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RESUMEN

La Industria 4.0 representa un nuevo paradigma industrial y tecnolégico basado en la
integracion de herramientas digitales avanzadas. Su aplicacién articulada permite optimizar la
planificacién, fortalecer la toma de decisiones sustentadas en datos, incrementar la eficiencia,
garantizar la trazabilidad y ampliar la capacidad productiva en sistemas manufactureros
modernos. Estas transformaciones resultan especialmente relevantes en sectores biomédicos,
donde la precision y la personalizacion de los productos constituyen factores criticos. En este
contexto, las empresas buscan evolucionar hacia fabricas inteligentes, capaces de ser mas
competitivas y sostenibles en un entorno global dindmico.

El presente trabajo propone un procedimiento orientado a mejorar la capacidad de gestion de
los procesos de produccién, fundamentado en los principios de la Industria 4.0. Este enfoque
fue aplicado al proceso de produccién de prétesis auditivas en el Centro de Neurociencias de
Cuba (CNEURO). Los resultados evidencian que la adopcidon progresiva de herramientas
digitales contribuye de manera significativa a elevar la eficiencia y la eficacia del sistema
productivo, consolidando la capacidad de gestion del proceso alineada con los principios de la
Industria 4.0.
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ABSTRACT

Industry 4.0 represents a new industrial and technological paradigm based on the integration
of advanced digital tools. Its articulated application enables the optimization of planning, the
strengthening of data-driven decision-making, the increase of efficiency, the assurance of
traceability, and the expansion of productive capacity in modern manufacturing systems.
These transformations are particularly relevant in biomedical sectors, where precision and
product personalization are critical factors. In this context, companies seek to evolve toward
smart factories, capable of being more competitive and sustainable in a dynamic global
environment.

The present study proposes a procedure aimed at improving the management capacity of
production processes, grounded in the principles of Industry 4.0. This approach was applied to
the production process of hearing prostheses at the Cuban Neuroscience Center (CNEURO). The
results demonstrate that the progressive adoption of digital tools significantly contributes to
enhancing the efficiency and effectiveness of the production system, consolidating process
management capacity aligned with the principles of Industry 4.0.

Keywords: Industry 4.0, procedure, production management, hearing prostheses.

INTRODUCCION

La gestidn de la produccion forma parte de la administracidon de una empresa, existen varios criterios de este
concepto segln (Gamarra Santillan, 2022),(Barreto Pérez & Lino Humerez, 2016) y (Gavildnez, 2021); pero en esencia
se puede definir como el conjunto de actividades que permite organizar, planificar, ejecutar, controlar y dirigir un
sistema productivo mediante métodos, procedimientos y medidas para garantizar las exigencias de los clientes con
una elevada eficiencia, eficacia y competitividad.

La gestidn avanzada de la producciény el control de procesos se centra en el intercambio de ideas y los ultimos
avances en produccidn, sostenibilidad, ciclo de vida, innovacidn, desarrollo, diagndstico de fallos y sistemas de
control (Trzcielinski et al., 2021). La gestién de la produccién constituye un elemento basico en la direcciéon de la
empresa contemporanea; y al integrarse de manera coherente con el ciclo de direccién que abarca la planificacion,
la organizacion y el control se consolida como un elemento clave determinante para alcanzar un desempefio
organizacional satisfactorio.

En el marco de la evolucion tecnoldgica y la creciente demanda de eficiencia y flexibilidad en los sistemas de
produccidn, el enfoque de Industria 4.0 ha emergido como una revolucién que integra tecnologias avanzadas y
digitalizacion en los procesos industriales. Varios autores como (Bordigoni Diaz et al., 2024),(Del Val Roman,
2016),(Castrillo Sardon, 2019),(Tjahjono et al., 2017), (Martinez, 2023) y (Pefialver-Higuera & Isea-Arglielles, 2024)
manifiestan varios criterios, pero en resumen la Industria 4.0 es la base para la creacién de valor fundamentada en
datos, modelos de negocio innovadores y formas agiles de organizacion.
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Las tecnologias habilitadoras de la Industria 4.0 como la computacién en la nube, la impresion 3D, el
almacenamiento de datos, el internet de las cosas, la realidad aumentada y realidad virtual, la integracién de
sistemas, la ciberseguridad, la inteligencia artificial y la robdtica avanzada han dado origen a un nuevo término
denominado fabrica inteligente; que segun (Mosleuzzaman et al., 2024), (Osterrieder et al., 2020), (Kusiak, 2019) y
(Bortolini et al., 2017) este término, en esencia, se refiere a un entorno avanzado de la produccién que combina el
mundo fisico con el digital donde se experimenta un cambio notable en sus procesos con la obtencién de mejoras en
todos los dmbitos.

Para el uso de las tecnologias mencionadas anteriormente en la produccion se disefian indicadores de
desempenfio del proceso, que miden la eficiencia, la calidad y la eficacia del sistema de produccidn. Estos indicadores
monitorean el rendimiento de la produccidn y ayudan a la toma de decisiones y aimplementar las medidas adecuadas
ante fallas que pueden garantizar la mejora continua del proceso. Asi lo plantean (Joppen et al., 2019), (Stricker et
al., 2017) y (Jovan & Zorzut, 2006) en sus investigaciones.

Para implementar la industria 4.0 en procesos de manufactura existen “modelos de madurez” y “hojas de
rutas”, asi lo establecen (Butt, 2020),(Martin Tschandl, 2019), (Sjodin et al., 2018), (Santos et al., 2017), (Puchan et
al., 2018), (Schuh et al., 2017) y (Blanc et al., 2021); donde exponen que estos términos se sustentan en los principios
de Enfoque basado en procesos, Seis sigma, Lean Manufacturing, Modelo de la Fundacién Europea para la Gestiéon
de Calidad y Ciclo de Deming (Planificar, Hacer, Chequear, Actuar).

En la practica, muchas empresas no pueden aprovechar el potencial de la Industria 4.0 porque no saben cémo
adaptar las nuevas tecnologias ni cémo identificar los requisitos adecuados dentro de su empresa. (Schumacher et
al., 2016)

Una revision de los 10 modelos de madurez y hojas de rutas mas importantes (Gronau & Schumacher, 2023)
permite afirmar que no existe un procedimiento universal para la implementacién de la Industria 4.0 en las
organizaciones. En consecuencia, cada empresa requiere un proceso de transformacion personalizado, que le
permita identificar, evaluar y aprovechar su potencial especifico en el contexto de la Industria 4.0.

Esta transformacién e implementacién constituye una mejora significativa para el desarrollo de una o de varias
capacidades de direccion y gestion empresarial con ese enfoque tecnoldgico. Existe un procedimiento de diagndstico
y mejora de 7 capacidades de direccidén y gestion empresarial desarrollado por (Leal-Pupo et al., 2022). Las
capacidades son las siguientes: 1. Capacidad General de la Empresa, 2. Capacidad de Gestién del Desarrollo de la
Empresa, 3. Capacidad de Gestion de Operaciones de la Empresa, 4. Capacidad de Gestion Logistica de la Empresa,
5. Capacidad de Gestidn Econdmica Financiera, 6. Capacidad de Gestién Comercial y Mercadotecnia de la Empresa y
7. Capacidad de Gestidn de Recursos Humanos.

El procedimiento se basa esencialmente en la aplicacion de listas de chequeo como instrumento de
autodiagndstico en cada capacidad para detectar debilidades especificas en elementos y variables clave, que
posteriormente serdn consideradas en la formulacion de planes de mejora orientados al fortalecimiento
organizacional.

La integracion de la perspectiva de este procedimiento con los modelos de madurez y las hojas de ruta de
implementacién de la Industria 4.0 descritas en la literatura puede dar lugar al disefio de un nuevo procedimiento
orientado a mejorar la capacidad de gestion de procesos productivos con enfoque de Industria 4.0.
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En Cuba, el avance hacia la transformacién digital estd respaldado por politicas gubernamentales que impulsan
la innovacidn tecnoldgica, especialmente en sectores estratégicos como la industria biotecnoldgica y médica. (PCC,
2021). Sin embargo, la realidad de la Industria 4.0 en el pais es que se identifican mas de 30 instituciones y grupos
cientificos cubanos activos en estas tecnologias, asi como un conjunto de desarrollos que, desde la academia, el
sector empresarial, y formas de gestion no estatal, avanzan en estas cuestiones. Aun cuando se reconoce la necesidad
del cambio y hay una voluntad politica, ello no resulta suficiente (Del Sol Gonzalez Yaditza, 2022).

La estrategia de desarrollo de Cuba no puede estar apartada de las transformaciones tecnoldgicas que implica
este fendmeno. Aunque en el plan de desarrollo econdmico y social del pais se toman acciones para orientar el
cambio tecnoldgico, la preparacion de los directivos empresariales es necesaria para que puedan conducir la hoja de
ruta de sus organizaciones. (Martinez Corbillén & Figueras Texidor, 2022).

A continuacién, en el siguiente acapite se presentan y desarrollan las bases metodoldgicas del procedimiento
propuesto para fortalecer la capacidad de gestidon de los procesos productivos mediante el uso de tecnologias
digitales. Posteriormente, dicho procedimiento se aplica en una empresa cubana, con el propdsito de servir como
caso de estudio que facilite su futura implementacién en otras organizaciones.

METODOLOGIA

El procedimiento para la mejora de la capacidad de gestidn de procesos productivos con enfoque de Industria
4.0 se estructura en cuatro etapas, como se muestra en la siguiente figura:

@ Madurez inicial de la industria 4.0. en el proceso.

Aplicar lista de chequeo en la capacidad de gestién de produccién.
Etapa I:

Evaluacién de la madurez inicial de @ Anélisis de las variables y elementos de la capacidad.

la industria 4.0 y diagnéstico de la

capacidad de gestién de produccion. Relacion de los resultados de la capacidad de gestion vs el nivel de

madurez de la industria 4.0 en el proceso.

\

@ Soluciones de mejora.

Etapa II:

Disefio del programa de soluciones de

mejoras de la capacidad de gestion de
produccioén.

@ Evaluacién y componentes de las soluciones de mejoras.

@ Cronograma de ejecucion.

Etapa llI:
Implementacién de soluciones

tecnolégicas y digitales a la capacidad de Impiementacion.
gestion de produccién.
Etapa IV: Control y @ Evaluar aplicacion.

evaluacion del impacto de
las soluciones.

@ Re-evaluar capacidad.

Figura 1: Procedimiento propuesto.

En la etapa | se evalla el nivel de madurez de la Industria 4.0 en la dimensidn de produccion y, ademas, se
realiza un diagndstico mediante la aplicacion de una lista de chequeo disefiada de los elementos que integran las
variables de |la capacidad de gestidn del proceso productivo. La obtencién de estos datos preliminares permite contar
con un diagndstico integral del proceso.



Procedimiento para la Mejora de la Capacidad de Gestion de Procesos
REVISTA CUBANA ) Productivos con Enfoque de Industria 4.0
DE TRANSFORMACION DIGITAL Villate Acosta, J., Bolafio Rodriguez, Y.

El nivel de madurez de la Industria 4.0 se determina con las siguientes puntuaciones del nivel de
implementacién de las tecnologias habilitadoras en el proceso:

Tabla 1: : Puntuaciones de implementacidn de las tecnologias de la Industria 4.0

Puntuacion Descripcion

0 No implementado
1-2 Implementacion inicial o piloto
3-4 Parcialmente implementado

5 Totalmente implementado

Entonces, para establecer el nivel de madurez de la industria 4.0 se determina la ubicacién de la puntuacién
promedio calculada a partir de los rangos establecidos por niveles:

Tabla 2: Niveles de madurez de industria 4.0

Nivel Descripcion Puntuacion
promedio

Inicial La empresa conoce el concepto de Industria 4.0 pero no ha 0
iniciado acciones.

Basico Se han iniciado proyectos piloto o pruebas con tecnologias 1-2
digitales.

Intermedio Hay implementacidn parcial en algunas dreas con 2-3
resultados visibles.

Avanzado Las tecnologias estdn integradas en procesos clave y hay 3-4
gestion digital.

Lider La empresa lidera en innovacion, con ecosistemas digitales 4-5

y mejora continua.

Posteriormente se aplica a un grupo de expertos una lista de chequeo disefiada con enfoque 4.0 donde se
analiza 9 variables y 32 elementos de la capacidad de gestidn del proceso productivo. A continuacion, mas detalles:

1. Variable Planificacién Estratégica de la Produccién: Planificacion alineada a objetivos estratégicos y
demanda nacional, Anadlisis formal de capacidad productiva (impresoras 3D, personal, materiales) y
Programa de produccién detallado con secuencias optimizadas.

2. Variable Control y Seguimiento de la Produccién: Monitoreo del programa y acciones correctivas,
Gestion del Lead Time y cuellos de botella y Dashboard en tiempo real de érdenes de trabajo.

3. Variable Gestién de la Calidad: Sistema documentado de gestion de calidad, Inspecciones en puntos
criticos con criterios estandarizados, Anadlisis estadistico de no conformidades y acciones preventivas
y correctivas y Control de materiales y proveedores criticos.

4. Eficiencia de Equipos y Procesos: Medicidn de Eficiencia General, Mantenimiento preventivo basado
en condiciones de los equipos, Reduccion de tiempos de ajuste/cambio y Procedimientos
desarrollados con operarios actualizados.
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5. Digitalizacién y Automatizacion: Flujo de trabajo digitalizado y automatizado, Uso de sistema MES
para control en tiempo real, Nube empresarial como repositorio seguro de informacién y Uso de
Inteligencia Artificial.

6. Gestion de Datos y Ciberseguridad: Uso de datos para tendencias y prondsticos y Plan de
ciberseguridad para datos criticos y equipos conectados.

7. Gestion y Competencias del Personal: Plan anual de capacitacion técnica y transversal alienado con
la industria 4.0, Programa de multi-capacitacion para flexibilidad laboral, Poder de los operarios para
detener produccion ante no conformidad y Sistema de motivacion y reconocimiento.

8. Logistica y trazabilidad: Trazabilidad en tiempo real de los productos y los parametros, Gestion de
proveedores logisticos y Gestidn eficiente de almacenes e inventarios.

9. Orientacion al Cliente y Mejora Continua: Medicién y comunicacion de satisfaccidon del cliente,
Cumplimiento sistematico de plazos de entrega, Sistema formal de mejora continua con impacto
cuantificado, Benchmarking contra mejores practicas nacionales e internacionales para identificar
oportunidades de mejora en procesos y Recursos asignados a proyectos de innovacion y mejora.

El analisis de la aplicacidon de la lista de chequeo se realiza a partir de la valoracion de sus resultados,
determinando la concordancia entre los expertos mediante el coeficiente de Kendall y verificando la fiabilidad del
instrumento a través del alfa de Cronbach. Posteriormente, se lleva a cabo un examen detallado de los resultados de
cada variable y sus elementos, empleando técnicas de estadistica descriptiva.

Seguidamente, se analiza la relacidn entre el desempefio de las variables vinculadas a la capacidad de gestion
y el nivel de madurez. El objetivo es identificar como la incorporacion o ausencia de tecnologias habilitadoras impacta
en los resultados de dichas variables. Para su representacién grafica, pueden utilizarse herramientas como matrices
de correlacidn, gréficos radiales o mapas de calor, que facilitan la visualizacién de patrones y tendencias relevantes.

Con el diagndstico realizado y en funcién de los resultados obtenidos, en la etapa Il se diseia el conjunto de
soluciones para mejorar la capacidad de gestion del proceso. Este disefio se fundamenta en la identificacidn, el
analisis y la seleccidn de las mejoras a implementar, considerando su nivel de importancia y viabilidad a corto y a
largo plazo.

En la etapa Il se implementan las soluciones de mejora, mientras que en la etapa IV se lleva a cabo el
seguimiento y la valoracién del impacto de dichas soluciones sobre la capacidad de gestidn del proceso productivo.

RESULTADOS Y DISCUSION

Caso de estudio: Proceso de produccion de proétesis auditivas en el Centro de
Neurociencias de Cuba (CNEURO)

CNEURO, como empresa de alta tecnologia, es responsable del desarrollo y producciéon de prétesis auditivas y
moldes para la red nacional de servicios audiolégicos. Sin embargo, enfrenta desafios relacionados con la falta de un
sistema integrado de gestién de la produccién, dependencia de procesos manuales, limitaciones en la trazabilidad
del flujo de trabajo, y afectaciones en la productividad debido a la escasez de recursos humanos especializados.
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Indicadores como los tiempos de produccién, indices de defectos y cumplimiento del plan de produccién evidencian
el bajo desempefio del proceso que se evalla en cada semestre.

Aunque en el sistema productivo ya se han implementado tecnologias de la Industria 4.0, su potencial no se
aprovecha plenamente. La falta de integracion con las capacidades de gestién limita la posibilidad de alcanzar los
niveles de eficiencia y eficacia que demanda una empresa de alta tecnologia.

Ejecucion de la etapa 1: “Evaluacion de la madurez inicial de la Industria 4.0 y diagndstico de capacidad
de gestion de produccion”

El promedio de la implementacién de las tecnologias en el proceso es igual a 1.40 puntos, lo cual significa que
el proceso tiene un nivel de madurez basico. En el grafico se puede identificar que tecnologias faltan por
implementar.

Puntuacién por tecnologias

5 H
5
1,40
3 Promedio de
Puntuacidn
2
2
| s
1
I . . o 0 0 0 0

Ciberseguridad. ~ Fabricacién BigData.  Intemetdelas  Sistemasy Robética Simulacién.  Almacenamie...  Inteligencia Realidad
aditiva. cosas. plataformas de  Avanzada enla nube. Artificial. sumentada.
integracion.
Columni

Suma de Puntuacion

Grafico 1: Nivel de implementacion de tecnologias y puntuacidn promedio

En la aplicacién de la lista de chequeo de las 9 variables y 32 elementos de la capacidad de gestidn, los
resultados se analizaron en el software estadistico MINITAB 19 para determinar el nivel de concordancia con el
coeficiente de Kendall y el nivel de fiabilidad del instrumento:

Tabla 3: Andlisis estadistico de lista de chequeo

Coef Chi-cuad. | GL | P Alfa de Cronbach
0.971004 | 301.011 31 | 0.0000<0.05 | 0.9963>0.7

De la tabla se puede arribar a la conclusion de que el instrumento es fiable y existe concordancia entre los
expertos. También se puede decir que las variables con mejores resultados son Gestion de la Calidad, Gestion de
Datos y Ciberseguridad, Gestion y Competencias del Personal, Logistica y Trazabilidad y Orientacion al Cliente y
Mejora Continua. El valor promedio de la capacidad de gestidn en base a 10 puntos es de 4.40.

En el analisis de las variables se observa que la capacidad de gestidn, la planificacion estratégica, el control de
produccion, la eficiencia operativa y la digitalizacién y automatizacién presentan promedios bajos de 3.57, 2.13, 3.03
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y 1.7, respectivamente. En un nivel intermedio se ubican recursos humanos con 4.08, la gestién de datos y
ciberseguridad con 4.95, y la orientacidn al cliente y mejora continua con un promedio de 5.1 puntos. Finalmente, se
destacan como variables con promedios altos la logistica, con 7.27, y la gestidn de calidad, con 7.80.

Seguidamente, se muestra una matriz cualitativa donde se puede visualizar la relacidn existente entre las
variables de la capacidad de gestidn de la produccién y las tecnologias de la industria 4.0:

Variables Relacion de variables con tecnologias

Planificacion Estratégica de la
Produccion

Control y Seguimiento de la Produccién |
Gestién de la Calidad
Eficiencia de Equipos y Procesos
Digitalizacién y Automatizacion
Gestion de Datos y Ciberseguridad
Gestion y Competencias del Personal
Logistica y Trazabilidad
Orientacion al Cliente y Mejora Continua

Fabricacion Big Integracion  Robética
Aditiva Data de Sistemas avanzada

Tecnologias de la Industria 4.0

Tipo de Relacion: - Media -

Ciberseguridad Simulacion Nube loT |IA RARV

Figura 2: Matriz cualitativas de relacidn entre variables de capacidad y tecnologias de industria 4.0

La interpretacidn de la matriz permite identificar las relaciones existentes entre las variables y las tecnologias,
asi como reconocer sus fortalezas y debilidades. Ademds, evidencia como la no implementacién de determinadas
tecnologias repercute directamente en el bajo desempefiio de algunas variables.

Ejecucion de la etapa II: Diseio del programa de soluciones de mejoras de la capacidad de gestion de
produccién.

En términos generales, todas las tecnologias resultan aplicables; sin embargo, la prioridad debe centrarse en
aquellas que aun no han sido implementadas. Considerando las caracteristicas actuales del proceso, las capacidades
instaladas de infraestructura y comunicaciones, asi como los recursos disponibles en impresién 3D y financiamiento,
se ha decidido iniciar el trabajo con las siguientes tecnologias: Almacenamiento en la Nube, Big Data, Impresion 3D,
Internet de las cosas, Sistemas y plataformas de integracion. (Informatizacidn y automatizacién), Inteligencia Artificial
y Robética avanzada.

El objetivo principal, dentro de las posibilidades reales a corto plazo, es implementar las tecnologias en los
elementos identificados como débiles que constituyen la prioridad y, al mismo tiempo, continuar fortaleciendo los
elementos que actualmente representan puntos fuertes mediante soluciones de mejora sin realizar ningun tipo de
inversidon. No obstante, se proponen también soluciones a largo plazo de tecnologias como la inteligencia artificial y
la robdtica. Las soluciones deben impactar practicamente en casi todas las variables.

Las soluciones estan orientadas a: identificar cuellos de botellas en tiempo real, mejorar la trazabilidad interna,
digitalizar el proceso de produccion, asegurar el orden de fabricacién de los productos, cumplir con los tiempos de
fabricacion establecidos, realizar consultas para saber informacién del estado de un pedido dentro del proceso y
visualizar datos del proceso para posteriormente realizar analisis de datos, mejorar la eficiencia de las impresoras
3D, comunicar fisicamente equipos con otros dispositivos, disefiar los productos automaticamente y Robotizar
operaciones manuales.
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Existen soluciones que dependen Unicamente de la implementacién por parte del personal y no requieren
inversién econémica. Otras, de mayor complejidad, si necesitan financiamiento. De manera resumida, en la siguiente

tabla se presenta un andlisis preliminar de viabilidad.

Tabla 3: Viabilidad de las soluciones de mejora

Solucién Inversién Viable
Almacenamiento en la nube No Si
Big Data No Si
Mejoras de Impresién 3D No Si
Software de Gestion de la Produccién Si Si. A corto plazo
Analisis de datos con Power Bl No Si
Sistema automatizado para el acabado de Si No. Analizar a largo plazo.
moldes auditivos
Disefio automatizado Si No. Analizar a largo plazo.
Comunicacion de equipos con otros No Si

dispositivos

De igual manera se presenta el cronograma de ejecucién de las soluciones:

Modo 2025

de + Nombre de tarea v |Duracion  ~ Comienzo ~ Fin
;? Almacenamientoenla 62 dias mié 1/10/25 jue 25/12/25
Nube
,(? Big Data 43 dias mié 1/10/25 vie 28/11/25
;? Mejoras de Impresion 110 dias lun1/9/25  vie 30/1/26
3D
;? Software de gestion de 197 dias jue 1/5/25  vie 30/1/26 I
la produccién
,(? Andlisis de datos con 129 dias lun 3/11/25  jue 30/4/26
Power BI
,(? Sistema autmatizado 521 dias lun 11/1/27  lun 8/1/29
para el acabado de
moldes auditivos
ﬁ Disefio automatizado 371 dias mar 1/4/25  mar 1/9/26 I
S? Comunicacién de 61 dias mié 1/10/25 mié 24/12/25
£quipos con otros
dispositivos

2026 2027 2028 2029 2030

w|[TH|T2 T3 |T4 ™ T2|T3 T4 TM|T2 T3 ™ T |72/ T3 ™ T|T2|1T3 T4 T|T

o Jefe del Proceso;Jefe del Taller de PD;Técncios de Centros Auditivos

pu Jefe del Proceso; Técncios del proceso
I | Jefe del Proceso;Técncios Innovadores

| Jefe del Proceso;Técncios del proceso

I 1 Jefe del Proceso

I y Jefe del Proceso

1 Jefe del Proceso;Técnicos Disefiadoras

o Jefe del Proceso; Técncios Innovadores

Figura 1: Cronograma de ejecucion de las soluciones

Ejecucion de la etapa lll: Implementacion de soluciones tecnoldgicas y digitales a la capacidad de gestion

de produccién.

En esta etapa, tomando como base las soluciones seleccionadas y los componentes clave definidos en la
gestién de la produccién, se procede al despliegue en el proceso de fabricacién de proétesis auditivas.

Para una correcta implementaciéon del software de gestion de la produccion se preparé una serie de

instrucciones de trabajo donde se explica con imagenes paso

a paso las acciones a realizar en cada puesto de trabajo.

A continuacion, se detallan los documentos elaborados, los cuales forman parte de la documentacion del sistema de
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gestién de calidad implementado en la empresa basado en la norma I1SO 13485 para la produccion de dispositivos

médicos:
[ ]
[}
[ ]
[ ]

IT.PA.01-VO1 Ingresar datos en software de gestiéon de produccion auditiva.

IT.PA.02-VO1 Trazabilidad y seguimiento de los pedidos.

IT.PA.03-VO1 Escaneo 3D y Disefio digital.
IT.PA.04-VO1 Documentos de salida auditiva.

IT.PA.05-VO1 No conformidades y reprocesos de produccion.

Ejecucion de la etapa IV: control y evaluacion del impacto de las soluciones.

Para la evaluacidn del nivel de aplicacion de las 8 soluciones de mejoras de la capacidad de gestion del proceso
de protesis auditivas se realizé una valoracion del cumplimiento de las mismas como se puede observar en la tabla

siguiente:

Tabla 6: Cumplimiento de la implementacion de las soluciones

N Soluciones de mejora % de cumplimiento Observaciones
1 Almacenamiento en la nube 100 % Totalmente Cumplida
2 Big Data 100% Totalmente Cumplida
3 Mejoras de Impresién 3D 90% Parcialmente cumplida
4 Software de Gestion de la 100% Cumplida
Produccién
5 Analisis de datos con Power Bl 90% Parcialmente cumplida
6 Sistema automatizado para el 0% Pendiente de ejecucion
acabado de moldes auditivos
7 Disefio automatizado 0% Pendiente de ejecucion
8 Comunicacion de equipos con 100% Totalmente Cumplida

otros dispositivos

Las acciones parcialmente cumplidas estan en proceso de completarse, quedan algunos detalles que precisar
y recursos humanos que capacitar. Las soluciones pendientes de ejecucidén corresponden a iniciativas de mas largo
plazo, cuya implementacién requiere principalmente la obtencién de financiamiento.

Para la revaluacién de la capacidad de gestidn del proceso de produccidn y de las variables que la integran, se
aplicé nuevamente la lista de chequeo a los mismos expertos. Los resultados, reflejados muestran un incremento de
la capacidad de gestidon hasta 6.45, lo que representa una mejora significativa respecto al valor inicial de 4.40
obtenido en el diagndstico.
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Gestion de la Calidad
Legend

-®- Suma de Después == Suma de Antes

Planificacién of Control y Seguimiento
Estratégic... de...

Gestion y

Competencias d... Logistica y Trazabilidad

Gestién de Datos y

Eficiencia de Equipos y
Ciber...

Orientacion al Cliente Digitalizacién y
Yo Automat...

Grafico 2: Comparacidn de capacidad de gestion inicial vs capacidad de gestion posterior con mejoras.

Aungue aun existen variables y elementos que requieren mejoras, se considera que el proceso ha alcanzado
un nivel de madurez intermedio, superior a la inicial que era basico. A medida que se implementen las soluciones
pendientes y otras futuras, la capacidad de gestion y el grado de madurez continuardn incrementandose, apoyandose
en las tecnologias ya disponibles. Sera necesario realizar, durante el primer semestre de 2026, una evaluacion de los
indicadores de eficacia y eficiencia, con el fin de analizar el impacto de estas soluciones en el desempefio del proceso
de prétesis auditivas.

CONCLUSIONES

1. Los fundamentos tedricos de la gestiéon de produccion y la Industria 4.0 demuestran que la
digitalizacion y automatizacion de procesos constituyen herramientas esenciales para mejorar el
desempeio productivo en empresas de alta tecnologia.

2. El procedimiento propuesto, articulado en cuatro etapas, permite estructurar una ruta de
transformacion digital adaptada al contexto real de diferentes procesos.

3. La adopcién progresiva de tecnologias de la Industria 4.0 constituye un camino necesario para elevar
la capacidad de gestién de procesos de produccion.

4, La aplicacion del procedimiento en CNEURO funcioné como caso de estudio, mostrando la manera
en que las empresas pueden implementarlo.
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