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Resumen 

Este trabajo tuvo como fin el diseñar y ejecutar una estrategia que llevó a la validación 
del proceso del ensamble de agujas hipodérmicas en una compañía productora de 
dispositivos médicos  para cumplir con requerimientos nacionales e internacionales de 
regulación y calidad, en un plazo considerable de tiempo. En este caso, la meta 
propuesta por la compañía para este proyecto fue de no mayor a seis meses. 

Se requería conocer una ventana operacional óptima para las variables involucradas en 
el proceso, que pudiera ser controlada en línea y que fuera retada en las fases OQ y PQ 
de una validación. La estrategia propuesta para este proyecto contempló la realización 
de varias actividades encaminadas a conocer y controlar dicha ventana, excluir de la 
validación a la fase de IQ y finalmente, lograr la validación del proceso de la línea 
ensambladora en el tiempo requerido. 

Se hizo una revisión histórica (tres años atrás) del comportamiento del proceso en base 
a sus índices de capacidad (Cpk) con la finalidad de conocer en qué nivel de calidad se 
encontraba dicho proceso y tener un métrico comparativo. Se realizó un análisis de los 
críticos para la calidad del producto (CTQ´s) que a su vez  permitió  conocer las 
variables críticas del proceso. Esto dio paso a la implementación de sistemas de control 
para dichas variables en la ensambladora de agujas con el objetivo de hacer posible la 
manipulación de las mismas en el proceso. 

Para conocer la ventana operacional óptima se realizó un estudio de ingeniería sobre el 
proceso. El estudio de ingeniería se llevó a cabo a través del diseño y ejecución de  un 
diseño experimental aumentando también los índices de capacidad del proceso (Cpk) lo 
cual garantizó resultados favorables en la ejecución  de la validación.  

Para justificar la exclusión de la fase de IQ, fue necesario el recopilar información 
documental histórica del proceso como controles frecuenciales, mantenimientos al 
equipo, reportes de quejas, etc. 

Adicional a la estrategia de validación propuesta y como complemento de este trabajo, 
se realizó un análisis de la normatividad y metodología de la validación de procesos.  

También se explican de manera básica las herramientas de calidad utilizadas  en el 
control y validación de procesos de los dispositivos médicos, incluidas las utilizadas en 
la realización de este trabajo. 
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