupol Aceptable
6 0.308 | 0.229 | 0.265 | Rechazada | 0.304 | 0.224 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
7 0.365 | 0.267 | 0.27 | Rechazada | 0.365 | 0.267 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
8 0.181 | 0.159 | 0.159 | Rechazada | 0.177 | 0.154 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
9 0.27310.232 | 0.25 | Aceptable [ 0.269 | 0.23 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupol Aceptable
10 0.199 | 0.183 | 0.189 | Rechazada | 0.195 | 0.185 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
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1 0.224 | 0.236 | 0.228 | Rechazada | 0.22 | 0.231 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
12 0.24 | 0.191 | 0.223 | Rechazada | 0.236 | 0.186 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
13 0.24 [ 0.259 | 0.241 | Aceptable |0.241 | 0.254 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 2 Aceptable
14 0.247 | 0.19 0.2 | Rechazada | 0.243 | 0.197 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
15 0.291 | 0.273 | 0.277 | Aceptable | 0.288 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 2 Aceptable
16 0.201 | 0.215 | 0.203 | Rechazada | 0.197 | 0.21 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
17 0.273 | 0.248 | 0.254 | Aceptable | 0.269 | 0.252 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 2 Aceptable
18 0.228 [ 0.212 | 0.215 | Rechazada | 0.224 | 0.214 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
19 0.292 | 0.306 | 0.296 | Aceptable | 0.296 | 0.301 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 3 Aceptable
20 0.242 | 0.202 | 0.209 | Rechazada | 0.238 | 0.197 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
21 0.158 | 0.19 | 0.173 | Rechazada | 0.155 | 0.184 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
22 0.23 ] 0.206 | 0.209 | Rechazada | 0.227 | 0.201 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
23 0.198 | 0.189 | 0.192 | Rechazada | 0.194 | 0.184 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
24 0.313 | 0.262 | 0.269 | Aceptable | 0.309 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 3 Aceptable
25 0.287 | 0.264 | 0.266 | Aceptable | 0.286 | 0.266 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 3 Aceptable
26 0.292 | 0.389 | 0.309 | Rechazada | 0.293 | 0.388 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
27 0.219 | 0.266 | 0.222 | Rechazada | 0.217 | 0.265 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
28 0.23 | 0.206 | 0.216 | Rechazada | 0.229 | 0.204 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
29 0.225 | 0.269 | 0.249 | Rechazada | 0.223 | 0.26 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
30 0.293 | 0.208 | 0.242 | Rechazada | 0.292 | 0.207 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
31 0.31 | 0.228 | 0.288 | Rechazada | 0.308 | 0.224 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
32 0.189 | 0.196 | 0.19 | Rechazada | 0.187 | 0.195 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
33 0.258 | 0.242 | 0.248 | Aceptable | 0.257 | 0.243 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 4 Aceptable
34 0.229 | 0.194 | 0.199 | Rechazada | 0.229 | 0.194 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
35 0.317 | 0.321 | 0.32 | Aceptable | 0.316 | 0.322 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 4 Aceptable
36 0.317 | 0.441 | 0.367 | Rechazada | 0.316 | 0.442 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
37 0.18 | 0.158 | 0.16 | Rechazada | 0.179 | 0.157 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
38 0.292 | 0.25|0.255 | Aceptable | 0.291 | 0.255 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 4 Aceptable
39 0.171 ] 0.243 | 0.184 | Rechazada | 0.17 | 0.242 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
40 0.237 | 0.216 | 0.222 | Rechazada | 0.236 | 0.215 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
41 0.206 | 0.217 | 0.213 | Rechazada | 0.205 | 0.218 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
42 0.247 | 0.207 | 0.234 | Rechazada | 0.246 | 0.205 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
43 0.246 | 0.203 | 0.233 | Rechazada | 0.247 | 0.202 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
44 0.219 | 0.238 | 0.227 | Rechazada | 0.219 | 0.238 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
45 0.136 | 0.143 | 0.139 | Rechazada | 0.135 | 0.142 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
46 0.244 1 0.219 | 0.228 | Rechazada | 0.243 | 0.218 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
47 0.307 | 0.281 | 0.281 | Aceptable | 0.305| 0.28 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 5 Aceptable
48 0.287 | 0.26|0.286 | Aceptable |0.286 | 0.26 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 5 Aceptable
49 0.236 | 0.281 | 0.28 | Aceptable | 0.235| 0.28 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 5 Aceptable
50 0.269 | 0.237 | 0.242 | Aceptable | 0.269 | 0.236 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 6 Aceptable
51 0.282 | 0.242 | 0.266 | Aceptable | 0.281 | 0.241 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 6 Aceptable
52 0.293 | 0.289 | 0.29 | Aceptable | 0.292 | 0.288 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 6 Aceptable
53 0.283 | 0.235 | 0.252 | Aceptable | 0.282 | 0.235 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 7 Aceptable

30



54

0.306 | 0.26 | 0.269 | Aceptable | 0.305 | 0.259 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 7 Aceptable
55 0.325 | 0.284 | 0.291 | Aceptable | 0.324 | 0.283 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 7 Aceptable
56 0.281 | 0.238 | 0.243 | Aceptable | 0.279 | 0.236 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 8 Aceptable
57 0.245 | 0.249 | 0.247 | Aceptable | 0.246 | 0.247 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 8 Aceptable
58 0.277 | 0.264 | 0.268 | Aceptable | 0.275 | 0.268 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 8 Aceptable
59 0.272 ] 0.308 | 0.306 | Aceptable 0.27 | 0.305 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 9 Aceptable
60 0.323 | 0.235 | 0.314 | Aceptable | 0.321 | 0.233 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 9 Aceptable
61 0.212 | 0.315 | 0.215 | Rechazada | 0.21 | 0.315 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
62 0.239 | 0.27[0.249 | Aceptable | 0.237 | 0.268 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 9 Aceptable
63 0.301 | 0.236 | 0.273 | Aceptable | 0.301 | 0.234 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 10 | Aceptable
64 0.269 | 0.232 | 0.258 | Aceptable | 0.267 | 0.23 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 10 | Aceptable
65 0.31]0.301 | 0.308 | Aceptable 0.31 ] 0.301 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 10 | Aceptable
66 0.307 | 0.304 | 0.305 | Aceptable | 0.306 | 0.303 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 11 | Aceptable
67 0.284 | 0.221 | 0.221 | Rechazada | 0.282 | 0.219 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
68 0.278 | 0.214 | 0.231 | Rechazada | 0.278 | 0.214 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
69 0.312 ] 0.239 | 0.246 | Aceptable 0.31]0.237 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 11 | Aceptable
70 0.222 | 0.251 | 0.229 | Rechazada | 0.22 | 0.249 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
71 0.23]0.321 | 0.249 | Aceptable 0.23 ] 0.319 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 11 | Aceptable
72 0.245 ] 0.231 | 0.239 | Aceptable [ 0.243 | 0.23 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 12 | Aceptable
73 0.243 [ 0.234 | 0.24 | Aceptable | 0.241 | 0.232 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 12 | Aceptable
74 0.234 | 0.256 | 0.252 | Aceptable | 0.232 | 0.254 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 12 | Aceptable
75 0.238 | 0.257 | 0.241 | Aceptable 0.24 | 0.255 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 13 | Aceptable
76 0.291 | 0.259 | 0.289 | Aceptable | 0.289 | 0.257 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 13 | Aceptable
77 10.215|0.227 | 0.217 | Rechazada | 0.213 | 0.225 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
78 0.253 | 0.259 | 0.257 | Aceptable | 0.256 | 0.257 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 13 | Aceptable
79 0.25]0.277 | 0.25 | Aceptable |0.248 | 0.275 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 14 | Aceptable
80 0.256 | 0.212 | 0.232 | Rechazada | 0.254 | 0.211 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
81 0.18 | 0.227 0.2 | Rechazada | 0.179 | 0.227 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
82 0.23 [ 0.211 | 0.215 | Rechazada | 0.228 | 0.21 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
83 0.223 | 0.204 | 0.219 | Rechazada | 0.221 | 0.203 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
84 0.25]0.248 | 0.248 | Aceptable | 0.248 | 0.249 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 14 | Aceptable
85 0.213 1 0.183 0.2 | Rechazada | 0.213 | 0.182 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
86 0.188 | 0.162 | 0.17 | Rechazada | 0.186 | 0.161 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
87 0.339 | 0.273 | 0.29 | Rechazada | 0.339 | 0.273 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
88 0.29 ] 0.243 | 0.266 | Aceptable | 0.289 | 0.244 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 14 | Aceptable
89 | 0.246 | 0.243 | 0.243 | Aceptable | 0.244 | 0.242 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 15 | Aceptable
90 0.241 | 0.271 | 0.256 | Aceptable [ 0.239 | 0.27 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 15 | Aceptable
91 0.263 | 0.293 | 0.272 | Aceptable | 0.261 | 0.292 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 15 | Aceptable
92 0.258 | 0.29|0.267 | Aceptable | 0.256 | 0.289 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 16 | Aceptable
93 0.241 |1 0.239 | 0.24 | Aceptable | 0.249 | 0.239 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 16 | Aceptable
94 0.314 | 0.232 | 0.236 | Aceptable | 0.312 | 0.231 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 16 | Aceptable
95 0.288 0.3]0.288 | Aceptable | 0.287 | 0.318 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 17 | Aceptable
9% 0.33]0.278 | 0.284 | Aceptable | 0.328 | 0.277 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 17 | Aceptable
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0.244 | 0.285 | 0.264 | Aceptable | 0.242 | 0.284 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 17 | Aceptable
98 0.305 | 0.283 | 0.283 | Aceptable | 0.303 | 0.283 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 18 | Aceptable
99 0.272 1 0.314 | 0.313 | Aceptable 0.27 | 0.313 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 18 | Aceptable
100 0.307 | 0.27]0.288 | Aceptable | 0.305 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 18 | Aceptable
101 0.276 | 0.296 | 0.295 | Aceptable | 0.276 | 0.296 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 19 | Aceptable
102 0.31]0.327 | 0.314 | Aceptable |0.308 | 0.326 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 19 | Aceptable
103 0.273| 0.270.271 | Aceptable |0.273 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 19 | Aceptable
104 0.313 | 0.325| 0.32 | Aceptable | 0.311 | 0.324 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 20 | Aceptable
105 0.284 | 0.277 | 0.28 | Aceptable | 0.284 | 0.277 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 20 | Aceptable
106 0.242 | 0.25[0.245 | Aceptable | 0.241 | 0.249 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 20 | Aceptable
107 0.31 ] 0.209 | 0.309 | Rechazada | 0.308 | 0.209 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
108 0.28 [ 0.286 | 0.28 | Aceptable |0.278 | 0.285 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 21 | Aceptable
109 | 0.246 | 0.292| 0.25 | Aceptable |0.242|0.287 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 21 | Aceptable
110 0.273 ] 0.254 | 0.269 | Aceptable | 0.269 | 0.249 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 21 | Aceptable
111 0.33]0.286 | 0.326 | Aceptable |0.326 | 0.281 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 22 | Aceptable
112 0.275]0.297 | 0.28 | Aceptable |0.271 | 0.292 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 22 | Aceptable
113 0.321| 0.31| 0.31|Aceptable [0.317 | 0.305 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 22 | Aceptable
114 0.287 | 0.265 | 0.27 | Aceptable [0.283 | 0.26 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 23 | Aceptable
115 0.245| 0.23]0.242 | Aceptable |0.241 | 0.244 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 23 | Aceptable
116 10.292| 0.3]0.295 | Aceptable |0.292| 0.3 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 23 | Aceptable
117 1 0.258 | 0.246 | 0.25 | Aceptable | 0.254 | 0.241 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 24 | Aceptable
118 0.272 | 0.258 | 0.269 | Aceptable | 0.269 | 0.254 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 24 | Aceptable
119 0.264 | 0.327 | 0.28 | Aceptable | 0.261 | 0.322 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 24 | Aceptable
120 | 0.259 | 0.283 | 0.261 | Aceptable | 0.255 | 0.282 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 25 | Aceptable
121 1 0.278]0.267 | 0.27 | Aceptable | 0.274 | 0.262 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 25 | Aceptable
122 0.303 [ 0.274 | 0.278 | Aceptable | 0.299 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 25 | Aceptable
123 0.311 [ 0.293 | 0.307 | Aceptable | 0.311 | 0.293 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 26 | Aceptable
124 0.268 | 0.309 | 0.272 | Aceptable | 0.264 | 0.304 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 26 | Aceptable
125 0.296 [ 0.315| 0.31 | Aceptable | 0.292 | 0.31 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 26 | Aceptable
126 0.291 [ 0.322 | 0.291 | Aceptable | 0.288 | 0.317 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 27 | Aceptable
127 0.257 | 0.268 | 0.258 | Aceptable | 0.257 | 0.263 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 27 | Aceptable
128 0.249 | 0.238 | 0.24 | Aceptable | 0.245 | 0.233 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 27 | Aceptable
129 10.299 | 0.265 | 0.278 | Aceptable | 0.295 | 0.265 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 28 | Aceptable
130 | 0.239 | 0.289 | 0.245 | Aceptable | 0.245 | 0.289 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 28 | Aceptable
131 10.312]0.273 | 0.307 | Aceptable | 0.308 | 0.269 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 28 | Aceptable
132 0.257 | 0.239 | 0.25 | Aceptable | 0.253 | 0.234 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 29 | Aceptable
133 0.264 | 0.306 | 0.27 | Aceptable 0.26 | 0.301 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 29 | Aceptable
134 0.267 | 0.253 | 0.263 | Aceptable | 0.263 | 0.253 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 29 | Aceptable
135 0.305 | 0.312 | 0.307 | Aceptable | 0.307 | 0.307 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 30 | Aceptable
136 0.253 | 0.265 | 0.26 | Aceptable | 0.257 | 0.26 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 30 | Aceptable
137 0.269 | 0.263 | 0.265 | Aceptable | 0.265 | 0.265 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 30 | Aceptable
138 0.294 | 0.255 | 0.29 | Aceptable | 0.291 | 0.252 | Aceptable | Aceptable | Aceptable | Grupo 31 | Aceptable
139 0.206 | 0.198 0.2 | Rechazada | 0.202 | 0.193 | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada | Rechazada
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140 g

.211 ] 0.263 | 0.238

Rechazada

0.211 | 0.263

Rechazada

Rechazada

Rechazada

Rechazada

Rechazada

141 10.261]0.235| 0.24

Aceptable

0.258 | 0.233

Aceptable

Aceptable

Aceptable

Grupo 31

Aceptable

Anexo B
Tiempo de ciclo (Mapping)
Medicién Inicial Nueva Medicién
#Piezas Tiempo en (Seg) Tiempo en (Seg)
1 80 40
2 80 46
3 70 44
4 76 43
5 79 45
6 72 70
7 90 42
8 90 43
9 83 47
10 76 65
11 80 49
12 71 65
13 71 49
14 99 44
15 70 40
16 90 39
17 90 38
18 94 49
19 70 41
20 80 70
21 77 60
22 88 29
23 67 36
24 60 39
25 90 36
26 68 27
27 67 30
28 76 30
29 67 40
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30 90 29
31 90 39
32 90 44
33 71 40
34 90 65
35 83 60
36 90 27
37 76 40
38 80 49
39 88 49
40 67 43
41 90 41
42 70 30
43 76 29
44 79 43
45 80 70
46 77 44
47 94 65
48 99 42
49 67 36
50 68 46
51 76 70
52 71 29
53 80 47
54 60 40
55 67 36
56 70 38
57 80 39
58 90 45
59 70 49
60 72 30
61 60 27
62 90 29
63 94 65
64 72 65
65 83 43
66 67 30
67 67 41
68 67 49
69 70 49
70 70 36
71 70 49
72 90 30
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73 76 38
74 80 36
75 90 39
76 70 65
77 77 27
78 68 40
79 71 70
80 80 65
81 80 45
82 79 44
83 76 46
84 90 47
85 99 44
86 72 42
87 77 40
88 90 44
89 90 40
90 76 43
91 90 36
92 99 43
93 90 39
94 76 70
95 60 46
96 70 29
97 80 41
98 79 49
99 76 45
100 71 29
101 90 40
102 90 43
103 71 39
104 70 49
105 99 39
106 76 60
107 72 70
108 80 44
109 67 47
110 70 30
111 68 40
112 88 38
113 72 42
114 90 36
115 70 70
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116 90 29
117 88 40
118 72 49
119 76 30
120 79 60
121 80 47
122 90 60
123 72 41
124 90 30
125 94 45
126 80 29
127 90 65
128 67 39
129 90 29
130 60 44
131 76 30
132 71 40
133 70 40
134 90 45
135 83 40
136 76 44
137 90 70
138 60 46
139 68 36
140 94 44
141 67 47
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