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Resumen
El presente trabajo tiene como objetivo desarrollar el lanzamiento de un nuevo tipo de filtro, el cual 
formará parte dela manufactura del grupo de productos médicos.  Se analizan las características de los 
filtros y se identifica el tipo de filtro a fabricar y a un un lote de 300 piezas se aplica la metodología 
APQP. Los resultados obtenidos permiten evidenciar que durante el proceso de fabricación se logró 
realizar seguimiento-evaluación a las pruebas pilotos para garantizar que las muestras pasaron las 
pruebas eléctricas y éstas cumplían con las especificaciones mecánicas que permitieron generar 
hallazgos en el proceso de prueba y subsanar fallas antes de colocar el producto final en el mercado.  
Se concluye que el método APQP sirve de base para asegurar la calidad del producto.
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Abstract
The objective of this work is to develop the launch of a new type of filter, which will be part of the 
manufacturing of the group of medical products. The characteristics of the filters are analyzed and 
the type of filter to be manufactured is identified and a APQP methodology is applied to a batch 
of 300 pieces. The results obtained show that during the manufacturing process it was possible to 
carry out follow-up to the pilot tests to guarantee that the samples passed the electrical tests and they 
complied with the mechanical specifications that allowed generating findings in the testing process 
and correcting failures before of placing the final product on the market. It is concluded that the APQP 
method serves as a basis to ensure the quality of the product.
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Introducción

“Advance Product Quality Planning” - APQP 
es una metodología que aplica una serie de 
técnicas y procedimientos, los cuales sirven 
para establecer un plan de calidad que permita 
el desarrollo del producto con la calidad 
necesaria para exceder las expectativas de 
los clientes interno y externos.  Las siglas 
se traducen como “planeación adelantada 
de la calidad del producto”; ésta planeación 
es un método estructurado que sirve para 
definir y establecer los pasos necesarios para 
asegurar que el producto cumplirá con las 
expectativas del cliente [1]. 

La metodología APQP, surge en la primera 
mitad de los años noventa, el objetivo de esta 
estrategia es que los procesos de producción 
sean eficientes y excedan las expectativas de 
los clientes. Sus primeras implementaciones 
se dieron en el sector automotriz americano, 
es ahí donde nace la metodología propuesta 
por el grupo AIAG (Autotive Industry Action 
Group), compuesta por General Motors, 
Ford, Chrysler por la necesidad de tener 
ventajas competitivas frente al crecimiento 
de la competencia [1, 2, 3]. 

En los procesos de producción racional en las 
organizaciones, para lograr calidad y precios 
competitivos en los mercados, ocupa un lugar 
destacado la aplicación de la metodología 
(APQP).  La utilización de la misma, 
minimiza los problemas que enfrentan la 
introducción o lanzamiento exitoso de un 
nuevo producto o proyecto; proceso en las 
empresas que depende de una adecuada 
planeación, supervisión y capacitación [4, 
5].  En concordancia con lo expuesto, APQP 
tiene como propósito central “generar un 
plan de calidad que apoye el desarrollo de un 
producto o servicio que satisfaga al cliente”, 
evitando gastos innecesarios de mano de 
obra y materiales, para un producto que no 
cumpla con las especificaciones de calidad 
requeridas por el cliente [6, 7] logrando así 
un adecuado orden y manejo entre las áreas 
de trabajo involucradas y una comunicación 
fluida y eficaz entre sus miembros en los 
diferentes equipos, con el fin obtener un 
producto de alta calidad, en el plazo previsto 
y a menor costo.

En el mundo globalizado y competitivo del 
sector industrial, deben analizarse todos 
los posibles caminos hacia la reducción del 
costo, sin afectar la calidad en los productos 
[7]. En la actualidad este no es uno de los 
factores de éxito o fracaso más relevantes de 
una compañía; por cuanto se ha observado 
que para un alto número de empresas que 
utilizan los mejores sistemas de calidad en 
sus productos, no termina siendo suficiente 
en un ambiente industrial con una alta 
competencia, donde la entrega a tiempo 
cobra para el cliente relevancia; es por ello 
que se hace necesario contemplar y analizar  
las posibles fallas que puedan afectar tanto la 
funcionalidad del producto como la entrega 
de este a tiempo.

Conscientes de que en la sociedad de la 
tecnología, cada año aparecen nuevas 
herramientas de trabajo que van dejando de 
lado las obsoletas; tal como lo indica [8], 
no se debe olvidar que las industrias siguen 
produciendo y los métodos de fabricación 
deben variar con rapidez; para lo cual es 
necesario buscar áreas de oportunidad que 
atraigan grandes beneficios a la empresa, 
como los señalados a continuación a partir 
de la aplicación de la metodología APQP:

•	 Obtener un producto de alta calidad 
en el plazo previsto y a un menor costo.
•	 Agilizar la recuperación de 
información y atención al cliente.
•	 Disminuir significativamente el 
tiempo de desarrollo de nuevos productos.
 
•	 Mejorar las especificaciones de los 
productos y los procesos.
•	 Optimizar el uso de los equipos 
participantes en los procesos.

El presente documento tiene como propósito 
aplicar la metodología APQP en la empresa 
TPI, para la introducción de un nuevo filtro 
de manufactura para productos médicos, que 
permita garantizar la calidad del producto 
durante cada una de las etapas de desarrollo, 
cumpliendo con todos los requerimientos 
y especificaciones físicas y eléctricas 
necesarias;
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; a través de la detección de los posibles 
problemas asociados a la entrega a destiempo, 
carencia de calidad, entre otros, así como 
establecer  los responsables para cada área 
involucrada, las acciones y los tiempos para 
resolver los problemas identificados.

Materiales y métodos

La empresa objeto de estudio (TPI), cuenta 
con tres 3 líneas en las cuales se corren 
diferentes tipos de filtros según su demanda y 
manufactura. La primera línea fue identificada 
como “Panteras”, son filtros pequeños y de alta 
demanda, se denominan así por sus rápidos 
cambios en  los modelos; los cuales son 
muy similares, variando entre sí por adición 
o disminución de máximo 2 componentes.  
Dichos componentes de la línea se manejan 
por medio del sistema de inventario kan-ban 
y la herramienta Lean manufacturing, con 
los cuales se controla la entrada y salida de 
materia prima. [12].

La segunda línea se denomina “filtros 
especiales”, los cuales presentan grandes 
diferencias entre sí, esta línea corre productos 
diferentes todos los días, sus componentes se 
manejan por kit y son órdenes con demandas 
muy pequeñas, la mayoría no exceden las 
300 piezas por pedido; por ello su nombre de 
“especiales”.

La tercera línea se denomina filtros “ABITAR” 
(Facilitys), son productos muy especiales que 
son producidos de forma exclusiva para las 
dependencias gubernamentales; estos filtros 
son grandes, con una dimensión hasta de siete 
metros, su tiempo de producción es largo 
(mínimo de 13.5 días).  En este tipo de producto 
no se aceptan desviaciones no incluidas en su  
especificación.

Después de identificar y analizar las 
características de las tres líneas de filtros 
(tipos de manufactura, demanda, entre otros), 
se tomó la decisión de elegir el filtro B-5500, 
el cual encaja de forma perfecta en la línea 
de especiales, por cuanto sus componentes 
se manejan por kit y es un filtro dimensiones 
pequeñas.

Una vez elegida la línea se reunió el personal 
de producción para comenzar el diseño de 
los planes de control, los PFMA (Process 
Failure Mode and Effect Analysis) entre otras 
técnicas que recomienda la metodología 
APQP. [10, 11].

Para la introducción del filtro B-5500 se 
seleccionó la metodología APQP, para 
garantizar que el producto cumpliera con 
la calidad requerida por los clientes y la 
eficiencia del proceso para evitar cualquier 
tipo de los 7 desperdicios. [12]
En la figura 1 se pueden observar las fases 
para la implementación del método APQP 
[10], éste está dividido en varias etapas, que 
aseguran la calidad del producto.

Figura 1. Fases para la implementación del método APQP

Primera etapa: Planeación: incluyó la 
verificación de las condiciones previo al pilotaje 
del producto como línea, componentes, fixturas, 
empaque, construcción de muestras, primeras 
piezas, FMEA, plan de control preliminar entre 
otros, con el fin de garantizar el control de la 
calidad en el lanzamiento piloto del producto.  
Es importante mencionar que cada una de las 
actividades se validó en la organización por 
parte de cada miembro responsable de las  áreas 
involucradas. 

Segunda etapa: Pilotaje: Se realiza la corrida 
piloto, que incluyó el plan de control actualizado, 
el PFMA, ayudas visuales, criterios actualizados, 
cambio y clarificaciones de diseño (ingeniería de 
producto), entrenamiento en criterios críticos y 
confirmación de paquete de información. que 
contará con todos los insumos, materiales y las 
herramientas necesarias para su elaboración.

Tercera etapa: Producción: constó del arranque 
y corrida de la producción, donde se elaboró y 
liberó una muestra para ingeniería de producto y 
se recibe retroalimentación.
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El equipo encargado de introducir este 
producto estuvo integrado por 5 personas: 
2 Ingenieros, uno de calidad y otro de 
manufactura, supervisor de producción y un 
operador especializado de dicha línea, y el 
Ingeniero de nuevos productos.

Resultados y discusión

Una vez el plan se completó, el equipo reunido 
y preparado comenzó con el plan de la corrida 
piloto. Se programó una orden para producción 
de 30 piezas, dichas piezas representaron el lote 
económico planeado, el cual fue fabricado por 
el Departamento de Producción. Se hicieron 
corridas pilotos donde surgieron dudas y 
detalles en la manufactura de los filtros, cada 
uno de los detalles se resolvió con la ayuda del 
equipo y la retroalimentación del ingeniero de 
producto.

El Planeador Líder (Deciderio) realizó 
seguimiento-evaluación y generó un reporte 
de las pruebas realizadas y confirmó 
con el Departamento de Ingeniería de 
Producto que todas las muestras pasaron las 
pruebas eléctricas y éstas cumplían con las 
especificaciones mecánicas, a excepción 
de la tira del aislamiento del cable. El 
Deciderio, adjunta al reporte foto de una 
tira de aislamiento de alambre aceptable y 
una tira de aislamiento deficiente (condición 
de las muestras recibidas), posteriormente 
generaron notificación de los hallazgos en el 
proceso de prueba.  Dicho reporte es revisado 
por los involucrados en el desarrollo del nuevo 
producto.

En la corrida piloto se realizaron ayudas 
vísales las cuales sirvieron para guiar al 
equipo de producción en cada una de las 
etapas de construcción del filtro B-5500.   A 
continuación se señalan:

• Alcance: Esta especificación cubre la 
operación de preparación del sub-emsamble 
del filtro.

• Documentos Aplicables:  Procedimientos e 
instrucciones específicas

• Materiales: Corresponde a todos aquellos 
que se encuentran registrados en la lista de los 
materiales del producto

• Equipo: Corresponde aquellos equipos 
necesarios para la elaboración del producto 
y determinados por el equipo de ingeniería.

• Equipo de Seguridad: Lentes de seguridad, 
Batas, Guantes, Zapatos especiales y 
todo aquel aditamento que especifique la 
instrucción de trabajo.

• Procedimiento: Específica a detalle la 
secuencia de pasos a seguir para el proceso 
del producto.

a. Colocar cinta aislante y colocarla como 
muestra.
b. Colocar capacitor aislado.
c. Colocar carcasa metálica para cubrir los 
capacitores.
d. Realizar las pruebas eléctricas.
e. Realizar el proceso de empaque del 
producto final.

Posteriormente, el Departamento de 
Ingeniería de Producto genera su reporte 
y emite la notificación de aprobación del 
producto para que la empresa encargada de la 
producción del producto continúe el proceso 
de la fabricación y finalmente el envié el 
nuevo producto a los clientes.

Conclusiones.

Se concluye que se obtuvo un producto el cual 
cumplió con cada una de las especificaciones 
físicas y eléctricas requeridas por el cliente 
así como con todos los objetivos previstos 
por el equipo involucrado para el desarrollo 
del nuevo producto. La empresa de Ciudad 
Juárez obtuvo la aprobación de un nuevo 
proyecto el cual traerá más empleo y mayor 
presencia de la compañía en otros ámbitos de 
la manufactura de la región. 

Igualmente, se pudo examinar que el uso del 
método APQP garantiza que el proceso de 
producción del nuevo producto se estandarice 
hasta la etapa de la producción en masa.

Para trabajo futuro se propone que se explore 
otros tipos de procesos haciendo cambios 
en las etapas iniciales de las operaciones y 
combinar el APQP con herramientas de Seis 
Sigma para validar los resultados.
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