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RESUMEN 

En este trnbn.jo se analizan las herrrunientas estadísticas que se pueden aplicar para el 
control estadístico de calidad durante la fabricación de Jos medicamentos. con la finalidad 
de mostrar como se realizan cada una de ellas y la información que se pueden obtener de 
estas hcrrantientas. Se describen cada una de las herraznientas. primero se revisan aspectos 
generales del control de calidad y control estadístico de calidad. para ubicarnos en que parte 
se aplica el control estadístico de calidad. y posteriormente se describen los diagramas de 
Pareto. Distribución de Frecuencias. Capacidad de Procesos; Gráficos de Control siendo 
estos los que se utilizan de rutina cuando se está llevando a cabo Ja producción de un lote de 
productos farmacéuticos. y de Jos cuales podemos obtener respuesta inmediata del 
comportamiento del proceso que se está llevando a cabo. además de que estos nos pueden 
dar la pauta para parar el proceso e identificar Jos factores están afectando el dcsempei'io del 
proceso. y otros por último se describen los Diagramas de Ishikawa. 

La fonna de realizar e interpretar cada una de estas herramientas se muestra a partir de 
ejemplos del área farmacéutica en donde se obtienen datos de características mcdibles 
durante el curso de la fabricación como la uniformidad de peso de comprimidos entre otros. 
donde se aplican la distribución de frecuencias y de estos mismos ejemplos se obtienen sus 
gráficos de control por variables de Jos cuales el más utilizado es el de media y rango 
<X- R). así mismo se describen Jos gráficos de control por atributos con ejemplos que 
describen Jos defectos más comunes en las presentaciones fannacéuticas. donde en 
ocasiones no es posible realizar la medición cuantitativa de sus caracteristicas de calidad. 
como en el caso de las wnpollctas. También se describen loa gráficos de capacidad de 
procesos y los indices de capacidad que nos indican Ja dispersión que se tiene de las 
característica.> reales a las especificadas. Otras herramientas que se describen son los 
diagramas de Parcto e lshikawa. que aunque no se les da la debida importancia. son 
hernunientas que complementan y justifican el uso de las otras herr.unientas estadísticas. 

El uso de estas herramientas se describen en un estudio de caso donde se realiza el 
diagnóstico de un proceso de fabricación de comprimidos de liberación prolongada.. 
haciendo uso del paquete estadístico SAS por windows. mostrando la importancia que tiene 
el hacer uso de estas herramientas estadistica.s durante el curso de la fabricación. 
comparando por medio de gráficos y de paráJnetros estadisticos las mejoras que se logran 
de un periodo a otro. todo esto con el fin de lograr productos de buena calidad y lograr 
ahorro de tiempo y costos de fabricación. 

A lo largo de este trabajo se muestra el empleo de las herrmnicntas estadfsticas para el 
control del proceso dando resultados numéricos y gráficos que se obtienen de estas 
henumientas para que el estudiante y profesional farmacéutico encargado del control del 
proceso. tenga el conocimiento de saber en que momento se puede usar cada una de estas 
herramientas estadfsticas y contestar las interrogantes ¿Qué?. ¿Quién?. ¿Dónde?. ¿Cuando?, 
¿Cómo?. ¿Por qué? y ¿Cuánto?. 



INTRODUCCION 

La incorporación de nuevas tecnologías en la producción de los medicamentos ha obligado 
o Ja lndusuia Fannacéutica a desarrollar técnicas de control apoyadas en el Control 
Estadístico de Calidad para lograr productos con especificaciones cada vez más ajustadas a 
sus características ideales. lo que permitirá aumentar su competitividad en el mercado. 

El Control Total de Calidad tiene una amplia aplicación. en la cual están inmersos todos los 
departamentos de la industria fannacéutica.,. teniendo como objetivo todos ellos lograr 
productos buena calidad • en el caso de los medicamentos su calidad se ve reflejada por 
todos los f"actorcs que contribuyen directa o indirectamente a la seguridad~ actividad o 
aceptabilidad del producto. El Control Estadístico de Calidad durante el Proceso de 
Fabricación es sólo una parte del Control de Total de Calidad, el cual se encarga de aplicar 
las herramientas estadísticas que den inf'ormación inmediata del comportamiento del 
proceso durante el curso de fabricación. y donde en algún momento estas herramientas 
sirvan para apoyar la toma decisiones con respecto al proceso. 

Debido a que en la producción de los medicamentos hay íactores que se combinan e 
interactúan para hacer cada unidad única, y cada unidad sale del proceso con características 
diferentes a las ideales. con el Control Estadístico de Procesos se pretende reducir 
sistemáticamente la variabilidad en las características de calidad en los procesos de 
producción de los productos farmacéuticos. para controlar. evaluar y garantizar la calidad 
de los productos. marcando con esto el inicio de mejoras en In calidad,. costos y 
productividad de los medicamentos. 

Se debe de considerar que hay herramientas que son aplicables justo en Ja marcha del 
proceso. y otras que se aplican cuando se tienen datos recopilados de uno o má.."l Jotes de los 
productos. y todas estas herrnmicntns en conjunto ayudan a tomar acciones de mejora para 
Jos procesos en un momento determinado. 

Este trabajo conjunta las herramientas estadísticas básicas que se aplican al Control 
Estadístico de Procesos durante la fabricación y que son de utilidad para el estudiante y 
profesional en el área de Farmacia~ por lo que se presentan conceptos y aplicaciones 
elementales de las herramientas en el Control Estadístico de Calidad para los procesos de 
Productos Fannacéuticos. donde con cálculos sencillos se puede obtener información y 
tomar las acciones pertinentes que se crean con,·cnicntes para mejorar la calidad de los 
productos íarmacéuticos. 

2 



00.JETIVO GENERAL: 

Analizar JI describir las herramientas estadísticas básicas en el Control Estadístico de 
Calidad. ~tab/eciendo criterios de aplicación para ll'Wjorar y~-,. el deself'll"'!liO de Jos 
procesos de producción de los productosfarmacl!ldicos. 

OBJETIVOS PARTICULARES: 

Conjuntar y seleccionar material de diferente temática y área de aplicación de las 
hernun.icntas en el Control Estadístico de Procesos para establecer las herramientas de 
mayor utilidad en el control durante el curso de fabricación de los productos f"annacéuticos. 

Analizar las herramientas estadísticas en el Control Estadístico de Procesos para establecer 
criterios de aplicación e interpretación de tales herr.unientas en el Control de procesos en el 
área de Farmaci~ mediante ejemplos y un estudio de caso, facilitando su aplicación y 
manejo estadfstico mediante el software SAS/QC (Statystical Analysis System/Quality 
Control). 

Proponer una estrategia de aplicación de las herramientas estadísticas, para realizar un 
diagnóstico y/o evaluación de un proceso de fabricación de productos farmacéuticos 

Este trabajo consta de doce capltulos para lograr estos objeti"'os, los cuales desglosan las 
herramientas estadl.sticas del Conrrol Estadístico de Calidad durante el Proceso de 
Fabricación. 

En los Capítulos 1 y 2 se presentan las generalidades del Control de Calidad y del Control 
Estadístico de Calidad, como son conceptos. y campo de aplicación de cada uno de ellos. 

En Jos Capítulos del 3 al 8 se analizan y describen cada una de las herram.ientas estadísticas 
como son los Diagramas de Parcto, Distribución de Frecuencias, Capacidad de procesos. 
Gráficos de Control y Diagramas de lshikawn. analizando y describiendo ¿qué son?._ ¿para 
que nos sir.ten?. y como se construyen • definiendo elementos de criterios de aplicación e 
interpretación de cada una de tas herramientas cstadisticas usadas en al control del Proceso. 



En el Capitulo 3 se hace referencia a la estadfstica descriptiva haciendo uso de la 
Distribución de Frecuencias. En el Capitulo 4 se expone como se construye un diagrama de 
Pareto. para identificar variables que pueden reducir la calidad de los medicamentos. El 
Capitulo 5 describe los gráficos de Capacidad de Proceso, Jos cuales aportan inf"onnoción 
de las características medidas con respecto o sus especificaciones. además de que por medio 
de los índices de capacidad podemos saber matemáticrunente el comportamiento del 
proceso. es decir si el proceso es capaz de producir productos de caJidad respecto a lo 
especificado. El Capitulo 6 es una introducción a las cartas de control, analizando como se 
construyen y para que nos sirve hacer uso de ellas. asr mismo se describen los gráficos de 
control por variables. El Capitulo 7 analiza y describe los gráficos de control por atributos 
y en el Capitulo 8 se hace referencia a los diagramas de causa y efecto que ayudan a 
identificar y clasificar la información que se tiene de un problema a tratar. 

En el Capítulo 9 se describe un estudio de caso donde se realizó el diagnóstico del proceso 
de fabricación de comprimidos de liberación controlada. en el cual se aplican las 
herramientas estadísticas antes mencionadas, y para facilitar el manejo estadístico de los 
datos se hizo uso del Software SAS/QC por Windows. 

El Capitulo 10 contiene Ja discusión en la cual se plantea una metodología que se 
recomienda seguir para la resolución de problemus cuando no sabemos de donde partir, 
aunque no quiere decir que esta metodología debe seguirse tal cual. ya que dependiendo del 
conocimiento que se tenga del proceso se podrá hacer uso de la herramienta que más 
convenga dependiendo en que etapa del proceso se encuentre o detecte algún problema. Por 
último se propone una estrategia de aplicación de tales herramientas para realizar un 
diagnóstico y/o evaluación de un Proceso de Producción de productos fünnacéuticos. 

Por último los Capítulos 11. 12 y JJ contienen la conclusión. apéndice y bibliografia del 
trabajo. 
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CAPITIJl,Q 1 

CONTROi. DE CAi IDAD 

Con el fin de garantizar, que los medicamentos que se distribuyen tengan la calidad requerida 
para. el uso destinado.. toda empresa farmacéutica debe concebir y aplicar un sistema de 
asegura.miento de la calidad que abarque las f"ascs de desarro11o. producción y la distribución de 
medicaincntos. siendo de interés en la salud pública Ja calidad de Jos medicamentos. A pesar de 
que Jos detalles de enfoque pueden ser diferentes entre las industrias y compañías. pcr.;isten Jos 
fimdamcntos. 

1.1 ¿Qué es Ja calidad? 

Actualmente. nuestra sociedad utiliza una gran vari\.."'liad de productos. los cuales pueden ser 
articulas fabricados como: automóviles. televisores. computadoras. mcdica.nlentos y ropa o 
servicios como transporte público. cnergia eléctrica y asistencia médica. Para que un producto sea 
elegido entre la gran variedad de productos que existen en el mercado. es esencial que satisfaga 
las necesidades del usuario siendo esto la calidad dt.:I producto que puede definirse como la 
aptitud para el uso. Los conceptos "mejor" y "más caro .. son confundidos con el concepto de 
calidad de un producto. siendo esto erróneo ya que la calidad de cada producto se fija por sus 
propias caracteristicas. independientemente del precio que se pueda pagar por él. 

Buscando homogeneizar conceptos. la asociación de fabricantes de productos farrraacéuticos 
americanos ha dado la siguiente definición: 

La calidad de un medicamt!nlo o un producto .ümilar. es la sumo de todos los factores que 
contribuyen dir~ctarncnt1..• o indirectamente a la seguridad. acti'tddad y aceptabilidad del 
producto. 

Otros términos como confiable. servicial y durable se toman como definiciones de calidad. pero 
en realidad son canictcristicas individuales de un producto o servicio, que: "-"D conjunto 
constituyen la calidad. Lo que el usuario esJX---ra de los productos que adquiere es que estén libres 
de defectos de fabricación y que sirvan para los fines a los que están destinados. 

En el caso de los medicamentos. su calidad queda definida por las características propias de cada 
fonna farmacéutica, el medicamento debe desempeñar su ÍWlción terapéutica y a todo Jo largo de 
su ciclo de vida debe mostrar confiabilidad. 

La buena calidad de un medicamento exige que: 
• Tenga la cantidad de cada sustancia activa descrita en la etiqueta y este en Jos linlitcs 

especificados por sus norrnas 
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Coruro/ Estodlslll:o de CaluJad Cupltu/o /. Conlrol de Calidad 

Contenga la cantidad de sustancia activa en cada dosificación. para alcanzar el efecto 
terapéutico. 
Este libre de sustancias cxtrnftas no previstas 
Sea estable en las condiciones previstas de conservación. 
Su apariencia no cambie durante su ciclo de vida. El tir.."'T11po establecido por la fecha de 
caducidad. 
La actividad terapéutica prevista no sea modificada 
Durante su administración. libere las sustancias activas encargadas de dar el efecto terapéutico 
deseado. 

Primordialmente todo producto debe ser seguro. c..~tablcciendo un grado razonable de efectividad 
y duración. de tal modo que sen adecuadamente servicial durante su ciclo de vida. La calidad real 
resulta de un conjunto de carncteristicas pc:rfcctamentc balanceadas que proporcionan la función 
deseada. con la mayor economía. considerando la obsolescencia y servicio del producto. 

1.2. Calidad de Dbc6o y Calidad de Conformidad 

Hay dos aspectos generales importantes de la calidad que son: 
•Calidad de diseño o pro~c/o y 
• Calidad de conformidad 

Calidad de di.'rcño o proyecto: Está definida por las canu:tcristicas teóricas deseadas de un 
producto. es el nivel de excelencia. a alcan;r..ar expresado por las normas de un producto. Las 
diferencias que haya en relación a estas caractcristicas son el resultado de discrepancias 
intencionales en el disci\o de los distintos productos que cncontraJnos en el mercado. Las 
diferencias en el discf\o de los productos incluyen los tipos de materiales usados en su 
fabricación. las tolerancias de producción. Ja confiabilidad obtenida mediante el desarrollo 
tecnológico. material de empaque y otros accesorios o equipo. 

Pnru alcanz..ar la calidad de disci\o se nc..-cc...--sitan decisiones conscientes durante la etapa del diseño 
del producto o del proceso. a fin de asegurar el cum.plimicnto satisfactorio de ciertos requisitos 
funcionales. Incorporar la calidad del producto desde el diseño frecuentemente da como resultado 
un mayor costo de producción. sin embargo. tales incrementos son en realidad costos preventivos. 
ya que tratan de prevenir problemas de calidad que pueden presentarse más adelante durante el 
ciclo de vida del producto. 

Para el caso de los medicamentos. la calidad de disci\o está definida por las características flsicas. 
organolépticas. presentación. Lamaño y por sus propiedades fisicas. químicas y biológicas. 
dependiendo de la forma fannacéutica que se lrnte. Este tipo de calidad le concierne al 
departaincnto de Investigación y Desarrollo. donde se establecen las primeras especificaciones o 
panirnetros de la calidad de los productos. 
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Con1rol E.stadlstico de Calidad Caplrulo l. Control ele Calidad 

Calidad de conformidad: Es el grado de excelencia alcanzado por el producto al interior de sus 
normas (especificuciones}. La entidad de conform.idad está definida por la evnluación de las 
características reales del producto elnborndo. indica que tan bien cumple el producto las 
especificaciones y tolerancias requeridas por el diseño. La calidad de conformidad le concierne al 
departamento de Producción. 
Hay factores que influyen en Ja calidad de conformidad de los medicamentos. como son: la 
selección del proceso de manufactur:i, el adiestramiento y la supervisión de los trabajadores. el 
tipo del sistema de aseguramiento de calidad utilizado (controles del proceso. pruebas, 
actividades de inspección). Es importante aplicar los procedimientos adecuados de aseguramiento 
de calidad, y In motivación de los trabajadores para alcanzar el nivel de calidad deseado. 

Muchas veces se mejora la calidad de conformidad ni cambiar ciertos aspectos del sistema de 
aseguramiento de calidad, como el cambio del tipo de procedimientos de inspección empleados. o 
el hacer uso de métodos estadísticos de control de procesos. Es importante alcanzar una mayor 
calidad de conformidad. con una disminución de los costos totales, porque eso lleva a reducir 
desperdicios. trabajo extra y fracción de productos y servicios disconformes. 

La Calidnd de Diseño y la Calidad de Conformidad están relacionadas entre si. Para obtener una 
buena calidad las diferencias entre la Calidad de Conformidad y la Calidad de Diseño deben ser 
mínimas. cuidando siempre que Jos valores rentes siempre estén dentro de los limites de calidad 
establecidos. 

1.3. Cnractcristicas de Calidad y Nivel de Calidad 

El gmdo de excelencia de la calidad se expresa de manera cuantitativa por el nivel de calidad. 
Mientras que el nivel de calidad está determinado por los valores de un cierto número de 
parámetros llamados carncteristicas de calidad. 

Una característica de calidad está definida como "una propiedad que bajo un aspecto u otro 
contribuye a la calidad o la caracteriza". Por ejemplo. una característica de calidad para un 
comprimido son el contenido de principio activo. masa. dureza. color y espesor. 

El nivel de calidad de cada forma farmacéutic~ se establece y se garantiza por los valores de las 
características de calidad apropiadas. 

1.-l Control de la Calidad 

La palabra control. en nuestro diccionario. tiene dos significados: uno es inspección. fiscalización 
o intervención y el otro es dominio. mando o preponderancin. Siendo el último concepto el más 
aceptado. de modo que el control de la calidad es mandar o dominar en la calidad de los 
productos y no una simple labor de inspección o fiscalización. 
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El control de calidad es el sistema de la empresa para programar y coordinar las actividades de 
los distintos grupos. para mantener y mejorar Ja calidad a un nivel más económico. siendo 
responsnbles de la calidad de Jos productos desde el operario de más bajo nivel hasta el directivo 
de mayor jerarquía dentro de la industria. Por Jo tanto. la calidad se encuentra en el producto y es 
el resultado de las diferentes actividades de Jos grupos de una empresa. 

En ta actualidad. el control de Ja calidad se considera como una rama tecnológica especializada en 
ciertos métodos de trabajo. aplicados a las diversas actividades industriales. y es empleado como 
el idioma común para expresarse en términos de calidad. ya sea dentro de una empresa o de Ja 
relación que se da con otras empresas. para coincidir con las exigendas específicas de calidad que 
son necesarias para los distintos procesos de fabricación. 

Para tu Industria Farmncéutica y Cosmética el control de la calidad proporciona el historial 
completo de la evolución de la calidad durante las diferentes fases por las que atraviesa un 
producto hasta llegar al producto terminado. conduciendo su etapa final a una decisión de 
aceptación o rechazo del producto. 

El propósito del control de la calidad es proporcionar un producto o servicio en el cual su calidad 
haya sido disei1ada, producida y conservada. a un costo económico adecuado y que satis.faga al 
consumidor. 

1.s Control Total de la Calidad 

Cada día ·hay más competencia entre las distintas empresas farmacéuticas para mantenerse 
vigente en el mercado. por eso se requiere que los fabricantes perfeccionen sus sistemas de 
control de calidad4 llevando n un nuevo sistema de control. denominado Control Total de la 
Calidad cuyo objetivo es hacer bien desde el principio. desde que se proyecta el producto y se 
elabora... hasta que llega al consumidor y le sa.tisface en sus necesidades. La función de este 
control es amplia porque proporciona especificaciones de calidad, para compras. procesos 
tecnológicos. instalaciones. equipo. empaque. promoción. venta y distribución. y así garantizar la 
entidad de Jos productos fabricados. 

El Control Total de la Calidad es un sistema efectivo de Jos esfuerzos de varios grupos en una 
organización. para integrar el desarrollo. mantenimiento y superación de Ja calidad. con el fin de 
hacer posible que Ja mercadotecnia. ingeniería. fabricación y servicio sean de satisfacción total al 
consumidor a un nivel de costo más económico. es una actividad de toda la planta y representa la 
responsabilidad de todas las secciones de una compañía .. 

Las características de calidad crean condiciones de fabricación estrictas dentro de ciertos limites y 
hacer bien desde un principio es un reto que afronta cada empresa para poder mantener su 
posición en el mercado y mantenerse a costos óptimos. 



Cuntrul &1adU1ico ck Calidad CopinJo 1. Control de Calidad 

La reputación de calidad. buena o mala. es el resultado directo de las politicas internas de una 
empresa. de que tan interesada esté en las necesidades y gustos del consumidor. de la innovación 
de discfto del producto. Todo eso debe estar respaldado por una organización consciente de la 
calidad. dispuesta a respaldar su producto., estableciendo una planeación cuidadosa del sistema de 
calidad. por medio de programas de calidad progresivos y bien planeados. Para hacer que estos 
programas funcionen dentro de una empresa se requiere entender los f"actores que influyen en la 
calidad de los productos. Nada es más elocuente. como base de- un program.a completo de control 
de la calidad. que la advertencia de prevenir en vez de corregir. 

La calidad de los productos y servicios está definida directamente en siete a.reas básicas. o lo que 
podría considerarse como las "7 eMes": 

• Mercados (Markcts) 
• Dinero (Money) 
• Administración (Managcment) 
• Hombres (Men) 

• Materiales (Materials) 
• Máquinas y Métodos (Machines and 

Mcthods) 
• Misceláneos (Miscclancous) 

Mercados (.\far/cets). Los productos nuevos son el resultado de tecnologías nuevas que 
comprenden no sohunente el producto, sino también los materiales y los métodos empleados en la 
manufactura. 
Los negocios se identifican en la actualidad con los deseos del consumidor y esto ha hecho que 
sean más flexibles y que en un momento dado se cambie de rumbo rápida.mente. yn que cada vez 
el consumidor exige más y mejores productos para cubrir sus necesidades. lo cual da origen a que 
los mercados aumenten su capacidad y se especialicen en artículos y servicios que ofrecer al 
consumidor. 

Dinero (Money). El avance en la tecnologia da origen a la automatización de los procesos. lo cual 
obliga a las empresas a efectuar inversiones costosa.o;; para la adquisición de nuevos equipos; la 
inversión debe recuperarse en un lapso de tiempo determinado. aumentando la productividad y 
teniendo un buen control sobre el proceso. con lo cual se disminuyen los costos y se aumentan las 
ganancias. 

Administración (ManaRement). La calidad es n..~ponsabilidad de todos los departa.mentas de una 
organización. por ejemplo: 
a) Mercadotecnia. a través de su función de plnncación de ventas establece requisitos; 
b) Desarrollo. tiene la responsabilidad discftar un producto que satisfaga las condiciones 

requeridas~ 
c) Producción. debe desarrollar y refinar los procesos para la elaboración de un producto dentro 

de las especificaciones fijad.as; 
d) Control de calidad. verificará que el producto se encuentre dentro de especificaciones. para 

aceptarlo o rccha7arlo. 

Hombres (Men). Toda mano de obra debe sc:r calificada. El crccinúcnto rápido de conocimientos 
técnicos demanda de pcnonal con estudios y preparación especiali2ada. No se puede dejar la 
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calidad de un producto en manos de personal inexperto. Para cada puesto deberá haber un plan de 
entrenamiento escrito. 

El personal puede influir en fonna adversa en la calidad de un producto debido a lo siguiente: 
a) Condiciones incorrectas de operación; 
b) Entrenainiento y entendimiento inadecuado; 
e) Falta de interés y trastornos emocionales; 
d) Fatiga. falta de honestidad y descuido. 

Afoteria/es fMaterio/s). En función de los costos de producción y la exigencia de cali~ la 
variabilidad de toda materia prima. material de llenado y empaque debe caer dentro de los limites 
previamente establecidos. 
Todo Jote debe ser homogéneo y Jos proveedores deben ser confiables. Cuando se presentan 
variaciones entre proveedores del mismo material. entre lotes del mismo proveedor o dentro del 
mismo lote. se afecta en fonna adversa la calidad del producto. 

Jt,fáquinas y }.férodos. (Machines and Methods) 
a) Máquinas: El funcionamiento de todo el equipo debe ser adecuado lo cual depende en gran 

parte de los materiales de construcción empleados. 
Se afecta la calidad del producto si se observa: 

• variación de equipo para el mismo proceso; 
• diferencias en el ajuste del equipo; 
• cuidado incorrecto. 

b) Métodos: Los métodos de trabajo deben estar escritos y especificados en el Manual de 
procedimientos o en la Fónnula Maestra. 

Se incurre en una falla de calidad si: 
• el procedimiento de operación es inadecuado o incorrecto; 
• si hay descuido por casualidad. 

Afiscelcíneos (f\..tiscclnncous). La evolución ha originado una modificación en los niveles de 
observación y de compar..1ción donde existe mayor profundidad. El control más estrecho en los 
procesos de fabricación ha transfonnado las cosas insignificantes en apariencia en cosas de gran 
importancia potencial. como por ejemplo: 

a) conuuninación cruz.ad.a; 
b) contaminación por partículas. y 
c) contaminación ambiental. 

Cada uno de los factores anteriores que afectan la calidad están expuestos a cambios 
continuamente. cambios que a su vez deben ser atendidos con modificaciones en los prognunas 
agresivos de control de calidad. 
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6. Operaciones de Fabricación realizadas en condiciones que afectan a ciertos factores: 
personal especialista, limpic::za de aparatos y equipo,. etiquetado de identificación de envases 
y equipos con nombre. clave y lote; reconocimiento médico periódico: utilización de 
elementos de protección de la salud,. para la manipulación de productos peligrosos; 
instrUcciones y procedimientos escritos de fobricación; registro de fabricación para cada lote 
de medicmnentos: conservación de los registros de fabricación duronte un tiempo 
determinado. 

7. Etiquetado y empaquetado realizado en condiciones que eviten errores mediante control de 
los materiales utilizados. 

8. Sistema de control de Ja calidad centralizada en un departamento autónomo en su esfera de 
responsabilidad. 

9. Registro de disuibución de cada lote de medicamento que pennita su completa y rápida 
retirada del mercado si fuera necesario . 

.1.7.I Funciones del Departamento de Control de la Calidad 

La necesidad de disponer de un sistema de control de ca1idad para garantizar la calidad uniíorme 
y ele"o·ada de los productos. tanto de cosméticos y mL.--dicruncntos que se fabrican,. condujo a la 
Industria Fa.nnacCutica a crear un departamento de control de la calidad,. que funciona de manera 
autónonta en la esfera de sus responsabilidades y atribuciones respecto a materias primas .. 
vigilancia de las operaciones de fabricación desde el punto de vista de la calidad. control de la 
calidad y estabilidad de los medicamentos. 

Las principales funciones del departa.mento de control de la calidad son : 

l) Preparar instrucciones detalladas y escritas para rcali:z.ar cada ensayo o análisis. 
2) Controlar y autori:.t.ar cada uno de los lotes de materias primas. 
3) Controlar y autorizar los productos scmielaborados si f"uera necesario. 
4) Controlar y autorizar cada uno de los medicamentos terminados,. listos paro su distribución y 

comercialización. 
5) Controlar y autorizar los materiales de empaquetado. etiquetas y envases en los cuales se 

coloca el medicamento. 
6) Controlar las condiciones de almacenwniento de las materias primas.. productos 

scmitenninados y medicamentos terminados. 
7) Evaluar la calidad y estabilidad de los medicam""•tuos terminados y si Cuera necesario las de 

materias primas y productos semi terminados. 
8) Fijar las fechas de caducidad y especificaciones de almaccnwniento basados en los datos de 

~"Stabilidad cuando sea necesario. 
9) Fijar las especificaciones y métodos de control y proceder a las revisiones necesarias. 

Para desempeñar las funciones anteriores~ el departamento de control de la calidad toma muestras 
en cantidad suficiente según métodos establecidos y conserva los inf"onncs de los análisis. 
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El departamento de control de la calidad debe conservar los infonnes analíticos apropiados que 
conciernen a cada uno de los lotes de medicamento fabricados. Estos inf"ormcs deben incluir: 

1. Evaluación final del producto y decidir si el lote analizado cumple o no con las 
especificaciones aplicadas. 

2. Fuente de las especificaciones aplicadas. 
3. Firmas de las personas que rcali2'.aron Jos controles de calidad. 
4. Informe final y aprobación fechada del especialista habilitado. 

J.7.Z Control di!! la Calidad Durante la Fabricación 

EJ Control Total de la Calidad durante la Fabricación es el sistema para programar y coordinar las 
actividades de una empresa para mantener y mcjorM la calidad de sus productoS durante la 
fabricación a un nh:el económico bajo. 

El objetivo principal del Control Total de la Calidad durante la Cabricación.. es detectar y 
disminuir las variaciones de la calidad que pueden producirse durante el proceso de fabricación. 
corrigiendo oportunmncnte la variación anómal~ y evitar Ja producción de unidades con 
características alejadas de las esperadas. 

La calidad durante la fabricación queda definida por determinadas caractcristicas que pueden ser 
medidas o apreciadas con rapidez como son el aspecto, color, volumen, peso y forma entre otras. 

J. 7.J Iniporlancia d~I Control d~ la Calidad Duran/~ la Fabricación 

La industria moderna hace uso de máquinas automáticas que realizan diferentes fa..c;cs de 
fabricación (dosificado. etiquetado. empaquetado y lavado) produciendo miles de unidades por 
hora. Pero sólo manteniendo un control eficaz durante la fabricación que detecte la calidad 
anómala y conduzca a una inmediata corn..~ción del factor que la motiva mediante la oportuna 
regulación de la máquina.. se puede disminuir el número de unidades defectuosas. De otro modo 
si no se tiene un eficaz control de la calidad durante la fabricación la ventaja de los procesos 
automatizados resultara inútil. ya que se podría obtener una f'abricación fuera de Jos limites 
aceptables de la calidad. conduciendo esto u pérdida...;; económica..'i gmndes de horas de trabajo. 
materiales. materias primas. en sí de todo lo involucrado en la fabricación y todo esto por el 
desconocimiento del ciclo de fabricación que se está llevando a cabo. 

J. 7.4 Caracll!!risticas d~ la Calidad Controlables Durante la Fabricación 

La medida de la calidad de los medicamentos y cosméticos se basa en la realización de 
numerosos ensayos fisico-quirnicos y biológicos que efectúan Jos laboratorios especializados. y 
Jos resultados obtenidos deciden Ja aceptación o rechazo de los Jotes fabricados. 
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La diversidad de productos exige medidas de las características de la calidad especificas propias 
de cada producto. 

Una vez que ha sido aprobado el producto semiterminado. el control de calidad durante la 
fabricación aplicado a las lineas automáticas de envasado y empaquetado. comprende 
observaciones y medidas de propiedades de la calidad. realizadas en muestras rc:"tiradas 
periódicamente comprobando si se encuentran dentro de detenninados lfmites de 
especificaciones. las propiedades a medir depende de la fonna f"armacéutica que se trate. esas 
propiedades pueden ser: 

1. Aspecto 
2. Color 
J. Olor 
4. Homogeneidad 

S. Dosificación (peso. volumen) 
6. Viscosidad 
7.pH 
8. l-lenneticidad de cierre 

9. Etiquetado 
1 O. Literatura de instrucciones 
11. Empaquetado 
12. Embalaje 

Las medidas de las propiedades anteriores se van a aplicar de acuerdo a la forma fü.nnacCutica 
que se trate. 

El dominio o control de la calidad durante Ja fabric¡¡ción comprende igualmente el cumplimiento 
de las instrucciones del proceso de fabricación respecto a temperaturas. tiempo. pesos. 
volúmenes. rotulación e identificación de recipientes, mantenimiento de la limpieza de máquinas 
y envases y el de las nonnas de higiene. 

El control de la calidad es un método efectivo en cuanto a la produclividad del trabajo. por la 
disminución de artículos defectuosos. pérdidas de materiales y recursos. entre otros. TambiCn se 
encuentra entre sus beneficios la eliminación de las demoras. que son perjudiciales. y estas 
demoras se pueden deber al material defectuoso en las lineas de montaje y proceso. 

La aplicación del control de la calidad tiene efectos sobre la productividad. debido a que la 
cantidad de productos aptos aumenta al eliminarse los defectuosos. esto se puede lograr sin tener 
que aumentar los consumos de materiales. fuerza de trabajo. ni del ritmo de producción. 

Solamente aumentando la calidad de Ja producción de los medicainentos. podemos satisfacer las 
necesidades y garantizar el efecto terapéutico de dichos medicamentos. 

No es posible incorporar la calidad en un producto mediante la inspección o las pruebas: se tiene 
que fabricar el producto correctamente desde el principio. Esto implica que los procesos de 
fabricación deben ser estables y capaces de funcionar de manera que todos los productos cumplan 
con las especificaciones establecidas. para lograr esto se hace uso de los métodos estadísticos 
aplicados al control de la calidad. 
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CAPITl!l.O 2 

CONTROi. ESTADISTICO DE 1 A CALIDAD 

Los métodos estadfsticos desempeftan un papel importante en el aseguramiento de Ja calidad. 
Constituyen los medios principales para muestrear. probar y evaluar los productos farmacéuticos. 
y permiten que la inConnación obtenida se utilice para el control y mejora. del proceso de 
fabricación de Jos medicamentos. Además Ja estadística puede ser usada como lenguaje común 
para comunicarse con respecto a la calidad dentro de los departamentos de desarrollo. 
producción. compras y administración en Ja Industria FannacCutica. 

Un proceso es un conjunto de elementos que se involucran en Ja fabricación de un producto y que 
responden a exigencias preestablecidas. Por proceso se entiende la combinación de los siguientes 
elementos: 

• los equipos de producción y de evaluación. 
• el personal y las organi7..aciones. 
• las matt!rias primas a transformar 
• los métodos y las instrucciones 
• los procedimientos 
• el entorno social. económico y climático 

además~ el proceso debe ser caracterizado por: 
• una entrada medible. 
• un valor agregado 
• una salida medible. 
• la rcproducibi1idad lote a Jote 

La tarea de algunas de las hcrrrunientas estadísticas utilizadas en el control del proceso se 
muestran en la figuro 2.1. que representa un proceso de producción corno un sistema con un 
conjunto de entradas y salidas. Las entradas x 1 ,x:z•···•xp son factores controlables. como 
temperaturas. presiones. velocidades de avance y otras variables del proceso dependiendo del tipo 
de fbnna farmacéutica que se trate. Las entradas z 1,Z:z•···:;:q son no controlables. como pueden 
ser f"actores ambicntaJcs o calidad de la materia prima suministrada por el proveedor. El proceso 
de f"abricación transforma estas entradas en un producto terminado que tiene varios parámetros. 
que describen su calidad o aptitud para el uso. La variable y es una medida de la calidad del 
proceso. 
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Entrada: 
Materias prim~ 
compoaeates y 
subensambles 

Entradas controlables 

PROCESO 

Entradas no controlables 

Capilulo 2. Con/rol &tad/stico •la Calidad 

Salida: Prodncto 

y- Caracterfsticas 
de calidad 

Figura 2. J Diagrama de un proceso de producción 

2.1 Breve Historia del control Estadfstico de la Calidad. (Rodríguez Deveso. 19760 pág • .16-.18) 

Se puede afirmar que el control de la calidad es tan antiguo como Ja industria. Los primeros 
productos manufacturados se basaban en la habilidad del artesano para lograr tcnninacioncs con 
calidades que dependían del grado de perfeccionamiento de Ja mano de obra. 

La evolución industrial conduce a la producción masiva de pie:r.as mecánicas utili:.....ando 
máquinas. Esta...:; piezas son destinadas a. ser utilizadas en la misma fábrica o son swninistradas a 
otras dedicadas a montajes más complejos. Esto condujo a la necesidad de obtener piezas con 
calidades definida.e;. y a la obsesión de fabricar dentro de ciertas tolerancias para hacer posible el 
acoplamiento de la pic:.r..as producidas por distintos fabricantes. En 1840 se introduce el calibre 
.. pasa". y posterionncntc. en 1870. el calibre "pasa-no pasa". quedando establecido el concepto 
de tolerancias. 

No obstante a comienz.o.s del siglo XX aún existían fabricantes que no admitían variaciones de 
f'abricación. y era causa de dificultades en el entendimiento entre vendedores y compradores al 
no poder Jos primeros garnnti:.....ar una fabricación perfecta, cuando menos garantizar el núnlcro de 
unidades dcf'cctuosas en sus suministros. 
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Aunque las especificaciones de fabricación se introducen hacia 1900. el concepto de tolerancia de 
la partida o número de pic-L.aS defectuosas aceptable es introducido por SHEWHART en 1923. 
que al año siguiente propone el primer gráfico de control estadistico al ndmit.ir las variaciones 
inevitables existentes en toda fabricación "bajo control". Este es el comienzo de la aplicación de 
la estadistica mntCtllática a los problemas de fabricación efectuada en la finna norteamericana 
Bell Tclephonc con resultados satisfactorios. 

Durante la Segunda Gur. .. -rra MWldial el gobiemo norteamericano tuvo la necesidad de aplicar el 
control estadístico de la calidad a los suministros de la indusuia.. y por esto condujo a la difusión 
de la técnica estadística entre los indusuialcs que continuaron utilizándola al finalizar la guerra 
convencidos de las ventajas que les proporcionaba. 

Ante este proceso evolutivo la Industria Fannacéutica no pudo permanecer al margen de estos 
cambios. Durante muchos años la fabricación de preparados se realizó con medios limitados 
productivos. y la calidad estaba representada por las especificaciones de las fannacopeas. 
equivalente a los limites de tolerancia de la industria mL"'Cánica. La calidad se basaba en la 
intervención de profesionales y por condiciones rigurosas de control personal de los procesos 
tanto a nivel intermedio y finales de los productos elaborados. 

La introducción de la producción masi'l.·a crea una nueva situación por ta complejidad de personas 
e instalaciones de las modernas plantas de fabricación. Por otro parte la alimentación de las 
máquinas automáticas de clevrulos rendimientos productivos exige la adquisición de grandes 
partidas de los elcn1cntos necesarios. que no pueden ser controlados uno a uno por el ckvado 
costo que representa.. y sin embargo han de cumplir espc...-cificaciones dentro de detcnninados 
limites de tolerancia parn hacer posible un funcionamiento uniforme de las máquinas prodm..:tivas. 

Asf. puc~ las industrias farmacéutica y cosmCtica trabajan con especificaciones y criterios de 
tolerancia de defectos en los materiales que nL-ccsitan adquirir de otros fabricantes. única vía de 
cntendirnicnto entre swninistrador y comprador con relación a la calidad. Por otra parte, la 
extensiva aplicación de rnaquinaria automática de elevados n:ndimientos a la hora conduce a la 
necesidad de realizar todos los procesos .. bajo control"' de la calidad para evitar la producción de 
partidas fuera de determinados límites de calidad, y se crea la necesidad de aplicar el control 
cstadistico ante la imposibilidad de inspt..""Ccionar una a una las unidades que componen un lote de 
fabricación. quedando reservada la verificación de la totalidad de las unidades o inspección al 
100o/o a determinadas preparaciones y operaciones. por ejemplo la revisión final de inyectables. 

2.2. ¿Qué es el Control Estadístico de la Calidad? 

Es imposible incorporar la calidad de un producto fannacéutico mediante la inspección o las 
pruebas; se tiene que fabricar el producto correctamente desde el principio. Esto implica que los 
procesos de fabricación deben ser estables y capaces de funcionar de manera que virtualmente 
todos los productos fabricados cumplan con las especificaciones. El control estadístico de la 
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calidad de procesos es el medio básico que se usa para fabricar el producto correctamente desde 
el principio. haciendo uso de los métodos estadísticos para el aseguramiento de la calidad. 

El Control E.~tadlsrico de la Calidad. es la aplicación de métodos ~--tadfsticos al control de 
procesos de f'abricación. para asf garantizar la calidad de los medicamentos. 
El objetivo principal del control estadístico de calidad. en Ja Industria Fannacéutica... es la 
reducción sistemática de la variabilidad en las características de calidad de Jos productos 
fannacéuticos. 

2.3. Importancia de Aplicar la Estadistica Mat~mática al Control de Calidad. (Rodrlguez: 
Deveso, 1g76,pág.35-36). 

Los comprimidos. cápsulas. cremas. ungüentos. jabones y suspensiones. entre otros productos 
fannacéuticos que componen un lote fabricado no son idénticos entre si. Aunque se fabrican bajo 
procesos de fabricación rigurosas para garantizar un producto de peñecta homogeneidad que 
alimente las máquinas dosificadoras. las unidades que componen un Jote de fabricación presentan 
diferencias debidas a causas atribuibles al azar. Esto es una rea.Jidad inevitable en las 
fabricaciones de los medicamentos. 

Por ejemplo. cuando tenemos un lote de comprimidos y pesamos varios de estos. se encuentra 
que Jos pesos no son iguales. repitiéndose algunos pesos con más frecuencia que otros. entonces 
la pregunta que surge es ¿cuál de todos los pesos se dará como el peso real del Jote?. por lo que el 
peso de 100 mg. que se espera que pesen cadn uno de los comprimidos f"abricados queda como 
teórico y no puede ser considerado el peso real del Jote. ya que los pesos de los comprimidos 
poseen un peso mó.s o menos desviados del teórico. Está pregunta se puede cuestionar cuando se 
juzgan las caracteristicas de variables medibles de un lote de cualquier especialidad fannacéutica 
como son: peso. volumen. durez.a. tiempo de dcsintcgrJción. entre otras. Y para esto podemos 
hacer uso de herramientas estadísticas que nos ayudan n responder esta pregunta. 

Las medidas u observaciones se cfcctiw.n generalmente en un número relativrun.cnte pequefto 
(tamaflo de la muestra) respecto a la totalidad de las unidades que componen el lote o población 
de unidades. El número de unidades defectuosas existentes en el lote será desconocido. puesto 
que el número de unidades dcfoctuosas que existen .... ~ la mu~-u-a está sometido a las leyes de 
probabilidad cuando se ha extraído Ja muestra al a:7..ar. 

Las consideraciones anteriores conducen al uso de Ja estadística para dejar definidas las 
caracteristic.as rncdibles o por atributos de las unidades que componen un Jote f"abricado de 
medicamentos en las mismas condiciones. 
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2 .. 4 .. Métodos Eatadúticos ApUcados al Control Estadútico de Calidad 

Por medio de la cstadistica podemos estudiar la variación en la calidad de los medicamentos. está 
variación debe ser estudiada constantemente: 

Dentro de los lotes de los medicamentos 
Sobre los equipos para el proceso 
Entre diferentes lotes de un mismo artículo 
Sobre características criticas de calidad y sus estándares 
Sobre fabricaciones piloto de medicrunentos de nuevo disc:fto 

Estas variaciones se pueden estudiar mejor .. por el aruilisis de muestras seleccionadas de los lotes 
de los medicamentos o de unidades que se producen en Jos equipos de f"abricación .. para esto 
podemos hacer uso de los métodos estadísticos aplicados al control de la calidad. 

Los métodos estadísticos aplicados al control de la calidad pueden ser clasificados de la siguiente 
manera: 

1- Estudio de la Distribución de Frecuencias de la medida de una magnitud (peso .. volumen .. 
tiempo .. dureza. dimensiones). Permite conocer si las variaciones de las medidas realizadas 
son atribuibles al azar (causas fortuitas e inevitables) o a causas imputables que pueden ser 
corregidas una vez que se han detectado. 

2. Diagramas Je Parcia. el principio de pocos vitales y muchos triviales. son diagramas que 
muestran la frecuencia relativa porcentual de cada variable .. categoría o problema a tratar con 
respecto al total que se anali7..an. dichos diagrarnas dan la pauta paro determinar cual o cuales 
de estos problemas son a los que huy que poner más atención. pues con solo corregir algunos 
problemas de mayor incidencia se pueden corregir muchos de poca incidencia. 

3. Gráficos Je Control r:..\·tudistico para asegurar la marcha de la fabricación de los productos 
farmacéuticos. Se pueden aplicar estos gráficos con el lin de vigilar la salida del proceso y 
detectar cuando se necesitan de cambios en las entradas para devolver dicho proceso a un 
estado bajo control. estos diagramas proporcionan una retroalimentación a los encargados de 
la producción. pani reducir la variabilidad del proceso 

Los gráficos de control utilizados se clasifican dentro de dos categorías: 
• Gráficos J,.- control por Variables: Este tipo de gráficos se emplean cuando las 

características de calidad son mediciones como volumen. peso. tiempo de desintegración. 
dureza entre otras. La gráfica más frecuentemente utilizada se basa en Jos valores medios c'X> 
y amplitud o rango (R). 

• GrUficos de Control por Atributos: Se emplean cuando el control de la calidad se 
basa en la caractcristica "'buena o mala". pasa o no pasa".. •cum.plc o no cumple las 
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especificaciones". "aceptado o recha:zado•. La medición de la calidad por atributos se refleja 
en Jos denominados gráficos de control por atributos, tales como gráficos de control de 
porcentaje defectuoso y gráficos de número de defectos por unidad. 

4. Planes de muestreo Estadístico que penniten conocer el número de unidades (tamo.no de la 
muestra), que se debe extraer de un lote o partida para determinar el número de unidades 
defectuosas que son aceptables para un determinado nivel de calidad. 

S. Capacidad del Proceso. Un gráfico de capacidad del proceso es un dibujo de la estabilidad o 
variación de la dispersión de la calidad sobre el tiempo. con relación a un valor especificado o 
meta;. expresan numéricrunentc la relación entre la distribución y los límites de la 
especificacióit.. Su objetivo es tratar de annlíz.ar hasta quC pwuo pueden resultar confonnes al 
proyecto los artículos producidos mediante un proceso. 

6. Diagramas de Cau.ra y Efecto. que no es precisamente una técnica estadística.. pero que se 
complementa con las anteriores. estos diagramas son un método útil para clarificar las causas 
de un problema. Clasifica las diversas causas que se piensa nJ"ectan los resultados del trabajo. 
sei\alando con flechas Ja relación causa-efecto entre ellas. 

2.S. Aplicaciones del Control Estadbtico d~ la Calidad. (Rodrigue:, Deveso. 19760 pág-38) 
Las aplicaciones más destacadas del Control Estadístico son: 

l. Realizar a costo más económico el control de los materiales adquiridos por partidas o lotes a 
distintos proveedores para decidir su aceptación o rc...~haz.o de acuerdo con nonnas y 
especificaciones previamente fijadas. 

2. Detenninar la capacidad de los procesos parciales o totales de la fabricación respecto a la 
calidad. 

3. Determinar la capacidad de una máquina para producir wm calidad prefijada,. por cjcm.plo 
unidades dentro de las tolerancias de calidad legales o propias de la compai\ia. 

4. Determinar el momento que es prc...~iso realizar Ja n:visión de una máquina cuando su empleo 
produce unidades fuera de los limites de su capacidad respecto a la calidad. 

S. Proporcionar criterios objetivos en la adquisición de nueva maquinaria. 

6. Detectar desviaciones anómalas de la calidad durante la fabricación, que indican la 
necesidad de interrumpir la operación para pasar a la acción COrTCClora. Se evita la 
producción de lotes incorrectos. 

7. Obtener óptimos rendimientos de producción automática impidiendo que los operarios 
eCec:túen intcmipcioncs de regulación injustificadas. 
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8. Comparar la calidad de diferentes Jotes de un mismo producto que permite establecer las 
consecuencias de modificaciones orientadas para mejorar la calidad. 

9. Permite seguir las desviaciones de la calidad mediante gráficos de fácil interprCtación poi- las 
personas que fabrican. De este modo se pone de manifiesto visualmente el resultado del 
esfuerzo individual a la calidad. 

Los nlétodos estadísticos desernpcftan un papel importante en el aseguramiento de la calidad. 
constituyen los medios principales para identificar variables. muestrear. probar y evaluar un 
producto. y para usar la información contenida en los datos para controlar y mejorar el proceso de 
f"abricación de los medicamentos. 

El objetivo de Ja utilización de controles estadísticos es tomar decisiones con respecto a una 
población. en base a muestras seleccionadas de la población o lote de medicamentos. 

Asf. haciendo uso adecuado de Jos métodos estadísticos aplicados al control de Ja calidad se 
puede lograr que los productos farmncéuticos estén dentro de especificaciones establecidas. pero 
para lograr esto es necesario conocer como. cuando y donde aplicar cada una de estas 
herramientas estadísticas. lo cual se trata en los capítulos posteriores. 
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CAPITl!I 03 

DIAGRAMAS DE PARET<) 

Durante la elaboración de productos farmacéuticos se sabe que los numerosos .problemas y 
situaciones con los que se enfrentan durante su fabricación son desiguales en importancia. En el 
control de c:alid3d. la cantidad de fallos de servicio. paradas de la fabricación. desperdicios del 
taller .. trabajos de recuperación. entre otros costos de calidad son localizados en unos poCos tipos 
de fallo~ defectos de taller. productos. componentes. procesos. proveedores. diseños y operarios. 
que están inmersos dentro de la elaboración de los mt..-dicamentos. 

Lo que se hace evidente a través de estos fenómenos es el principio de "los pocos vitales y 
muchos triviales"". Pareto observó este fcnómc:no aplicado a Ja distribución de la riqueza y 
adelantó la teoría de una ley logaritn1ica de distribución de los ingresos que definiría el 
fenómeno. Lorenz desarrolló una forma de curva acumulativa para representar Ja distribución de 
la riqueza gráficamente. Al parecer Juran fue el primero en señalar el fenómeno de los pocos 
vitales y muchos triviales como una ley universal aplicable a todos los campos. Juran hacia el 
final de los aflos 40 aplicó el nombre de "Principio de Parcto• a esta ley universal. Juran. también 
acui\ó la frase "pocos vitales y muchos triviales" y le aplicó la curva de Lorenz para rcpn:sentar 
esta ley universal en fonna gráfica. 

El principio de Parcto se aplica frecuentemente en la industria pero se extiende a los fenómenos 
biológicos y humanos. siendo universal. 

En los Diagramas de Parcto se aplica la regla 80120. es decir se les da prioridad a Jos problemas 
que representan el 80o/o del total de los problemas a tr.itar. Otro aspecto que se toma en cuenta es 
darle prioridad a los problemas que representen mayores perdidas monetarias. pues con su 
corrección se hace más rentable el proceso de fabricación. 

Una importante utilización del principio de Parcto está en el disci\o de los programas de mejora 
de la calidad. Una mejora sólo puede justificarse si se puede aplicar a los pocos proyectos vitales. 
Son estos proyectos Jos que contienen la mayor parte de las oportunidades de mejorar los 
porcentajes de defectos. los costos de la calidad. las paradas por avcrias, y los rendimientos de los 
procesos entre otros. 

3.1. ¿Qué son los Diagramas de Parrto? 

En su f"onna básica.,. un Análisis de Pareto consiste en una lista de contribuciones al problema. 
clasificadas por orden de importancia. Los diagranras de Pareto son grdficos de burras 
especializados que pueden emplearse para mostrar la frecuencia relativa de hechos tales como los 
productos defectuosos. las rcparncioncs. los dcf'cctos.. las rcc:larnacioncs.. los Callos o los 
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accidenres. Un diagrama de Parcto presenta Ja inConnación en orden descendente. desde la 
categoría mayor a la más pequefta. Los puntos se dibujan para el total agregado en cada b8.J'Ta y se 
conectan con una línea para crear un gráfico que muestra la adición incremental relativa de cada 
catcgorfa respecto al total. 

3..2. Como se Construye an Di•grama de P•reto 

El Diagrama de Parcto se construye de Ja siguiente ronna: 

Paso I: Decidir qué elementos se estudiarán y recoger datos 

Decidir las categorías de elementos de Jos datos y el período de colecta de datos. Las categorías 
son usualmente de contenido o de factores causales. 

Categorías de comenido: tipo de dc:fi.""Cto. Jugar. posición., proceso y tiempo entre otras. 

Categorias de causa: nl.BteriaJes. maquinaria y equipo. método de operación y operario entre 
otras. 

Colectar Jos datos en Wl periodo similar a aquel en el que aparece el problema. tal como una 
semana o mes. 

Ejemplo 3.1 Di•graima de Panro 

Se ha hecho un estudio reciente para investigar el aumento en el número de defectos en 
comprim.idos (Cuadro 3.1.) 

Cuadro 3.1. Datos del número de defectos en comprimidos 
(ejemplo 3 l) 

Tipo de defecto Número de dercctos 

Ralladuras 213 
Despostilladuras 91 
Derecto en el grosor 36 
Dcf"ecto en el color 17 
Dcf"ecto en el tamafto 42 
Producto sucio 23 
Productos extraño IS 
Polvo en exceso 53 
Otros 10 
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Concepto estudiado: número de defectos en comprimidos 
Proceso: Compresión 
Categoría de elemento: por tipo de defecto 

Paso 2: Tabular los datos y calcular los números acumulativos 

Ordenar las categorías de elemento en el orden del número de elementos y registrar los datos en 
una tabla. Las categorías que contengan pocos elementos se combinan en una categoría de 
"Otros'" que se coloca al final. (La calcgorfa "Otros" puede ser mayor que la categoría separada 
más pequeña). 

Partiendo de Ja categoria que contenga más elementos y trabajando en orden descendente. 
calcular los números acumulativos y escribirlos en la tabla. El cundro 3.2. muestra la tabla 
acumulativa de la muestra de datos de los comprimidos. 

Cuadro 3.2. Tabla de datos ordenados y cálculos de núnleros acumulados 
para ejemplo 3 1 

No. Tipo de deícclo Número Número 
de defectos acumulado 

1 Ralladuras 213 213 
2 Dcspostilladuras 91 213+91-304 
3 Polvo en exceso 53 304+53-357 
4 Defecto en el tamaño 42 357+42-399 
s Defecto en el grosor 36 399+36-435 
6 Producto sucio 23 435+23-458 
7 Defecto en el color 17 458+17-475 
8 Productos cxtrai\os IS 475+15-490 
9 Otms 10 49o+to-5oo 

Total 500 500 

Paso 3: Dibujar los ejes horizontal y vertical 

Dctcnninar en el eje vertical intervalos apropiados para el total de datos. 

Seleccionar un intervalo de graduación en el eje hoñzontnl de f"orma que el diagrama de 
Parcto tenga un perfil cuadrado. 

Dibujar los ejes horizontal y vertical en papel de gráficos, marcando la graduación de la 
escala del eje vertical (genera.lmcnte en el interior de los ejes). 
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Escribir los nombres de elementos los números de grado. y las unidades empleadas. 

Etiquetar el eje horizontal con las categorías de datos. en orden descendente de izquierda a 
derecha. 

Las barras de un diagrama de Pareto en el eje horizontal, se trazan sin dejar espacios entre 
ellas. 

Como el número acumulado final del cuadro 3.2. es de 500 unidades. se hará una escala vertical 
para 500 unidades (Figura 3.1 ). 

500-
450~ 

400-

~ 350-
:1 300~ de escala 

-3 250 
2 
~ 
~ 

20u.____ 
150- ............. 
100- número de escala 

50 -
o~~--~~~~~~~~--+-~~~+-~~~~~~~~~~~~~---<~~~~ 

2 

l. Ralladuras 
2. Dcspostilladuras 
3. Polvo en exceso 

3 4 5 

4. Defecto en el tamafto 
S •• Defecto en el grosor 
6. Producto sucio 

6 7 8 

7. Defecto en el color 
8. Productos extraftos 
9. Otros 

Figrua 3. J. Eies horizontal y vertical del Diagrama de Pareto 

Paso 4: .\.fuestre los datos como un gráfico de barras 

9 

Dibuje el gráfico de banas a lo largo del eje horizontal,. en el orden dcsccndcntc con et que to ha 
etiquetado. La Figura 3.2 muestra el grá.fico de barras para los datos del ejemplo. 



Capitulo 3. D~ de Panuo 

Paso S: Dibuie uno curva acumulativa 

Dibuje el punto que representa el total acumulativo en la esquina superior derecha de cada barra 
y conecte los puntos para conformar una linea continua quebrada. Esta linea es una curva 
representativa de los datos acumulados o agregados. 

50();-
450t 
400. 

~ 3so¡ 

~ 300-. 2so; ... 
~ 
E o z 

100 
so 
o 

2 3 4 5 6 7 8 9 

Figura. 3. 2. Gri~fico de barras 

Paso 6: Crear uno escala porcentual en un eje vertical en el lado derecho 

Tomando corno punto de arranque de la línea continua quebrada y su punto final como 100 por 
1 OO .. dividir su rango en grados iguales (tales como I O o 20 por 100) y etiquetarlos. La Figura 3.3. 
muestra una escala de porcentajes dibujada a la derecha del gráfico. 
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Tipos de Defectos 

Proceso: compresión 

Datos: registro inspección 

Creador: supervisor M 

Tamaño de la muestran= 314 

Capitulo 3. Dtagrmruu dtl P~to 

Figura_ 3-3. Diagrama de Pareto de defectos de comprimidos 

Paso 7: Etiquetar el diagrama 

Escribir los elementos necesarios tales como título. periodo de recolección de datos. núniero total 
de datos. nombre del proceso y nombre de ta persona o personas que to realizan. entre otros. 

Paso 8: Examinar el diagrama 

Concluir sobre la información que se obtiene del diagrama de Parcto. 
Para el ejemplo planteado los elementos asociados con la compresión dcf"ectuosa de 
comprimidos.. incluyen ralladuras. de.--poslilladuras. polvo en exceso. defecto en el tmnailo. 
defecto en el grosor. producto sucio. defecto en el color. productos extrailos. y otros. pero los 
defectos que m.3.s hay que cuidar para disminuir costos y asegurar un producto con una mejor 
homogeneidad son las m1laduras con e1 42 % de del total de los defectos. siendo el defecto más 
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común para este ejemplo. A continuación están las dcspostill~uras con el 18%, el polvo en 
exceso con 100.41. defecto en el tamai\o 8% juntos estos defectos representan el 78% del total del 
número de defectos. Los esfuerzos de mejora futuros se deben centrar en estos tres defectos para 
identificar las causas y encontrnr las medidas necesarias de corrección. Además de estos 
problemas el que está contribuyendo con mayor nWnero de perdidas monetarias es el producto 
sucio. por lo que es importante dnrle prioridad antes que a Jos problemas mostrados en el gráfico 
de número de defectos. así si se conige este problema podremos solucionar algunos de los que 
problemas que se presentan en el gnifico de número de defectos. 

3.3. Modos de Empleo de lo!I Diagramas de Pareto 

1. Emplear un diagrama de Pareto para enfocar el aspecto principal de un problema... Al 
preparar un gráfico se puede determinar cuál es el problema clave y concentrar sus csfttcrzos 
en hacer mejoras en esa área. 

2. Decidir el objetivo de sus mejoras y elementos de mejora. Un diagnuna de Parcto ayuda a 
seleccionar elementos cspecfficos o causas que produzcan las mejoras más eficaces para el 
objetivo. 

3. Predecir la efectividad de la mejora. Mostrando la importancia relativa de las diversas 
causas de los problemas. un diagrama de Pareto ayuda a predecir la efectividad de varias 
mejoras propuestas. 

4. Hacer un diagrama de Pnreto ordenado por causas. Las categorías de los diagramas de 
Parcto no se limitan a los tipos de defectos. Se pueden también crear diagramas de Pareto 
utilizando factores causales como categorías: materiales. métodos. máquinas y equipo. o 
problemas de operario. por ejemplo. 

S. Comprender In efectividad de la mejora. Con este fin. colocar uno al lado del otro los 
dingnunas de Parcto previo y posterior a la mejora. con las escalas de los ejes verticales 
partiendo de la misma altura. para verificar la efectividad por comparación. 

6. Hacer directamente las mejoras fáciles. incluso aunque tengan una prioridad baja. Se 
deben hacer irunediatarnente las mejoras que sean fáciles de implantar. incluso aunque 
tengan una prioridad baja. De este modo. pueden realizarse beneficios inmediata.mente. 

7. Se puede realizar un diagrama de Pareto empleando como unidades de medida pérdidas 
unitarias en vez de casos o unidades fisicas. Las perdidas financieras pueden ser una medida 
mejor de la severidad de un problema que los casos o unidades. Aunque las Figuras 3.-&. (A) y 
3.4 (B) muestran las mismas categorías. el orden de importancia cambia. por ejemplo 
"Producto sucio" es el concepto más significati.,,·o c:n cuanto a pérdidas monetarias. aún 
cuando no es la categoría con el mayor número de ocurrencias. 
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Número de def'ectos 

5"'!" 
% Pentidas monetarias 

10051111. -------i 100 

4SO-

JOQ. 

250 

2 3 4 5 6 

A 

l. Ralladuras 

2. Despostilladuras 

3. Polvo en exceso 

4. Defecto en el tamailo 

S. Defecto en el grosor 

6. Producto sucio 

7. Defectos en el color 

8. Productos extrailos 

9. Otros 

7 8 9 

4Sd· 

IO 400-

3SÓ. 

60 300· 

250 

40 

2 3 4 6 7 8 

B 

1. Producto sucio 

2. Defecto en el grosor 

3. Defecto en el tamailo 

4. Polvo en exceso 

5. Despostilladuras 

6. Ralladuras 

7. Defecto en el color 

8. Productos extraños 

9. Otros 

Figura .J.4. Comparación de los Diagramas de Pareto ele número de defectos (A). 
y perdidas monetarias (B). 

80 

9 
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8. Los diagramas de Parcto son útiles para delimitar los problemas más severos en un 
proceso de fabricació~ y no simplemente para comparar datos. 

Por medio de Jos diagramas de Pareto se puede enfocar el aspecto principal de un problema. 
mostrando en este tipo de diagramas la frecuencia relativa de hechos que ayudan a determinar en 
que problema o problemas claves hay que concentrar los esfuerzos de mejoras. asi como decidir 
el objetivo de estas mejoras que ayuden a que el proceso de fabricación de los medicamentos se 
lleve a cabo de manera rápida y eficaz. u.si con Ja corrección de dichos problemas se puede 
disminuir costos y mejorar Ja calidad de los medicamentos. 
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CAPITIJl.O 4 

DISTRIBl!CION DE FRECl!ENCJAS 

Dentro de un mismo lote de productos farmacéuticos (tabletas. cápsulas. grageas. suspensiones. 
inyectables y supositorios entre otros). fabricados por detenninado proceso de manufactura. no 
hay dos unidades de un producto que sean idénticos entre si, pues hny diferencias entre los 
mismos productos de un mismo lote. estas diferencias se hacen evidentes cuando se miden 
magnitudes de las características propias de cada forma fannacéuti~ entre las más comunes 
están el peso. tamafto. volwnen entre otras. Así para las tabletas las cnrncteristicas medibles más 
comunes son: pt.."'SO. humedad. tamafto. durez.a y friabilidad. Siendo importante que las mediciones 
reali7..adas sean precisas utilizando el método y aparato adecuados, para garanti:ir..a.r que las 
mediciones realizadas representen las características propias del lote. 

Las diferencias que hacen que los medicamentos de un mismo lote no sean todos iguales. se 
puede deber a dos causas: -

1) Causas al a:::ar o inevitables. estas no son controlables y se pueden deber a las unidades 
producidas por dosificadorJ.S de polvos. soluciones y máquinas de compresión entre otras. este 
tipo de dif'crencias atribuibles al azar se estudian por métodos estadísticos. 

2) Causas dctcr"1i1tadas, estas causas son controlables y pueden deberse al personal que lleva a 
cabo el proceso de fabricación. pudiéndose deber a falta de conocimiento del proceso o por el 
nivel de destreza del personal; al mal funcionamiento del equipo utilizado para la fabricación del 
medicamento; o por los productos c:mpleados. Este tipo de diferencias debidas a causas 
determinadas pueden ser corregidas una vez detectadas, evitando asf la producción de unidades 
defectuosas fuera de especificaciones. 

Los productos fnnnacéuticos quedan definidos por una serie de características tales como: 
• Fonna f'annacéutica 
• Características Ffsicas 
• Características Físico-Químicas 
• Composición Cualitativa y Cuantitativa 
• Proceso de Fabricación 
• Caractcristicas Fannotécnicas: tiempo de disolución y disgregación y fiiabilidad. 
• Propit..~es Farmacológicas, Fannacodinámicas y Toxicológicas. 
• Propiedades Terapéuticas 
• Inocuidad. Tolerancia local 
• Contruninación Microbiana 
• Estabilidad 
• Biodisponibilidad 
• Conservación durante almacenamiento. 
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En general. de las características anteriores las más prácticas para poder mantener un proceso bajo 
control son las características fisicas como: aspecto. color fonna.. ta.Jnafto, peso. volwnen y otras 
propias para cada forma farmacéutica; como dureza para tabletas; transparencia y ausencia de 
partfculas cxtrai'1as en soluciones; uniformidad y homogeneidad en masas. suspensiones y 
emulsiones. Estas caractcrfsticas pueden ser seguidas a pie de máquina es decir sobre la marcha 
del proceso de fabricación; y así podrfamos damos cuenta si los medicamentos están dentro de 
especificaciones. es decir si las diferencias entre los productos son atribuibles a causas 
determinadas por el personal. materias primas, proceso de fabricación. máquina entre otras .. o a 
causas al azar. y así adoptar Jas medidas correctivas oportunamente que permitan que el producto 
este dentro de especificaciones previstas. 

4.1. La muestna y pobl•cióa 

Una pob/ació,., es el universo o total de unidades y datos de alguna característica de una serie de 
unidades que son de potencial interés en la investigación. 
La población completa no es usualmente disponible para et análisis por eso es que se hace uso de 
una muestra. 
Uoa mu~lra .es un conjunto de datos que se extraen de una población o universo para deducir 
algo sobre ella. ta muestra es disponible para el análisis. 

En la Industria Fa.nnacéutica. una población es el lote de medicamentos fabricado bajo las 
mismas condiciones de operación y durante un periodo de tiempo determinado. y las muestras 
son las unidades de medicamentos retiradas a un determinado tiempo para ser analizadas y que 
son representativas del lote~ las características determinadas para la muestra estñ.n sometidas a las 
leyes de la probabilidad. 

Una distribución de probabilidad es un modelo matemático que relaciona el valor de la variable 
con la probabilidad de ocurrencia de este valor en la población. En otras palabras. c...'"S posible 
visualizar el diWnetro de una tableta como una variable aleatoria (o de a.zar). porque toma valores 
diferentes en la población de acuerdo a algún mecanismo fortuito. entonces la distribución de 
probabilidad de los diámetros describe la probabilidad de ocurrencia de cualquier valor en la 
población. 

Las consideraciones para saber que tamaño de muestra es el adecuado están relacionadas con el 
costo económico de las car.tctcrísticas a medir. de la exactitud estadística que se desea y del 
tamai\o de Ja población o lote. 
Una muestra grande es más representativa de las características del lote pero su costo es más alto. 
Teniendo buenos conocimientos estadísticos se pueden manejar trunailos de muestra pequenos. 

Una muestra qw..."tia caracterizada por: 
1. Twnaüo de la muestra 
2. Medida de tendencia central (media) 
3. Desviación de las medidas respecto a la medida central (desviación típica o desviación 

estándar) 
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4.2 Medida. de Tendencia Central (Clsoo LüieolM L • .1985.pág •• 60-6.1) 

Existen muchos tipos de valores centrales: tas medidas utiliza.das con mayor frecuencia son la 
media aritméti~ la mediana y la moda. Las medidas de tendencia central se emplean para 
localizar el centro de un conjunto de datos u observaciones. De estas tres. la media aritmética es 
la más empicada para fines infcrenciales. 

La ...U. es una medida de tendencia central y la más usada es la mcdja aritxnética. La media es 
el centro de gravedad de los valores medidos y es comúnmente conocida como el promedio. 

La media se obtiene swnando todos los valores en una población o mue:Jtra dividiendo el valor 
obtenido entre el ntimero de valores que se sumaron. En general, un valor típico de una variable 
aleatoria se designará por X¡ y el valor final. en una población fin.ita de valores, por X N. donde N 
es el nWnero de valores u observaciones de lUla población. Se utilizará la letra griega µ para 
representar la media de la población. La fónnula general para la media de una población fin.ita es 
la siguiente: 

N 

N 

:Lx, 
µ = i=~ mediapob/aciona/ 

donde el símbolo LX¡ indica que deben sumarse todos los valores de la variable desde el 
/=I 

primero hasta el último. 

Cuando se calcula la media para una muestra de valores. se sigue el procedimiento que acaba de 
describirse. con algunas modificaciones en la notación . Se utiliza X para designar la media de la 
muestra y n para indicar el número de valores de la muestra. La media de la muestra se expresa 
entonces como: 

±x, 
X= i=I media muestra/ 

n 

Medio.na O-Id): Es el valor que queda a la mitad una lista ordenada ascendentemente. El método 
para determinar la mediana depende de si los datos están o no agrupados en una distribución de 
frecuencias. 

Para datos no orglllli7.ndos .. es necesario acomodarlos en orden a fin de obtener la mediana. Si el 
núniero (n) de valores es non. el valor central .. que es el valor (n + 1 )/2.iésimo. será la mediana. 
Si el nWnero de valores es par. (n+ 1)/2 no será un nfunero entero. Por ejemplo si n = 1 O. Ja 
observuc:ión (10+1)/2 = 5.S·iésima seria la mediana.. En tales casos. generalmente se considera 
como mediana al promedio de los dos valores centrales .. aún cuando cualquier valor que quede 
entre los dos valores centrales puede considcrnrsc como mediana. 
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Ejemplo 4.1. Obtención de la mrdiana donde el número de valores es non 

Empleando los dalos de la fuerza (torque) con la que está cerrada una cierta crema obtener la 
mediana de los siguientes datos: 

1 10 1 3 1 10 1 12 1 9 1 7 1 9 1 6 1 7 1 10 1 8 1 6 1 7 1 

Primero se ordenan las los valores ya sea en orden ascendente o descendente. El arreglo en orden 
ascendente para estas calificaciones se muestra a continuación: 

no. de observación 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 
torquc 3 6 6 7 7 7 8 9 9 10 10 10 12 

Va que (n+ 1)/2 = (13 + 1 )/ 2 = 7. la mediana ocurre en la séptima observación. la cual es 8; ésta 
es la calificación central. con seis calificaciones antes y seis calificaciones después. 

Ejemplo 4.2. Obtención de la mediana donde el número de valores ~ par 

Obtener Jos valores de los siguientes 1 O valores que corresponden al espesor (mm) de ciertos 
comprimidos. Jos datos ordenados ascendentemente son los siguientes: 

no. de observación 23456 7 8 9 10 
espesor (mm) 7 8 g 9 9 10 10 10 11 11 

Va que hay 1 O valores. la mediana es el promedio de los valores quinto y sexto. Esto cs. 

Md = 9 -; lO = 9. 

La mediana tarÚbién es conocida como una medida de posición. debido a que el valor se basa en 
su posición en un conjunto de datos. Otra..s medidas afines con la mediana como medida de 
posición. incluyen a los cuartiles y pcrcentiles. Hay tres cuartiles. denotados generalmente 
Q¡7 Q.z.7 {2¡ 7 los cuales dividen a un conjunto de datos en cuatro partes iguales. El primer cuartil .. 

Qi. es el valor antes del cual quedará una cuarta parte de todas las observaciones; el tercer 

cuartil.(2i. es el vaJor antes del cual quedarán tres cuartas partes de las observaciones. El 

segundo cuartil. Q.z. es idéntico a la mediana. Los tres cuartilcs coinciden con los pcrcentiles 25. 
SO y 75. Hay 99 perccntiles, que dividen a un conjunto de observaciones en 100 partes iguales. La 
figura 4.1 muestra corno están ubicados gráficamente los cuartilcs. 
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Frecuencia 
rela~a 

Cuartíl inf"erior 

Capitulo 4. DUtribuct6n di FNN:uenclas 

Mediana Cuartil superior 

Figura -t. J Ubicación de los cuurti/es 

Cuando los datos obtenidos se clasifican en categorías que no son de naturaleza nwnérica. Bajo 
tales circunstancias. resulta más útil otra medida. la moda. para describir al conjunto de datos. 
aunque también se utiliz.a para observaciones numéricas. 

Jt#oda: Es el valor o clase que tiene mayor frecuencia en un conjunto de datos u observaciones. 
este valor corresponde aJ pico de un gráfico de distribución de frecuencias. 

Los da.los del ejemplo 4.1 muestra que Jos valores 7 y 1 O comparten las frecuencias más aJtas. 3. 
Para el ejemplo 4.2 la moda es 1 O. 

El ejemplo 4.1 se dice que presenta una distribución bimodal. debido a que hay dos modas en Jos 
datos. Cuando un gran conjunto de dalos se agrupa en una distribución de frecuencias. resulta 
f"áciJ identificar a Ja clase modal. debido a que es la clase con mayor frecuencia. Gráficamente. la 
clase modal es aquella con la más aJta columna del histograma. El ejemplo 4.2 es unimoda.J 
debido a que presenta una sola moda. cuando un conjunto de datos presenta más de dos modas se 
dice que es multimodal. La figura 4.2 muestra la distribución unimodaJ. bimodal y muJtimodaJ. 
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m..-cadasnente modal 
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Figura 4.2. Distrihuci6n un/modal, bimodal y multil'nOda/ 

4.3. Medidas de dispersión (Mendenhall William • .1982. pág. 311-39) 

Habiendo localizado el centro de una distribución de datos. el siguiente paso es proporcionar una 
medida de 1a "·ariabilidad o dispersión de los datos. Una dispersión pequeña indica un alto grado 
de uniforntidad en las observaciones; una dispersión grande indica poca uniformidad. Si un 
conjunto de observaciones no tiene dispersión. todas las obSt..'TV3Cioncs son idénticas. Sin 
embargo en Jos productos farmacéuticos. taJ uniformidad perfecta no existe. 

Entre las medidas de dispersión más empicadas se encuentran la amplitud conocida trunbién 
como recorrido o rango. la varianza y la desviación estándar. 

La amplitud.. recorrido o rango de un conjunto den observaciones .X¡,.X2,·····,Xn, se define 
como la diferencia entre la observación mayor y la menor. Si se denota el recorrido por R.,. el 

valor DUlyor por Xs y el menor por X¡ el recorrido se calcula como sigue: 

R=xs-Xt 

La varian:=a de una población de Nobservacioncs X¡ ,X2, ••••• ,XN, se define como el promedio 
del cuadrado de las desviaciones de las observaciones con respecto a su media µ. La varianza de 

la población se denota por cr2 ( cr es la letra griega sigma minúscula) y está dada por la fónnula: 
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N 
L(X¡-µ) 

a2 = t=• N 

Capitulo 4. Dülribuclón de Frecuencias 

La varianza de una muestra den observaciones XJ ,X2, ........ ,Xn 7 se define como la suma de los 
cuadrados de las desviaciones de las observaciones con respecto a su media X dividida 

cntrc(n - 1). La "-arianz.a muestra! se denota por s2 y está dada por la formula: 

fcx,-x)2 

s2 = ;- n-1 

En la definición de Ja varianza de las observaciones de una muestra se modifica el procedimiento 
de promediar. dividiendo Ja suma de Jos cuadrados de las desviaciones entre (n- l) en Jugar de n. 

Se hace esto porque. en definitiva. se utilizará la varianza mucstral (s2) para estimar la varianza 

de la población (CJ'2 ). 

La d4!SViocMH. ~ o desviación estándar. de un conjunto de N observaciones 
X1,X2, ....... ,xN, es una medida de la dispersión de los valores medidos. Se representa por Ja 
letra griega a para la población y por s para Ja muestra. se calcula algcbraicamente extrayendo la 
raíz cuadrada de la suma de los cuadrados de las desviaciones respecto a la media aritmética 
dividida por el número de valores medidos. es decir es igual a la raíz cuadrada positiva de Ja 
varianza. 

s = ¡ex, - X)2 + (X2 - X)2 + ... +(Xn - X)2 

\ n-1 

donde: 
s ó a =desviación típica 

µ ó X = valor de Ja media aritmética 

X., X2, .... Xn =valor de las medidas realizadas 
.V ó n = número de medidas realizadas 

desviación es1ándar muestra/ 

La varianza se mide en términos del cuadra.do de Jas unidades originales. Así si estamos midiendo 
el espesor de compci.1..uiJos en milímetros (mm). la varianza estará expresada en miUmetros al 
cuadrado (mm2

). Tomando la raíz cwu.J.rada positiva de la varianza se obtiene Ja desviación 
estándar. lo cual dC"-uclve nuestra medida de variabilidad a las unidades de medida originales. 
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4.4. Sesgo y Curto•is (Murray R..,1991, pág. 64) 

Sesgo. Con frecuencia una distribución no es simétrica con respecto a un máximo sino que tiene 
una cola más larga que la otra. Si Ja cola más larga se extiende a la derecha. como en la figuro 
4.3.-A). se dice que la distribución tiene sesgo positivo. mientras que si la cola más larga se 
extiende a la izquierda (figura 4.3.-B). se dice que presenta sesgo negativo. por último cuando 
am.bas colas están igual de ambos lados se dice que la distribución es simétrica (figura 4.3.-C). 
Las medidas que describen está simetria se denominan Jos coeficientes de sesgo o sencillamente 
sesgo. Una de las medidas es: 

- L[<X-µ)3] 
CX.3 - crl coeficiente de sesgo 

que es una medida adimensional. La medida CX.3 es positiva o negativa. si la distribución está 
sesgada a la derecha o a Ja izquierda respectivamente. Para una distribución siméttica CX.3 = O 

Otras fonnas de medir el sesgo son por medio de la media y la mediana. 

Sesgo= Media - Modo Sesgo= 3(Media - Mediana) 
cr a 

Estas fonnas de medir 1 sesgo se conocen como primero y segundo coeficiente s de sesgo de 
Pearson rcspcetivruncnte. 

I~ 
Moda =Media= Mediana 

e 

MMM 
•• o 
d d d 

:. ~o 

Figura 4.3. Tipos de sesgos que se ~den presentar en una distribución. 
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Curto.sis. Es el grado de apuntamiento de una distribución. En algunos casos una distribución 
puede tener sus valores concentrados cerca de la media así que la distribución tiene un pico 
grande como se indica en la figura 4.4.a.. que se llama leptocúrtica. En otros casos la curva puede 
ser relativmnente plana como Ja presenta la figura 4.4.b denominada platicúrtica y por último la 
figura 4.4.c .. presenta la curva normal que no es muy achatada ni aptmtada lhunada mesocúrtica. 
Una medida empleada frecuentemente está dada por: 

- L[(X-µ)4) 
0.4 - cr4 coeficienle de cur1osis 

También es una medida adimcnsional. Comúnmente se compara con la curva nonnal, que tiene 
un coeficiente de curtosis igual a 3. El coeficiente de curtosis se conoce también como ~ y en 
ocasiones se dice que la curtosis es igual a: (b:2, - 3). que es positiva para una distribución 
Jeptocúrti~ negativa para una distribución platicúrtica y cero para una distribución normal. 

Aunque aquí se presentaron los coeficientes del sesgo y curtosis con Ja media y desviación 
estándar poblaciona.1~ taDlbién son aplicables con media y desviación est..-'i.ndar muestra). 

j\ 
a) LepWcú:r1ica b) Plalicúrtica 

e) Mesocúrtica 

Figura 4.4. Tipos de curtosis que se pueden presentar en una distribuci6n 
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'9..S. Dbtribucjóa de Frecuenci .. 

El cálculo de la media y desviación se basa en la distribución de f"n:cuencias. 

Se denomina .frecuencia aJ número de veces que se cncucntra repetido un mismo valor o 
medición. 

Las frecuencias pueden obtenerse siguiendo 4 pasos: 
1. Observar el valor máximo y mínimo de los valores de las mediciones realizadas. 
2. Escribir en ww columna ordenadamente y en fonna descendente los valores de las mediciones. 
3. Leer por filas o columnas los valores de las mediciones realizadas y marcar con Ja letra :.:: 

frente al valor leído. 
4. Contar el número de marcas que corresponden a cada uno de los valores anotados en la fila 

que les corresponde. y así queda determinado el número de frecuencia absoluta para cada 
valor. 

La Distribución de Frecuencias es una representación gráfica de utilidad en control de la calidad 
ya que proporciona una infonnación visual de las variaciones de una característica medible, y otra 
in.ronnación como la media. y si se encucntnm dentro de límites máximos y mínimos las 
carncterlsticas medibles de Jos medicamentos. 

Ejemplo 4.3. Distribución de Fre-cuencias 

Se pesan uno a uno 50 comprimidos que hemos tomado de un lote de fabricación. Obteniendo los 
pesos que se presentan en el cuadro 4.1. 

Cuadro 4 1 Datos de peso de 50 comprimidos (ejemplo 4 3) .. 
JOS 101 102 99 101 104 100 100 101 103 
100 102 100 96 100 99 101 97 102 100 
101 104 98 101 99 100 99 101 100 101 
99 97 97 98 103 101 102 105 96 99 
103 96 101 102 98 98 97 95 104 98 

En el cuadro anterior,. el valor de 105 mg. se encuentra repetido dos veces~ es decir su fn:cuencia 
es 2. El valor 104 mg. ·se encuentra repetido tres veces. por lo tanto su frecuencia es 3. 

Se hará el cálculo de frecuencias siguiendo Jos cuatto pasos mencionados anteriormente. 

Paso/ 
Observar el valor m4ximo (1 OS mg.) y el valor mínimo (95 mg.). 
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Paso2 
Escribir· en columna los vBlórcs· JOS.; 104.· 103 ..... 96 .. 95. Asf tenemos escritos todos los valores 
que aparecen en el cuadro 4.2. 

Paso.3 

Cuadm4.2. 
Tabla de valores ordenados de peso 
. de comprimidos para ejemplo 4.3. 

Peso. mg. 
105 
!04 
103 
102 
101 
100 
99 
98 
97 
96 
95 

Leer ordenadwnente por filas o columnas todos los "ªlores mostrados en el cuadro 4.2; y en cada 
lectura mD.rcamos X frente al vaJor leido. Para tener una tabla como el cuadro 4.3. 

Cuadro4.3. 
Marcas de veces que se repite cada dato de 

peso de comprimidos (ejemplo 4 3) 
Peso. mg. Marcas 

105 XX 
104 XXX 
103 XXX 
102 xxxxx 
101 xxxxxxxxxx 
100 xxxxxxxx 
99 xxxxxxx 
98 xxxxxxx 
97 xxxx.-...: 
96 XXX 
95 XXX 

Paso../, 
Con'lamos el número de marcas que corresponden :i cada uno de Jos valores y Jo anotamos en la 
fila que le corresponde. El número de marcas es el número de veces que se ha repetido un mismo 
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peso. y por tanto .. corresponde a su.frecuencia. Así obtenemos la tabla que sigue (cuadro 4.4.) .. 
conocida con el nombre de distribución de frecuencias. 

Cuadro 4 4 Frecuencias de peso para el ejemplo 4 3 
Peso. mg. Marcas Frecuencias 

105 XX 2 
104 XXX 3. 
103 X.XXX 3 
102 xxxxx 5 
101 xxxxxxxxxx 10 
100 xxxxxxxx 8 
99 xxxxxxx 7 
98 xxxxx 5 
97 XXX 3 
96 X.X.X 3 
95 X 1 

La distribución de frecuencias es una representación gráfica de gran utilidad en el control de la 
calidad .. pues proporciona una imagen inmediata visual de las variaciones de una medi~ por 
ejemplo en el cuadro 4.4. en la columna de marcas podemos darnos una idea de la variación de 
nuestros datos. en la cual Ja media de Jos pesos de los comprimidos está alrededor de 101. es 
aproximadamente simétrica y unimodal. 

La Distribución de Frecuencias hace uso de frecuencias relativas. frecuencias acumuladas. 
intervalos y marcas de clase. 

La frecuencia relativa: Es Ja frecuencia que rcprcscnw el tanto por ciento de una frecuencia 
absoluta con respecto a la totalidad de frecuencias encontradas o tamaflo de Ja muestra. 

La distribución de frecuencias para el ejemplo 1 vemos que el valor 105 mg. se presenta con una 
frecuencia de dos en la totalidad de SO medidas. Siendo su frecuencia relativa del 4o/o. 

Le1 frecuencia acumulada: Se obtiene sumando las f'recuencias absolutas de las medidas inferiores 
(o ~uperiores) a cJJu. y sumando el resultado a la frecuencia de la medida. 

La frecuencia acumulada correspondiente a 96 mg. se obtiene sumando a su frecuencia 3 la 
frecuencia 1 del \'alar 95 mg. La frecuencia acumulada correspondiente a 100 mg. se obtiene 
sumando a 8 la suma de las frecuencias de los valores inferiores (7+5+3+3+J). 



Comrol Estadlstico Je Calidad Capitulo 4. Distribución Je Frecuencias 

La distribución de· Frecuencias queda tabulada como se muesua en el cuadro 4.S. 

Cuadro 4 S Tabla de Distribución de Féccuencias para el ejemplo 4 3 
·Pesomg. Marcas Frecuencia Frecuencia Frecuencia 

absoluta relativa.% acumulada 
105 XX :? 4 so 
104 XXX 3 6 48 
103 XXX 3 6 45 
102 xxxxx s 10 42 
101 XXXXXXX.."XXX 10 :?O 37 
100 xxxxxxxx 8 16 27 
99 xxxxxxx 7 14 19 
98 xxxxx s 10 12 

i 97 XXX 3 6 7 
1 96 X.XX 3 6 4 
: 95 X 1 :? 1 

Total 50 so 100 

lnten·alo >· niarca de clase: Cuando los valores de las mediciones realizadas son muy distintos 
entre si. se agrupan en intervalos de clase. que son tomados arbitrariamente. y pueden ser de 
amplitud constante o variable. siendo los más usados en el práctica industrial los intervalos de 
amplitud constante. 

Para determinar los intervalos es necesario detenninar el recorrido. amplitud o rango. 
r.epresentado por la letra R calculado como se indico anterionnente. 

R=x8 -x1 donde: 
R = Rango. amplitud o recorrido 

.Ys = Valor mayor 

.Y¡ - 'Valor menor 

La amplitud del intervalo es calculada dividiendo el recorrido entre et número de intervalos que 
deseainos. -

R 
w=-

K 
donde: 

·w - amplitud del intervalo 
R = recorrido 
J.:. = número de intervalos 

La amplitud puede ser modificada y por comodidad se escogen números enteros. la amplitud 
determina los Júnites de los intervalos. 

La marca de clase es el valor medio del inter"alo de clase o marca de intervalo. 
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Ejemplo 4.4. Distribución de Frecuencias de cápsulas de gelatina dura 

Se pesa uno a uno el contenido de SO cápsulas de gelatina dura.. los datos obtenidos se muestran 
en el cuadro 4.6: 

Cuadro 4.6. Datos de SO cápsulas de gelatina dura (ejemplo 4.4) 
331 315 308 325 301 303 302 299 314 314 
312 333 303 308 330 313 326 301 297 298 
306 306 309 311 311 322 316 318 320 296 
329 307 321 307 312 314 314 319 317 322 
314 310 312 310 305 309 301 311 316 318 

El peso máximo medido es 333 mg. y el mínimo es 296 mg. El recorrido es 333-296=37 mg. Si 
seleccionamos el intervalo de 5 mg .• resultarán unos 8 intervalos. Para comodidad se tornan 295. 
300. 305. 310 •...• 335 como límites de intervalos. 

El peso de 331 se clasificará en el intervalo comprendido desde 335 hasta 330 .. anotando la marca 
X. El peso 312 mg. en el intervalo desde 31 S hasta 31 o. 306 mg. en el intervalo desde 31 O hasta 
305. 329 mg. en el intervalo desde 330 hasta 325 ... 0bteniéndosc Ja siguiente distribución de 
frecuencias para el ejemplo 4.4 (cuadro 4.7). 

Cuadro 4.7. Tabla de Distribución de Frecuencias para ejemplo 4.4 
Limites de intervalo Marca de Marcas Frccucn- Frecuencia.e; Frecuencias 

intervalo cias acumuladas relativas ~'O 
Desde 335 hasta 330 332.5 XX 2 so 100 
Desde 330 hasta 325 327.5 XXX 3 48 96 
Desde 325 hasta 320 322.5 xxxx 4 45 90 
Desde 320 hasta 3 15 317.5 xxxxxxx 7 41 82 
Desde 315 hasta 310 312.5 xxxxxxxxxxxxx 13 34 68 
Desde 31 O hasta 305 307.5 xxxxxxxxxx 10 21 42 
Desde 305 hasta 300 302.5 xxxxxx.x 7 11 22 
Desde 300 hasta 295 :297.5 xxxx 4 4 8 

La distribución de frecuencias para el ejemplo 4.4. muestra que Ja media del peso de las cápsulas 
de gelatina dura está aproximadamente entre el intervalo de 31 5-31 O presenta un sesgo 
ligeramente negativo. 
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-t.6.Represcntación Gráfica de In Distribución de Frecuencias (Rodnj:11e:. Deveso 1976. p. 48) 

La distribución de frecuencias es representada gnificrunente ya sea en un histograma.. polígono de 
frecuencia. o simplemente en un papel cuadriculado. como se menciono nnteriorrnente un gráfico 
proporciona información visunl de la distribución de las carocteristicas de un medicamento. 

La representación gráfica de ln distribución de frecuencias es una. herramienta estadística útil en 
Control de la Calidad del ProceS09 por medio de estos gráficos se puede tener capacidad de 
decisión para corregir sobre la mnrcha si nuestras características del medicamento están saliendo 
de especificaciones. ya que sobre estos gráficos es posible ver la dispersión que tienen los datos 
con respecto al valor medido. 

La distribución de Frecuencias9 se puede representar en papel cuadricula.do. poniendo en el eje 
vertical los valores de las mediciones realizadas y enfrente de cnda valor se ponen las marcas de 
la frecuencia correspondiente marcadas con una letra x. 

Para el ejemplo 4.3 la distribución de frecuencias en papel cuadriculado quedada de la siguiente 
fonnn (figura 4.5): 

mg. 

105 )( )( 
104 X X X 
103 X X X 

10:? X X X X X. 

101 X X X X X X X X X X 

100 X X X X X X X X 

99 X.XX.XX.XX 

98 X X X X X 

97 X X X 

96 X X X 

95 rx--+--ll--+-+--t---+---+--+~+-+--t---t---+--ll--+-+--t---+---+--+--11--+--+---+---+--i 

Figura -1.;S. Distribución de Frecuencias. para el peso de comprimidos del ejemplo ./.3 
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4.6.J .. Histogra1na 

Otro. forma de representar la distribución de frecuencias es el trozado de un histograma. Sobre un 
eje horizontal. se toman segmentos que corresponden a los intervalos de clase. y sobre cada uno 
de ellos. se construye un rectángulo de área proporcional a la frecuencia de cada uno de los 
intervalos. Si utilizamos intervalos de clase iguales .. los segmentos hodzontales son también 
iguales~ y las nlturns de los rectángulos se toman proporcionales a las frecuencias. 

JO 
9 
8 

:l 7 

·~ 6 
s : ¡¡ 4 

.!: 3 
:? 
J 
o 

~ ... ··.·· ... · .. ·· .. ·.·.·.·. 
. . . 

. . '. ~ ·. : : . 

105 104 103 102 ·.101 too'~ ~9 · 98 > 97 96 9S mg 

Figura 4. 6. Histograma de la distribuci6_i1 :deft~cU",;n_ciaá dé .los peso~ de SO comprimidos del 
ejemplf>.4.3.: .. ·· 

J4 -

J:? ~ 

JO 
~ 

:l 
8 -

~ 
~ 6 -u: 

4 -

:? 

o 
335 3:?5 315 305 :?95 

mg 
Figura -l. 7. Histograma de la distribución de frecuencias de los pesos del contenido de cápsulas 

de gelatina dura del ejemplo -1.-1. 
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4.6 •• 2 Polígono tle Frecuencias 

El polígono de frecuencias es otra forma de representar la distribución de frecuencias. en· el cÚa.1 
se representa los valores centrales (marcas de clase) de los intervalos en el eje horizontal, y el 
tmzo de segmentos vertientes de longitud proporciona.l a la frecuencia de cada uno estos 
intervalos unidos por los extremos de estos segmentos dan como resultado un polígono· de 
frecuencias. El gráfico de la Figura 4.8 muestra la representación del polfgono de frecuencias de 
pesos de comprimidos del ejemplo 4.3. 

10 
9 
8 

~ 7 
6 : 

:¡¡ s 
~ 4 

u: 3 ' :? 
1 
o 

mg 

104.5 102.5 100.5 98.5 96.5 
Figura .J.8. Pollgono de Frecuencias representativo de la Distribución de Frecuencias de pesos 

de comprimidos del e_jemplo .J.3. 
14 

12 

10 

.. 
:? 

33S 330 3:!5 320 31 S 31 O 305 300 29S 

332.S 327.5 322.S 317.S 312.S 307.5302.S 297.S 

Figura .J.9. Polfgono de Frecuencias representativo de la Distribución de Frecuencias de pesos 
de los contenidos de cápsulas de gelatina dura del ejemplo ~-.J. 

... 
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Con el Histograma y Polígono de frecuencias se observa que pnm el ejemplo 4.3 In media de los 
peses de los con1primidos es próxima a los 100 mg. y muestro un ligero sesgo positivo. 

Pnrn el ejemplo 4.4. de los pesos de contenido de cápsulas de gelatina. duro.. su Histograma y 
Polígono de frecuench1s muestran que la media está. alrededor de los 310-31 S mg .• y muestran un 
ligero sesgo negativo. 

Los datos obtenidos de los dos ejemplos indican que hay alguna causa que está. interfiriendo para 
que las grñticas de distribución de frecuencias no sean simétricas. ya que esos lig:.:ros sesgos en el 
transcurso del tiempo de fabricación se podrían hacer más pronunciados. lo que indicarfa que los 
medicamentos estarían fuera. de los limites establecidos. Esto se puede visualizar mejor en las 
gnificil.S frecuencia. probabilidad aplicada a la distribución de frecuencias . 

.J.7. Distribución Normal de Frecuencias (Rodrlguez Deveso. 1976. pág.53) 

Cuando el número de medidas. fuese 1nuy grande y los intervalos de clase muy pequeños. la 
forma escalonada del histograma adquirirá. el aspecto de una linea de pequen.os escalones. Así 
podemos imaginar que se llegaría a obtener una curva de frecuencias en una gráfica realizada con 
infinitas medidas clasificadas en intervalos infinitamente pequeños. En las figuras 4.10 y 4.11 se 
trazan las curvas de frecuencias de las distribuciones correspondientes a los histogrrunas de las 
figuras 4.6 y 4.7~ que representan la distribución de frecuencias de pesos de los ejemplo 4.3. y 
4.-1. 

10 
9 
8 

:; 7 
·¡; 6 
~ s 
~ 4 

u: 3 
:? 
1 
o 

-
' ' -

IOS 104 103: ~_02 101 - .1.00 ··99 98 97 96 9S 

mg 

Figura 4.1 O. Curva dC frecuencias representativa de la distribución de frecuencias de pesos de 
comprimidos del ejemplo 4.3. 
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14 

12 -
10 ·-

_g 
8 -¡¡ 

~ 6 .:. 
u: 

4 7 

2 7 

o 

335 32!5 315 305 295 mg 

Figura -l. J J. Curva de frecuencias representativa de la distribución de pesos de los contenidos de 
cápsulas de gelatina dura del ejemplo -/..4. 

La curva de frecuencia es una representnción gráfica de In distribución de las frecuencias pesos. 
volúmenes y dimensiones. efectuadas en una muestra tomada como representativa de In población 
o universo de medicamentos producidos por una máquina. Estas curvas presentan forma de 
campana.. cuya altura corresponde a la medida de mayor frecuenci~ y la base refleja la dispersión 
de vi:tlores obtenidos al efectuar la medición. 

Cuando las diferencias existentes entre los productos farmacéuticos, producidos por máquinas 
bien reguladas son atribuibles a causas inevitables (al azar). la curva de frecuencias adquiere una 
forma panicular denominada curva normal (figura 4.12) y In distribución de frecuencias se dice 
que es una distribución normal. · 

Figura ../. 1 2. Curva normal de distribución de frecuencias de una medida cuando las diferencias 
son debidas a causas al a:ar 
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La distribución normal es importante en el control de la calidad. debido a que es la que más 
frecuentemente se encuentra al estudiar las diferencias de los productos fü.rrnacéuticos en los 
procesos de fabricación por mó.quinns que funcionan adecuadamente. En ocasiones podemos 
encontrar distribuciones de frecuencias que no son exactamente normales. pero se consideren 
como tales pues las desviaciones son "despreciables" en la práctica industrial. 

4 .. 8 .. Características de la Curva Normal. (Rodrigue: Deveso, 1976. pág. 55) 

La curva normal de una distribución de frecuencias está. definida por dos características: 

1. Tendencia central medida frecuentemente por la media a;.itmética. 
2. Dispersión de los valores medida por la desviación típica o la amplitud. 

Tanto la desviación típica como la amplitud dan información de la dispersión de los valores 
contenidos en una muestra de objetos. Como ya se mencionó,. la amplitud se calcula mediante una 
operación sencilla.. mientras que la desviación típica requiere complicadas. por eso. en ocasiones 
y para agilizar resultados se utiliza la amplitud.. 

La información de la dispersión suministrada por ta amplitud carece de precisión cuando el 
tamaño de la muestro. es grande. y por lo tanto es necesario utilizar la desviación típica como 
medida de dispersión. Para. efectos prácticos se utilizará la amplitud cuando et tamaño de la 
muestra sea inferior a quince. 

Este hecho se debe a que existe mayor posibilidad. de encontrar valores fuera de lo nonnal cuando 
se efectúan medidas en una muestra de taro.año grande. La influencia de estos valores afecta la 
precisión de la información suministrada por la amplitud: esto no sucede con la desviación típica 
que proporciona información más efectiva de todas las medidas que se efectúan en la muestra. 

En la práctica industrial se utiliza frecuentemente el coeficiente de variación como medida de la 
dispersión de los valores. Se representa por .c. V. y se calcula por la expresión: 

cr c.v.=xx ioo 

La relación de ta curva normal de la distribución de frecuencias y sus características definidas por 

el valor medio (X) y desviación típica (a} se representan en la figura 4.13. 

Esta relación indica que el 68.27o/o de todos los valores se hallan en in zona limitada por la curva 
y las perpendiculares trazadas a distancias de un sigma (la) en más o menos del punto 
representativo de la media aritmética ('X). Así la zona X±ta comprende el 68.27°/o de los 

SI 
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valores. E1 95.45% de los valores se encuentran en la zona X±2a9 y el 99.73% en Ja zona 
:X±3a. 

Figura 4.13. Relación de la curva normal de distribución de frecuencias con sus 
características media aritmética (X) y desviación típica (a). 

Esta relación de la curva normal de la distribución de frecuencias con Ja media aritmética y la 
desviación típica nos permite conocer: 

1. El porcentaje de valores comprendidos entre tos valores determinados. 

2. La dispersión que se puede esperar de la distribución. puesto que prácticamente todos los 
valores (99.73o/o) se encuentran dentro de los limites X± Ja. Unicamente existe la posibilidad 
que el 0.3% o el 3 por 1 000 de Jos valores se produzcan fuera de estos limites cuando los valores 
medidos presentan. una distribución normal de frecuencias. 

4 .. 9. Cálculo de l•s caracterfsticu de I• distribución de frecuencias. GráOca frecuencia 
probabilidad. (Rodrfguez. Dn•eso, 1976, p.58) 

El cálculo algebraico de las caracteristicas de la distribución de frecuencias de una determinada 
medida efectuada en una muestra resulta fatigoso para ser utilizados por el personal de 
f'abricación. En su lugar es preferible utilizar métodos gráficos de cálculo sencillo. por eso son 
útiles en la prdctica industrial para obtener información iruncdiata de Ja calidad de los productos 
f"armacéuticos que se cstCn produciendo. 

Se considera que un tantaño de muestra de SO objetos (cualquier forma farmacéutica) es 
suficientemente seguro para determinar las caractcristicas de las distribuciones de frecuencias de 



Con1rol &tadlstico de Calidad Copítulo 4. Distribución tk Frecuencia.Y 

los valores obtenidos en las medidas efectuadas en la muestra. No se debe de tomar una muestro 
de menor ta.rnai\o si se carece de conocimientos estadlsticos. 

La necesidad de disponer de SO medidas requiere que las medidas se realicen con rapidez para 
obtener información de las diferencias existentes entre Jos objetos que está produciendo una 
máquina en un n1omento determinado. Por eso. es importante tener un buen auto control en el 
proceso de fabricación a pie de máquina. utiJi:zando aparatos que sean precisos para realizar la 
medición. fácil de manejar y rápidos tales como balanz.as de pesada rápida. jeringas. probetas 
graduadas. calibres entre otros. además de utilizar métodos de cálculo sencillos y rápidos. y tener 
oportunidad Je hacer las correcciones oportunas si estas características no cumplen con 
espc..-cificaciones previamente establecidas. 

El cálculo gnifico de las características de la distribución de frecuencias se realiza con la gráfica 
frt.•cuenciu-prohahilidad. Esta gráfica proporciona información acerca de: 

1. Si cumple la curva normal. 
2. Media aritmética de las medidas(=..\}. 
J. Desviación típica (a) de Ja distribución de frecuencias. 

Al comprobar que las medidas realizadas en una muestra cumple con la curva nonnal permite 
hacer una deducción importante: las diferencias encontradas de los medicamentos de ta muestra 
rctirJda de una máquina son atribuibles a causas al azar. En caso de no cumplirse la curva normal 
se deben buscar las causas a las cuales se atribuyen las diferencias encontradas entre los 
medicruncntos producidos. 

El método gráfico de la media aritmética y Ja desviación típica. permite conocer · las 
características de Jos objetos producidos por una máquina. sin realizar cálculos matemáticos 
laboriosos. 

La gráfica frecuencia-probabilidad se realiza. en papel cuadriculado (figuras 4.14 y 4. IS). 

1. En el eje horizontal superior se representan Jos intervalos de las medidas. Las frecuencias de 
las medidas de cada intervalo están representadas por marcas (x) • 

2. En la parte inf"crior de la gráfica se escriben las frecuencias. frecuencias acumuladas y 
porcentaje de frecuencias acumuladas que corresponden a cada intervalo. 

3. En el eje vertical de la gráfica se dibujan los trazos de una escala de probabilidades que 
permite situar el porcentaje de frecuencias acumuladas sobre Ja vertical de cada uno de los 
intervalos. 
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4. Si . la distribución de frecuencias cwnple Ja curva nonnaJ~ se obtiene una serie de puntos 
alineados sobre una linea recta (Recta de Henry). 

-3 sigma - -- -- - -- -- - -- -- - -- -- -- - -- -- - -- -- - -- -- - --

-2 sigma l=$$=$=$=!=J=l=l=$=$$=$=$=$=j=:j='J;=;J=$$=$=$=j=J ~ 

l==l==l==*'=f=o!==l==ll==l=l==l==l==l==*'=f=o!~l==l="==l==l==*'=f==l==lio 
-1 sigma - -- -- - -- - - - -- - -- -- -- - -- -- - -- -- - -- -- - -- 20 

~~*~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~*~*~*~*~~~~~~~~~~~~*~*~*~~~~;g 
l-+-+---+--+--+--l--ll--l--l--+-+-+---+--+--+1--1---1-+-+-+---+--+--+--l:g 

+ 1 sigma 1--+--+--+--+-+---i---if-t-t--+--+--+--+--+-+----<f-t-+-+--+--+--+-+-' ~ 

+2 sigma l=:f::=!==l==l==J:=l=l=l=l=:J=:j:::::j::::j::=l:=J:=ll=:i=:i=:f::=l==l==l==l=l 99 

+ 3 sigma ~-*-;-*-;-~-t-:::-t--t-t-:::-~-;-~-t-~-t-~-~-~-;-t-~-t-~-~--~-~-¡-;-~tí~~;;j 99·9 

l::::t::::l=:::l=::!=::!=:!=::!=::t::::t::::i:::i:::i:::i:::±:::±::::t=:lt=lt::::t::::f::::t:::t::±:::J99.99 

Figura./././. Gr4,ficafrecuencia-probahilidad Papel cuadriculado con escala vertical de 
probabilidad y frecuencias acumuladas. Las lineas discontinuas corresponden 
a los valores -3 sigma (0. /./%), -2 sigma (2.2%), -/sigma (15.87%), +J sigma 

. (8./. J.J%). +2 sigma (97. 73%). +3 sigma (99.86%). 

En la práctica industrial los puntos no se encuentran rigurosamente alineados en la Unea recta. 
pero se obtienen resultados aceptables traz.ando una recta que pasa por el mayor número posible 
de puntos situados en la zona central de Ja gráfica comprendida entre -1 sigma y +l sigma. Este 
criterio se basa en prescindir de los puntos correspondientes a los intervalos extremos. La 
posibilidad de trazar una linea recta es prueba que la distribución se aproximan la curva normal. 

La media ariunética se calcula haciendo lectura del intervalo que corresponde a la intersección de 
Ja Recta de Henry con lns líneas horizontales trazadas por Jos porcentajes de -1 sigma (16%) y +l 
sigma (84%) trazadas L~ la gráfica. La diferencio. de estos intervalos dividida entre 2 da el valor 
de la desviación tipica 
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La Gráfica Frecuencia·Probabilidad: permite demostrar la nonnalidad (Recta de Henry) de una 
distribución de frecuencias así como calcular gráficamente la media arittnética y 1o. desviación 
tipica.. siendo nuestros parámetros cstm.Usticos que permiten evaluar el proceso de producción de 
productos fannacéuticos. 

360 370 380 390 400 410 420 430 440 

·I sigma 

+ 1 sigma 

Figura ./.15 Grá.fh.·u frecrwncia-prohahilidud: p1..•rmite demostrar /u normalidad (Rt•c1u de 
I !t-nryJ d1..• 11nu distrih11ción de frecuencias y ca/cu/ar ¡:rdfica"1cntc la mt!dia uritméticu . 

../_ 9.1 Fases de la rcali=ación de 11na gráfica fr,•cucncia probabilidad 

1. Efectuar 50 medidas de cualquier caractcristica medible como: peso. volumen. dimensión. 
entre otras en 50 productos ya sean comprimidos. ampolletas. suspensiones. gragea~ o 
cápsulas. tomados al azar de una máquina. trunbién pueden ser características por atributos 
como: productos defectuosos, rotos. sucios. entre otras. 

2. Seleccionar un intervalo adecuado de modo que todas las medidas queden clasificadas en 12 a 
:?O intervalos. 

15 
20 
30 

"° 'º 60 
70 
80 ., 
90 

º' 08 
99 

999 
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3. Hacer una tabla de distribución de frecuencias con columnas: 

Lfmitesde 
intervalo 

f\.1arca del 
intervalo 

Marcas Frecuencias Frecuencias % 
acumuladas Frecuencias 

acumuladas 

4. Hacer la representación gráfica de los datos de la tabla de distribución de frecuencias Cn el 
gráfico frecuencia-probabilidad. 

S. Determinar la nonnalidad de ta distribución por la posibilidad de trazado de la Recta de Henry. 

6. Cálculo gr.ifico de la media aritmética (X}. 

7. Cálculo gratico de la desviación típica (cr.sigma). 

8. Cálculo del coeficiente de variación (C.V.) a partir de los valores de la media aritmética y 
desviación tipica calculados anterionnente. 

En este capitulo se han presentado algunos métodos para describir conjuntos de observaciones 
que caen en una de dos categorías: métodos gráficos y mCtodos numéricos. El histograma de 
frecuencias es un método gráfico sumamente útil para caracterizar un conjunto de observaciones. 
Las medidas descriptivns numéricas son números que tratan de crear una imagen mental del 
histogr.una J..: frecuencias ( o distribución de frecuencias)~ entre estas medidas están las medidas 
de tendencia central y las de variación. de las cuales las más útiles son la media y la desviación 
estándar. 

Por medio de la Distribución de Frecuencias y por sus representaciones gráficas. podemo.s darnos 
cuenta de la fonn~ acumulación (tendencia central) y de su dispersión (variabilidad) de cierta 
caractcristica de los productos fa.nnacéuticos. 

Los diagr.llllas de Pareto y los de Distribución de Frecuencias son parecidos en cuanto a su fonna 
de realizarlos. pero su diferencia es que los diagrantas de Parcto son para analizar y comparar en 
un mismo diagrama varios características de un mismo proceso. y con los diagramas de 
Distribución de Frecuencias sólo se puede analizar la variabilidad entre sf de una misma 
carncterístic.:L 

so 



CAPIT!IJ.0 5 

CAPACIDAD DEI, PROCESO 

El análisis de la capacidad del proceso es un paso b::isico dentro del cualquier programa de control 
de calidad. Su objetivo es tratar de analizar hasta qué punto pueden resultar conf"onnes a sus 
especificaciones los medicamentos producidos mediante un proceso. Este análisis proporciona 
una estimación de la calidad que se puede lograr con el proceso tul y como se disci\6. El análisis 
de capacidad de la calidad se suele denominar capacidad del proceso o de la maquinaria. Esta 
última es de carácter restringido, ya qué sólo se refiere a la capacidad de la maquinaria,, mientras 
que el término proceso incluye tanto a las máquinas como a cualquier otro tipo de proceso 
utilizado. incluyendo las personas. 

El objetivo del análisis de capacidad del proceso es dctcm1inar la variación natural de un proceso 
cuando se han minimizado los efectos de todos los factores ajenos que no contribuyen al mismo. 

Hay dos factores que influyen en la capacidad del proceso: 
a) las tolerancias y especificaciones en el producto. 
b) las mismas tolerancias y cspt..~ificacioncs en la medida en que afi:ctan la producción. 

S. t ¿Qué es el Análisis de Capacidad del Proceso? 

Una de las definiciones de capacidad de proceso es que se considera a este como la aptitud de un 
proceso paro producir productos o servicios confonncs a sus especificaciones y fines para Jos que 
íueron diseñados. entendiendo como aptitud la disposición natW"al del proceso para lograr 
productos de buena calidad. 

En control de calidad se utili7.a mucho más el ténnino capacidad en Jugar de aptitud. 

El ténnino de capacidad en el diccionario se define como sinónimo inteligencia,, talento, aptitud y 
competencia: pero dentro de ciertos documentos técnicos lo relacionan con el dominio estadístico 
del proceso. 

Un proceso es caracterizado por la dispersión debida a las variaciones aleatorias.. y estas 
variaciones (debidas a las causas comunes) están comprendidas en un intervalo· de seis 
desviaciones estándar (6s). 

La dispersión puede por consiguiente constituir una medida de Ja capacidad y esto precisamente 
es lo que ha sido adoptado~ para la capacidad del proceso. 
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Entre más pequei\o sea la dispersión del proceso. menor será la proporción de productos 
defectuosos. entonces se dirá que el proceso es más capaz. Se habla también de capacidad natural. 
porque las causas especiales que pueden contribuir a Ja dispersión total y aumentar la proporción 
de def'ectuosos no son atribuibles al proceso y no son tomadas en cuenta. 
La capacidad esta definida por Ja dispersión natural del proceso. en todo rigor ella solo puede ser 
evaluada en ausencia de causas especiales. es decir cuando el proceso es estable. 

Un proceso cuando es inestable es impredecible. y no puede tener un valor único de Ja capacidad. 
es por eso que no se puede hablar de capacidad de un proceso inestable. 

Cuando las causas especiales son poco numerosas. y las variaciones correspondientes son 
evidentes como en Ja figura 5.1, se hace una abstrocción de está variación. Es decir no se toman 
en cuenta estas variaciones y se calcula Ja capacidad. 

1 
LTI 

Intervalo de Tolerancl• 

1 
LTS 

Figura 5. J. Capacidad natural de un proceso 

La capacidad del proceso se puede establecer al iniciarse el proyecto. mediante un estudio 
preliminar o piloto. o vigilar la fonna continua durante la producción. La capacidad del proceso 
se puede definir como el intervalo de Ja ""ariación que incluirá casi todos los productos que se 
obtengan mediante el proceso. 

Capacidad del proceso. en un proceso de fabricación estable. es la aptitud del proceso para lograr 
un cierto nivel de calidad. 

En un proceso estabilizado en el que los factores que af"ectan a la desviación estándar están 
npropiadruncnte controlados. Ja capacidad del proceso. medida por las características de calidad 
del producto del proceso~ usualmente se expresa por el valor de la media más o menos tres veces 
Ja desviación estándar X± Jcr. Se puede fijar libremente un valor medido como una temperatura 

SS 
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estándar regulada. entonces puede expresar la capacidad del proceso como seis veces Ja 
desviación estándar de ese valor medio. 

Queda claro que cuando la distribución del proceso está al interior de las tolerancias, los 
productos están cumpliendo con los requisitos que están estipulados para ser aceptados y que 
cuando la distribución es más importante que la tolerancia. ciertos productos no están cumpliendo 
con sus especificaciones y por lo tanto scr:in rechazados. esto se muestra en Ja figura S. t. 

La capacidad del proceso puede mostrarse gráficamente utilizando histogramas y gráficos de 
capacidad del proceso. Los indices de capacidad del proceso expresan numéricamente la relación 
entre la distribución y los límites de la especificación. 

5.2. Relación de las especificaciones con las caractcrfsticas de un proceso. 
(Rodrigue::; Deveso. 1976. p. 74-77). 

Las especificaciones de unifom1idad de peso. volumen. dimensiones. entre otras, establecen los 
limites máximos y minimns que son tolerables en medidas efectuadas en las unidades que fonnan 
una población (lote Je fabricación) producida por una máquina. Estos límites son denominados 
límites de tolerancia superior (L.T.S.) y limite de tolerancia inferior (L.T.I.) que permiten 
calcular Ja dispersión máxima que es admisible en un Jote de fabricación de productos 
farrnacéuticos. 

Si Jos valores extremos prácticos correspondientes a -3 sigma y +3 sigma de una distribución 
normal se hacen coincidir con limites de tolerancia inferior y superior (Figura S.2 ) la difc1cncia 
de Jos valores de estos limites será igual a 6 sigma y por tanto se calcula Ja desviación máxima 
por la expresión: 

( ) 
L.T.S.-L.T.J. 

Desviación tipica má.xima cr máx = 
6 

Esta es Ja desviación tipica máxima que puede tener un lote de fabricación que cumple con los 
Hmites de tolerancia de las especificaciones. 

Los limites de control se establecen por lo regular con Jos datos que se van obteniendo de una 
característica medida de los productos. y estos limites de control son menores a los limites de 
tolerancias. Se trabajan con los límites de control durante los procesos debido a que si en algún 
momento se tienen productos fuera de estos limites pueden no ser recha.7.ados. pero es el 
momento donde se debe de buscar las causas de variación para prevenir que en algún momento se 
obtengan productos fuera de los límites de tolerancia.. ,_. por lo lanto tener productos que serán 
rechazados. 
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Limitas de tolerancias 

- 3a X +3a 

Figura S.2. Relación de la dispersión de una distribución normal cuyos valores extremos 
prácticos coinciden con los Jimftes de tolerancias. 

Ejemplo 5.J. Limites de tolerancias 

Según la Fannacopea Internacional. 2a. edición, cuando una preparación inyectable por via 
parentela se presenta en envases conteniendo una dosis, el volumen contenido en cada envase 
excede del '\·olumen nominal confonne al cuadro 5.1. 

Cuadro 5 1 Tabla del volumen nominal para inyectables 
Volumen nominal Exceso de volumen en mJ 

mi Líquidos móviles Lfquidos viscosos 
0.10 0.12 
0.10 O.IS 
0.15 0.2S 
0.30 o.so 
o.so 0.70 
0.60 0.90 

l ~;~C:rd: g.~~;;~-~~-~~~·¡·:o:~· .. ·············· Superior a 1 .O. no excede 2.0 .. 

1

Superiora2.0. no excede 5.0 .. . 
Superior a S.O. no excede l O.O .... . 
Superior a 1 O.O. no excede 20.0 .... . 
Superior a 20.0 ................. . 3 por 100 4 por 100 

Se consideran líquidos móviles todas las presentaciones inyectables de la Farmacopea 
Internacional a excepción de aquellas designadas como líquidos viscosos. 

Las especificaciones internas de fabricación de una compañia farmacéutica admite desviaciones 
máximas del 5~,ó de los volúmenes exigidos por el cuadro anterior. 
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De acuerdo con estns especificaciones un inyectable monodosis de 2 mi. nominales debe contener 
2 + 0.15 - 2.15 mi. de líquido solución no viscosa y la tolerancia admitida es de 5% de este 
volwnen. es decir. 2.1 S x 0.5 - 0.1 O ml. Luego Jos límites de tolerancia son: 

Limite de tolerancia superior (L.T.S.) - 2.15 + 0.10 """2.25 mi. 
Limite de tolerancia inf"crior (L.T.l.)=2.15- 0.10=2.0S mi. 

La desviación típica máxima admisible para una población de inyectables representada por un lote 
de fabricación será: 

Desviación típica máxima O"má.r = L.T.S.;¡L.T.I. 

O"máx = 2.25~2.0S 0.033m/. 

Lns características de un lote de fabricación que coincidiese con estas tolerancias má."'tÍ.rnas de 
desviación son: 

X ,,,. 2.1 S mi. (media aritmética) 
O' mctt = 0.033 ml. (desviación Upica) 

En conclusión. todos los inyectables que tengan un volumen entre 2.05 y 2.25 mi. de solución 
inyectable .. serán aceptados o de Jo contrario si están íuem de estos límites serán rechazados. Es 
importante que los inyectables tengan la dosis adecuada para alcanzar el efecto terapéutico 
deseable. 

En un estUdio preliminar. es imponante minimiz.ar los eíeetos de Jos factores esencialmente ajenos 
al estudio. Tales factores se pueden deber a variaciones no naturales de material. ajustes del 
proceso y deterioro del mismo. Por eso se deben utilizar materiales., homogéneos. no rcali7..ar 
ajustes durante el estudio y. si se produce el deterioro del proceso durante esta fase. calcular su 
efecto y restarlo. 

Una vez observadas y explicadas esas condiciones. se puede rcaJiz.a..r un estudio de capacidad 
reuniendo los datos necesarios y calculando Ja desviación estándar de dichos datos: 

capacidad del proceso = 6cr 

Este intervalo de variación natural indica qué fracción será considerada defectuosa... mostrada en Ja 
figura 5.3. Se puede mejorar la calidad del producto íarmacéutico modificando la disposición del 
proceso. Obtener Ja mejor calidad a la menor fracción defectuosa. se puc..~cn denominar capacidad 
del proceso. siempre que sea alcanzable por simple modificación del mismo. 
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Cap/1'16/o .S. Capacidad del Procao 

J>ktrlbucl6n de r..e~enc:la 
de medida• de producto• 

Figura. S.3 Calidad del producto de un proceso. 

S.3 Aplicación de la gráfica f'recucnci•·Probabilidad para dcllcrminar la unif'ormidad de un 
lote con respecto a las toleranci•s. (Rodrlgun Devao,. .1976,.p.77-78) 

Como se sabe e:<ís1en dif"erencías entre las unidades de los productos farmacéuticos que componen 
un lolle de fabricación. Estas diferencias son definidas por las carac1eristicas de la distribución de 
frecuencias de la medida (peso. volumen. entre otras) que se realiza para comparar las 
desviaciones respecto al valor h:órico previsto. En la práctica industrial estas desviaciones son más 
o menos detectadas y son atribuibles. además de factores inevitables. a causas determ.inadas que 
varían según; 

L Los hombres que intervienen en Ja fabricación por su grado de capacitación y conocimiento en 
Ja obtención de productos homogéneos y regulación adecuada de las máquinas. 

2. Los productos que alimentan las máquinas por sus caracrcristicas tales como viscosidad. 
homogeneidad. unifonnidad de tamafio de panícula entre ofnls. 

3. Las máquinas por su construcción. desgaste de pie7..as móviles. tendencia a perder el reglaje. 
precisión. 

La capacidad de) proceso de fabricación se detcnnina a partir de Jos datos ob1cnidos durante Ja 
fabricación que pennitcn calcular la media aritmética y la desviación típica de Ja población 
formada por las unic.Jades que componen un lote. 

La gr.ifica frecuencia -probabilidad resulta de gran ayuda para dctcnninar la uniformidad de Jas 
unidades que componen un lote o partida cuando se carece de estos datos tomados durante la 
fabricación. Tal es el caso cuando se ha de comprohar que un Jote o partida cumple con Jas 
especificaciones de uniformidad. 
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El problema que surge es fijar el número de unidades que se deberá tomar como muestra al 
cfec::tuar la medida seleccionada para hacer el c:álculo gráfico. Es evidente que cuanto mayor es el 
número de medidas realizadas. mayor será la precisión de los datos calculados. Sin embargo. la 
precisión aurn.enta rápida.mente con el número de datos en un principio. pero luego aumenta 
lentamente de modo que su aumento no justifica el costo de la realización de un número grande de 
medidas. 

En numerosas ocasiones la gráfica frecuencia-probabilidad es realizada a partir de 50 medidas 
efectuadas en 50 unidades (como mínimo) tomadas al azar. pero si tomarnos 100 unidades se 
puede tener información más confiable. 

La infonnación que podemos obtener de la gráfica frecuencia-probabilidad es la siguiente: 

1. Si cum.plcn la curva normal es indicativo de una producción controlada. El no cumplimiento 
pone de manifiesto fallos en la uniformidad atribuibles a causas determinadas en los 
hombres. producto o maquinas. 

2. Comprobada la curva normal. se pasa a calcular el valor de la media ariUnética y de la 
desviación típica que dará una imagen de la capacidad del proceso de fabricación. puesto 
que prácticamente todos los va.lon:s (99. 7o/o) están comprendidos entre el triple en más o 
menos el valor de la desviación típica (±3cr) contada a partir de la media aritmética. 

3. Conocidos los limites ±Ja~ se comparan con los limites de tolerancia dados en tas 
especificaciones de uniformidad. y se decide la aceptación segUn el resultado. 

La figura 5.4. es un gráfico de este tipo. Los limitL-S del proceso o de control se acostwnbran a 
sci'\alar con linea discontinua para difürcnciarlos de los limites de tolerancia dados por las 
especificaciones representadas por lineas continuas. 

Límites de Especificaciones 

Límites del Proceso 

Figura 5...1. Rt.•presenración J:ráfica de la distribución de frecuencia.'> para comprobar que la 
medidas e...rún '-·omprt.•ndida.s L.'nlrc los /imites de espt.•cificaciones de calidad 
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La inf"onnación obtenida con SO medidas swninistra información de gran valor práctico sobre los 
Jotes f"onnados por millares de unidades. En caso que se desee precisar el error de los resultados 
que se obtienen aJ tomar un número determinado de unidades, se puede utilizar Ja siguiente 
ecuación matCtllática: 

donde: 

n = (3c.v.' ) 2 
e 

c.v'.= a• x 100 
X• 

n - tamafto de la muestra 
e:. v•. = coeficiente de variación en o/a (estimado previamente) 

e - error admisible expresado en % de X' 
X' """ valor medio esperado de Ja característica que ha sido medida. 

3 =un factor correspondiente a una probabilidad de no exceder prácticamente 
(probabilidad del 3 por 1 .000) del error e . 

O'' =desviación tfpica esperada que coincide con Ja desviación máxima calculada.. 

La aplicación de ésta ecuación matemática se describe en el ejemplo 5.2. 

Ejemplo S.2. Gráfica Crccuencia-probabilidad. (Rodr{gun. Deveso. 1976,p.75-76) 

Las tolerancias de la variación de pesos de comprimidos segUn la Fannacopea Intcrnacional9 2a.. 
edición. se dan en el cuadro.S .2 

Cuadro 5.2 Tolerancias de pesos de comprimidos 
Peso medio del comprimido Desviación 

en mg. en porcentaje 
1 3 o menos..................................... 1 S 
De 13 a 130.................................... 10 
De 130a324.................................. 7.S 
Mas de 324.................................... s 

De acuerdo con el cuadro anterior9 Jos comprimidos de 200 mg. admiten tolerancias del 7.5% de 
su peso. es decir9 200 x 0.075 - 1 S mg. Entonces los límites de tolerancia son: 

Lim.ite de tolerancia superior (L.T.S.) = 200 + 1 S - 215 mg. 
Limite de tolerancia inferior (L.T.I.) -200- IS - 185 mg. 
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Ln desviación típica má.~iinn ndmisible pnra la población representada por un lote de fabricación 
sera: 

Desviación típica máxi~8. cr mdx - I:·T .S.-L.T.l.,,,,,, 215 - lSS = ~ = s mg. 
. 6 6 6 

Puesto que_.la media· aritmétict1. coincide con el valor medio (200 mg.) de los límites, ~as 
características del lote de fabricación son: 

X = 200 mg. (media aritmética) 
O' máx"'" S mg. (desviación típica) 

El tamai'lo de la muestra dado por la ecuación anterior aplicada a las especificaciones de 
uniformidad de peso de comprimidos según la tabla de tolerancias dada en el ejemplo 5,1. El 
tamaño del número de comprimidos que se ha. de tomar como muestra se refiere al caso particular 
que la desviación típica esperada (a') coincide con la desviación máxima calculada con los 

·limites de tolerancia fijados por las especificaciones de uniformidad de peso. 

Cuadro 5.3. Tabla del tamaño de la muestra de comprimidos de una población con desviación 
típica máxima según las especificaciones 

Peso medio Desviación Tolerancia Desviación Coeficiente de Tamai\o 
esperado por tolerada (mg.) máxima variación (º/o) muestra para 
comprimido % Toler. , a'xlOO e=lo/o 

X' (mg.) 
a...,_-3_ c.v.=~ 

n = ( J x c. v' ').2 
(mg.) 1 

so ±10 ± 5 1.66 3.33 100 
100 ±10 ± 10 3.33 3.33 100 
200 ±7.S ± IS 5.00 2.50 57 
300 ±7.5 ± 22.5 7.50 2.50 57 
400 ±5 ± 20 6.66 1.66 25 
500 ±5 ± 25 8.33 1.66 25 

Se debe destacar la diferencia existente entre la precisión del cálculo matemático basado en ln 
ecuación anterior. y la información que desea el personal de fabricación basada en el análisis de 
SO medidas realizadas en SO l.lllidades tomadas al azar. 

En muchas ocasiones la. representación de las medidas obtenidas por medio de marcas (x) en 
papel cuadriculado. y ln observación de la distribución de sus valores respecto a los limites de 
tolerancia suministra una información va.liosa figuras 5.5 (A), (B) y (C). 
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L. T. S. 

2 3 

L. T. l. 

Figura. 5.5 (A.}. Ejemplos de dispersión de datos con respecto asus límites de tolerancia. 

J. La dispersión de medidas se encuentra comprendida entre los límites de tolerancia y el valor 
medio estñ centro.do según se indica en la figura S.S (A.1 ). El proceso está produciendo 
unidades correctas. el proceso es estable la dispersión satisface las especificaciones. 

2. La dispersión de la medida se encuentra cOmprenclida entre los límites de toleranci~ pero su 
valor medio se ha desplazado peligrosamente hacia el limite inferior de tolerancia. figura 5.5 
(A.2). Si continua el desplazamiento se producirán unidades defectuosas. 

3. El desplazamiento del valor medio previsto en el caso anterior da lugar a unidades fabricadas 
fuera de los límites de tolerancias9 figura 5.5 (A.3 ). 
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L. T. s. 

5 6 

L. T. l. 

Figura. 5.5 (B). E./1..'mplos de dispersión de datos con respecto asus límites de tolerancia. 

4. La dispersión de m.edidas es aceptable. figuro 5.5 (B.4) pero sus limites coinciden con los 
limites de tolerancias. Un ligero desplazamiento del valor medio puede dar lugar a unidades no 
correctas. Se debe estudiar el proceso para reducir la dispersión de medidas. 

5. Ha tenido lugar el riesgo previsto en el caso anterior por desplazamiento del valor medio. 
figura 5.5 (B.5). y se producen unidades no correctas con las especificaciones. 

6. Se produce una degradación del proceso que ha aumentado la dispersión de las medidas. figura 
5.5 (B.6). Aunque el valor medio está centrado se producen unidades defectuosas fuera de los 
limites de tolerancia. 
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L. T. S. 
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Figura. S.S (C). Ejemplos de dispersión de datos con respecto asus límites de tolerancia. 

7. Se observa la existencia de una doble distribución con dos máximos de frecuencias de 
medidas. figura 5.5 (C.7). El fenómeno es atribuible a la existencia de dos elen1entos 
dosificadores como podrían ser los punzones o jeringas utilizad.ns. que producen unidades no 
coincidentes en el valor medio. Un reglaje de wnbos elementos de la máquina corrige la 
deficiencia. .... ... · 

8. Se han eliminado las unidad,F,5 que presentan medid.as superiores al limite superior de 
tolerancia en una selección realizada al lOOo/o, figura 5.5 (C.8). y la distribución de medidas 
aparece cortada en ese valor. 

9. Aparece una pequeña distribución fuera de los Umitcs de tolerancia. figura 5.5 (C.9). El 
fenómeno es atribuible a diversas causas. como falta de homogeneidad del producto. 
elementos dosificadores como piunzones. o jeringas, defectuosamente regulados, etc. Se hace 
necesaria una investigll.ción para. localizar la causa. 
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5.4. Cómo se Construye un Gráfico de Capacidad del Proceso 

Un gráfico de capacidad del proceso es un dibujo de la estabilidad o variación de la dispersión de 
la calidad sobn: el tiempo. con relación a un valor especificado. La representación gráfica de la 
capacidad del proceso se puede realizar simplemente trazando ta distribución de frec:ucncias de 
los datos con respecto a sus limites en un papel cuadriculado. o ta.xnbién puede ser representado 
por un gráfico frecuencia-probabilidad. 

Para construir un gráfico de capacidad del proceso se pueden seguir S pasos. que son 
especificados en el ejemplo: 5.3. 

1. Recoger alrcd.cdor de 50 o más datos del proceso de acuerdo con la sec;:uencia de producción o 
sobre un cierco período de tiempo. 

2. Emplear un papel milimétrico o cuadriculado. para dibujar una escaJa de valores medidos 
(usualmente una escala de tiempo) a lo largo del eje horizontal y una escala para valores de 
característica (calidad) a lo largo del eje vertical. 

3. Representar en un gráfico los datos secuenciales. Crear un dibujo con los puntos que 
representan datos. 

4. Trazar lineas que representan los valores especificados o limites de tolerancia. 

5. Construir un histograma horizontal en et lado derecho del gráfico para clarificar la pauta de la 
distribución. En la figura 5.6 se pueden apreciar algunos ejemplos de representación de los 
gnificos de capacidad del proceso. que son similares a los presentados en tas figuras 5.5 (A. B~ C) 

f 1·:·.·.:-):-·,::.-··.-._:·,:·,_-./·:·:;:.::·.::",_._.-.:·-·:-~.---::_. .• ~ 
1------------------~~--

(1 vocrso e-s es!~ 
ta"~s.a .... •ace 
la"i e-soeo'>CallCtOne'S 

\.~d~es 
~P""O'>l!'O'eSv>~ 
defi.tab'meoc:tOl!'l.as 
~P"'C•I~ 

No ;.eQtis!xen 
~~.-.cae~ 
01~'5.lltlt'I~~ 
wan-:e 
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Ejemplo 5.3 Control del Proce10 

Se desea conocer la uniformidad de peso de un medicamento presentado en cápsulas de gelatina 
dllnl. cuyo historial de control durante el proceso de fabricación es desconocido. y obtener 
infonnación de la capacidad del proceso de fabricación utilizado respecto a los limites de 
tolerancias de las especificaciones. que exigen una uniformidad de peso bruto de cápsula (cápsula 
vacia + contenido ) comprendida en ± 1 Oo/D del peso medio. 

Se analizaron las siguientes etapas: 

1. Se seleccionaron 50 cápsulas tomadas al azar y se obtuvo su peso en una balanza que 
apccciaba décimas de mg .• pero se redondeo tomando únicamente mg. Los resultados de las 
pesadas se escribieron en f"orma de tabla como muestra el cuadro S.4. 

390 
400 
411 
397 
407 

Control de uniformidad de peso 
Medicamento: Fecha: 

Lote: Insuucciones fabricación: 
~fáquina: 
Medida efectuada: Peso bruto cápsula 
Valor teórico: 400 mg. 

Cantidad producida: 100.000 
Controlado por: 

412 
392 
401 
399 
406 

Cuadro S.4. Tabla de pesos en mg. para el ejemplo 5.3. 
406 399 402 410 407 411 
405 389 399 410 403 400 
395 399 404 393 399 391 
406 389 408 406 419 400 
399 401 394 418 394 393 

405 
396 
413 
400 
410 

404 
399 
396 
394 
399 

2. Se observa que el valor máximo es 419 mg. y e1 valor mínimo 389. con una diferencia de 30 
mg. Se selecciona un intervalo de clase de 2 mg. 388-390. 390-392 •.... con lo que se 
obtienen 16 intervalos para la representación de frecuencias de las medidas. 

3. Se realiza Ja representación gráfica frecuencia-probabilidad según se ha indicado 
aiiteriormcntc y se muestra en la figura 5. 7. De ella se deducen las siguientes conclusiones: 

a). La distribución de pesos se aproxima o la curva normal~ pues se puede trazar la Recta de 
He~·. 

b). La media aritmética es 401 mg. (punto del eje horizontal de intervalos coincidente con la 
intersección de la Recta de Henry a 500/o de la escala de probabilidad). 

c). Las intersecciones de las líneas horizontales + 1 sigma y -1 sigma permiten calcular el 
valor de Ja desviación dpica. 
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Desviación típica: (a)= 
4 º9

;
394 

=7.Smg 

4. los Hmitcs del proceso de fabñcación están comprendidos prácticamente (99.7%) entre los 
valores +3a y -Ja contados apartir del peso medio calculado. Es decir Jos límites del 
proceso son: 

Limite superior del proceso: 401 + 3(7.5) = 423.5 mg. 
Límite inferior del proceso: 401 - 3(7.5) = 378.5 mg. 

Estos limites se han trnzado en la figura 5. 7 con lineas discontinuas. y se ha dibujado una curva 
normal acampanada. indicativa de que la distribución es nonnal. 

5. Los lfmites de tolerancia de unif"ormidad de peso se calculan a partir del i\ 10% admitido por 
lus especificaciones: 

Límite superior de tolerancia: 40 l + 40. 1 = 441 .1 mg. 
Limite inferior de tolerancia: 401 - 401. = 360.9 mg. 

Estos limites se han trazado en la figura 5. 7 con líneas continuas. 

, .. - ·<>O 

-

43• 

1 

" .. .. ,.. --5• ... 
Te -S5 .. 
--

Figura. 5. 7. Grüficufrecuencia-prohahilidud aplicada al e_,·tudio de uniji.>rmidud d1..• peso hruto 
cf,• cúpsu/as de Kdarina dura del 1..-jc:mplo 5. 3 para ohtener in_l(Jrmación de /u n1puádud del 

procc.w1 con rc/uciún a los limites de tolerancia.'f de la ... cspcci_/icacion1..•s. 
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Conclusión del e.rludio: Las variac:iones de peso exiStentes en las cápstiJas se pueden considerar 
atribuibles al azar y Ja capacidad del proceso de f"a.bricación (producto'. máquinas .. hombres) es 
satisf"actoria con relación a Jos limites de tolerancia de las especificaciones de uniEormídad de 
peso. 

5~5. Indices de Cap•cidad. (DeJ/or Richard. J992, pág. J96-197) 

Además de los métodos gráficos. que sirven para representar fo capacidad de) proceso. existen 
los índices de ct1pacidad. que son Ja forma matemática de representar la capacidad del proc~so. 
estos indices '\l'Afl a complementar la información que los gráficos proporcionan. Estos índices 
son: Cp.Cp1c.CPL.CPu· 

S.S.J. Indice Je Capacúlad para una Especificación Bilaleral (Cp.) 
TaJ cual como ha sido definida. la capacidad es una caractcrlstica intrínseca y única del proceso. 
vale 6S. en particular. no hace referencia a Ja cspc.."Cificación. 
Un proceso puede ser capaz para fabricar un produc10. pero no capaz pam fabricar ou-o. Por 
ejemplo~ un proceso de fabricación de comprimidos puede ncscsaríamente ser apto para Cabricar 
comprimidos con un principio activo A. con un.:s dosis de J 00 mg/comprímido, pero no puede ser 
apto este proceso para fabricar comprimidos. con el mismo principio activo A pero con una dosis 
de 25 mg/comprimido. 

Por consiguiente es interesante relacionar la capacidad con la tolerancia. Se define entonces un 
Indice tramado indice de capacidad que roma en cuenta nJ mismo tiempo la tolerancia o límite de 
espceificación y la dispersión actual del proceso. La definición adoptada es la siguiente: 

donde: 

C P = Dispersión pc-rmitída/ Dispersión actual 

e =índice de capacídad-jnterv~lo de tolerancia 
P capacidad del proceso 

e = T;-Tr 
P 6S 

7; - tolerancia o especificación superior 
7j =tolerancia o especificación inferior 

6S = des..,,·iación estándar estimada del proceso cuando es estable 
cp """designa Ja capacidad potencial deJ procesa para recordar que esto 

es lll'l indicador del descmpei\o que el proceso puede alcanzar en 
ausencia de causas ~spcciales. 
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Conclusión del estudio: Las variaciones de peso existentes en las cápsulas se pueden considerar 
atribuibles al a.zar y la capacidad del proceso de fabricación (producto. máquinas. hombres) es 
satisfactoria con relación a los limites de tolerancia de las especificaciones de unif"onnidad de 
peso. 

S.S. Indices de Capacidad. (Dl!Vor Ricltard • .1992, pág • .196-.197) 

Además de los métodos gráficos. que sirven para representar la capacidad del proceso. existen 
los indices de capacidad. que son la forma matemática de representar la capacidad del proceso. 
estos índices van a complemcnlar la información que los gráficos proporcionan. Estos indices 

son: Cp,Cpk,CpL,CPu· 

S.S.J. Indice de Capacidad para una Especificación Bilareral (Cp) 
Tal cual como ha sido definida. la capacidad es una característica intrfnseca y única del proceso. 
vale 6S. en particular. no hace referencia a la especificación. 
Un proceso puede ser capaz para fabricar un producto. pero no capaz para fabricar otro. Por 
ejemplo. un proceso de fabricación de comprimidos puede nescsariamente ser apto para f"abricar 
comprimidos con un principio activo A. con una dosis de l 00 mg/comprimido, pero no puede ser 
npto este proceso para fabricar comprimidos. con el mismo principio activo A pero con una dosis 
de 25 mg/comprimido. 

Por consiguiente es interesante relacionar la capacidad con Ja tolerancia. Se define entonces un 
Indice llamado indice de capacidad que toma en cuenta al mismo tiempo la tolerancia o Umitc de 
especificación y la dispersión actual del proceso. La definición adoptada es la siguiente: 

donde: 

C p= Dispersión permitida/ Dispersión actual 

e =indice de capacidad= intervalo de tolerancia 
P capacidad del proceso 

e =T,-T¡ 
P 6S 

7;. ,.,. tolerancia o especificación superior 

T¡ = tolerancia o especificación inferior 
6S = dcs"·iación estándar estimada del proceso cuando es estable 

e p ..,. designa Ja capacidad potencial del proceso para recordar que esto 

es un indicador del desempeño que el proceso puede alcanzar en 
ausencia de causas especiales. 
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1 
L.T.I. 

Cp _Ts-Ti 
-6-;-

Intervalo de tolerancia 

Capltulo S. Capacidad dd Proce.To 

1 
L.T.S. 

Figura 5.8. Indicador de la dispersión. Cp 

Para una capacidad (6s} dada.. cuando el intervalo de tolerancia aumenta9 el coeficiente CP 

aumenta también. y el proceso es mas cap:iz. 

• CWllldo C P ;;:::: l en teoría no se encontrarán productos no conformes. 

• Cuando C P < L la dispersión es superior al intervalo de tolerancia y se ~endni una 
proporción de productos no conformes. Esta proporción será proporcional a la porción de área 
situada bajo l:i curva y la exterior de los límites de tolerancia. El cálculo de está porción de 
áre~ se hará con la ayuda de In tabla de distribución normal, 

• En la prócticn. el centrado del proceso no es jamás perfecto. por lo cual el proceso esta 
totalmente protegido de causns especiales. Se adopta entonces coeficientes C p superiores a la 
unidad. para protegerse contra estos problemas y evitar la salida de productos no conformes. 

El indice de c:ipacidad se puede hacer con respecto a los limites de tolerancia o con los limites de 
control. esto depende con cual queremos comparar nuestra dispersión de datos. por eso en In 
fórmula sólo se especifica como tolerancia inferior y superior. dependiendo con cuales límites se 
desea hacer la comparación. 

La figura 5.9 muestra los valores de referencia de Cp y la tendencia de la capacidad del proceso. 



Control Estadlstlco de Calidad Capitulo 5. Capacidad del Proce3o 

Cp<l. 

Cp=l. 

Cp= 1..33 

Cp= 1..66 6ptllno 

l 
a 

E 
X 
e 
e 
l 
e 
n 
e 
i 
a 

Figura 5.9 Coeficiente de descentrado. Cp 

s.s.2. Indice de Capacidad para una Especificación Unilateral Cpk 

Cuando In especificación es uni1o.teral. es decir solamente hay un máximo o un mínimo que no 
debe ser rebasado, o cuando la media del proceso esta descentrada con relación ni centro de la. 
especificación. se define también un segundo coeficiente. llamado Cpk que toma en cuenta el 
centrado ( o dcscentrndo) del proceso lo cual es ignorado por el coeficiente Cp. 

En alguna literatura (Kazuo Oseki. 1984. pág. 65) se obtiene el indice Cpk a partir del cálculo de 
los indices Cpu y Cp L • los cuales se obtienen a partir de la comparación de la media con 
respecto al límite superior e inferior de especificación respectivamente. y de estos dos indices 
(Cpu y CprJ el que de como resultado el menor valor, es el que se reporta como Cpk. Aquí se 
describe el Cpk como función de los dos índices Cpu y CpL• ya que es imponante medir In 
dispersión de los datos con respecto a los dos limites de especificación. también se utilizan estos 
indices cuando sólo tenernos un Limite de especificnción. 
Los casos en los que puede ser utilizado este índice son los siguientes: 
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C'1so I: Limite má.~imo o un descentrado hacia valores altos de In característica. por lo tanto: 

Cpk = T_o; - JYo = Cpu 
3s 

Ca.va 2: Un limite mínimo o un descentrado hacia los valores bajos de la característica, por lo 

tanto: C - JYo - T¡ = Cp¿ 
pk - 3s 

donde: 
T¡ =Tolerancia o especificación inferior 
T5 =Tolerancia o especificación superior 

Xo= Media estimuda del proceso 
s = desviación estándar estimada del proceso 

Cpk =Coeficiente descentrado del proceso con relación a la especificación 
A mayor Cpk menor proporción de no conformes. 

En todos los casos de la figura 5.9. la proporción de no conformes está dado por la proporción del 
área situnda bajo la curva de la distribución y fuera de la especificación. 

1 
Ti 

Cpk=~· 
3 s 

Tolerancia 

1 
Ts 

Figura 5.10. Coeficiente de descentrado Cpk 

fuera de 
tolerancias 
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Cpk=0.66 
(Cp= 1.33) 

Cpk=l 
(Cp= l.33) 

Cpk=l.33 
( <:p = 1.66) 

l 
1 

i 

1 
' 
\ 
! 
! 
! 
i 
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¡ i 
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Capitulo 5. Capacidad ele/ Procuso 
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Figura 5.J J. Algunos valores de referencia de Cpkcomparado con un Cp= J.J3 

5.6. Criterios parn Definir los Indices de Capacidad. 

\)Si el cp es mayor que .1.3 y el Cpk es tambiCn mayorª· 1.3, el proceso es capaz y es 
centrado. i 

2) Si el e p es mayor que 1.3 y el Cpk es menor se dice que 'et p~oce~o Cs. ~o centrado pero si es 
cap~ aquí podrirunos cambiar la media del proceso: 

3) Si el cp es menor que 1.3 y el Cp;...= Cp. el proceso es c~n~do_pero n~ es capn:z. 

4) Si el cp es menor que 1.3 y el Cpk es menor que el Cp :.-Cl:Pr~ceso es no centrado y 
tampoco es capaz. 

Estns cuatro situaciones que se pueden presentar en un proceso; se deben de tomar en cuenta para 
decidir cuando hay que hacer modificaciones al proceso. a continuación se explican con más 
detalle estas situaciones. 
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5.7. Lus Cuatro Situaciones de un Proceso (DeVor Richard. 1992. pág. 206-207) 

Para especificaciones dadas de un producto, el proceso puede encontrarse en una u otra. situación 
de las cuatro siguientes: 

1) La situación confortable 
2) El caso limite 
3) Al borde del caos 
4) Situación caótica 

Cuadro 5.5. Las cuatro situaciones de un proceso 

Dispersión actual 
al interior de las 
especificaciones 

Dispersión actual superior 
a las especificaciones 

Proceso bajo control 
Estadísticamente estable 

l. Situación 
Confortable 

• Productos actuales 
conformes al 1 OOo/o. 

• Pero situación jamás 
adquirida. 

• Aprovecharla para mejorar 
aún el proceso 

2. El Caso Límite 

• ?vlejorar el proceso para 
pasar al caso ( 1 ). 
trabajando sobre la 
dispersión. o 

• Revisar las 
especificaciones. 

Proceso que no esta baj·o 
control 

Estadísticwnentc inestable 

3. Proceso al Borde 
del Caos 

• Productos actuales 
conformes al 100°/o. 

• Para proceso inestable. 
todo puede suceder. 

• Eliminar las causas 
especiales para reportarse 
al caso (1). 

4. Situación Caótica 

•Importantes mejoras del 
proceso son necesarias. 

• Comenzar por estabilizar 
el proceso para: 

• pasar al caso ( 1 ) 
• o al caso (2) 

La figura 5.12. ilustra la tendencia de estas siruaciones del proceso. 
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Proceso Estable 

,. ..,, 

Cupltulo 5. Capacidud del Proceso 

- Pret:ertcta de caut:as et:p~.:iales 

:e Pro.ces:o· 
:e no dontma.do 
- rt•) bajo contr<>l 

Pro ceso inestable 

Bajo control 

(estable o dominado ) 
Proceso capaz 

Figura 5.12. Comparación de la Estabilidad de los Procesos 
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Los criterios utilizados para delimitar estas cuatro situaciones son: 

La estabilidad y conformidad del producto a las especificaciones. Según estos criterios las cuatro 
situaciones se presentan como se indica en el cuadro S.S. 

/) La situación confortable. estd caracteri=ada por: 
h) un proceso estable 
c) y una dispersión inferior a \as especificaciones 

Está. es una situación privilegiada porque todos los productos son buenos al 1000/o, por 
consiguiente no hay rcproccsos ni rechazos. los cargos necesarios por la inspección. separación 
de producto bueno de malo entre otros son reducidos; los esfuerzos pueden entonces reorientarse 
hacia las acciones de prevención y mcjonuniento. 

Cuando el proceso es estable. los csfuca.os de mejoramiento del proceso se vuelven fácil de 
alcanzar; un proceso inestable es dificil de mejorar. 

Pero esta situación no se adquiere para siempre. Es necesario. entonces aprovecharla para mejorar 
y tener ventaja. y estar protegido contra situaciones no deseables. utilizando todas las 
herramientas que pennitnn asegurar la calidad. 

Cuando el proceso está en esta situación confortable. sus ·variaciones se encuentran al interior de 
los limites de las especificaciones siendo estables día a din. 

Las cuatro situaciones que se pueden observar en un proceso son las siguientes: 

1. El proceso es estable. 
2. La dispersión natural del proceso es inferior a la especificación. 
3. La media del proceso está ajustada al buen valor. Cuando la distribución del proceso es 

normal. la media debe estar centro.da entre las tolerancias y no sobre el valor normal de la 
especificación. 

4. El procedimiento de operación es respetado. 

Desde que se introduce un cambio en el proceso • por débil que este sea • se esperan encontrar 
incon .. ·enientcs. El cambio en cuestión no es sola.mente el tiempo de revisión de un proceso .. es 
también el intereambio de una piez.a desgastad~ la reparación seguida de una falla. Trunbié:n se 
puede tratar de un cambio en la organización del trabajo. cambio de clima.. o de la introducción de 
un cambio de un proveedor. entre otras. 

2) El caso limite 
Esta situación se distingue de la situación confortable por el hecho de que la capacidad del 
proceso es insuficiente en relación a las especificaciones del producto. Esta situación esta 
caracterizada por: 

a) un proceso estable 
b) la C'.'tistencia de un proporción de no confonnes. proporción estable también 

ESTA 
~AUil 

TESIS 
DE LA 

NO DEBE 
BlBUOTECA 
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La solución para esta situación. consiste en seleccionar el producto al 100°/o es una medida 
previsora. En todo caso esto no es totalmente satisfactorio. aún cuando sea muy eficaz la 
selección. porque ciertos productos pasaran a través de la inspección Y-Serán expedidos a los 
clientes. 

La ''crdadcra solución consiste en parar la producción de productos no conf"onncs. para_ hacer 
esto. en el ca.so donde el proceso este bajo control. hay dos posibilidades: 

a) ajustar la media del proceso ni buen valor 
b) modificar el proceso actu.."Uldo sobre In dispersión. 

3) Al borde del cao.-r 

Esta situación esta caractcri7.ada por: 
a) productos todos confonnes 
b) un proceso no bajo control 

Esta situación es un poco wrprendcnte a priori. esto se puede presentar cuando el [ndicc de 
capacidad e,. es superior a la unidad . 

./)El caos 
Esta situación esta caractt.."Ti:t.ad.a por: 

a) un proceso que no esta bajo control 
b) ta existencia de productos no conformes 

Esta situación se: encuentra cuando la capacidad natural del proceso esta próximo a las 
especificaciones.. 1a proporción de disconformes carr.bia de un dfa a otro de manera impredcscible 
los esfuer7..os de mejoramiento son retos diflciles. pero no imposibles. Como en el caso anterior. 
la manera de solucionar esta situación es comenzando por estabili7.Jll' el proceso y eliminar las 
causas especiales. 

Para complementar el análisis de capacidad de proceso las gráficos de control son necesarios para 
conocer. la situación actual en la que se encuentra el proceso. es decir paro cantcterizar la 
situación. identificar y eliminar las causas especiales y reconocer el momento en que se requiere 
que el proceso se mejore. para poder llegar a lo que se espera del proceso. que es garanti7..ar la 
calidad de los medicamentos con un minimo de productos defectuosos. 

Cuando se trata de un desarrollo de un proceso. el unálisis de capacidad de proceso se aplica antes 
de efectuar los gráficos de control. pero para un proceso de evaluación estos se aplican después de 
haber hecho los gráficos de control ya que el proceso se: supone que esta funcionando de acuerdo 
a las especificaciones y tolerancias definidas. 
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GRAFICOS DE CONTROi. POR VARIABLES 

Se debe diferenciar el control de calidad que se rcali;r..a en un lote de prepnrado tenninado del 
Control de la calidad que se efectúa durante el proceso de fabricación. El control de calidad del 
producto terminado acepta o rechaza el lote o partida.. y su decisión no puede variar las 
ca.racterlsticas del fabricado. 

El control de calidad durante la fabricación estudia las carecteristicas del producto que se está 
manufacturando en un determinado momento y las comparo con limites prefijados. Su decisión 
de aceptación o rcchn:7..o está relacionada con muestras representativas de la marcha del proceso 
de fabricación que permiten prever ta producción de unidades defoctuosas9 siendo posible ttegar 
a interrumpir la fabricación parn corregir causas anómalas y conducir la Cabricación dentro de tos 
limites fijados como correctos. 

El personal de fabricación debe convencerse que existen caracterlsticas cuyas variaciones se 
deben conocer durante la fabricación para interrumpir oportunamente. evitando la producción de 
unidades defectuosas. De otro modo el control de la calidad detectará variación anómala una vez 
que el lote se ha fabricado. pero su decisión no tiene ya trascendencia alguna en el objetivo de 
una fabricación correcta. 

Las características logradas en un producto farmacéutico o proceso tecnológico son e\ resultado 
de la acción conjunta de una serie de causas de variación que actúan durante e\ proceso de 
fabricación. por lo que las fabricaciones industriales no deben de correr e\ riesgo de producir 
productos incorrectos o fuera de los limites de tolerancias. )' que el control de calidad no puede 
quedar reducido a simple decisión de aceptación o rechazo de los productos tenninados. 

6.1 ¿Qué son los Gráficos de Control? 

En cualquier proceso de fabricación. sin importar su buen disci\o o mantenimiento cuidadoso .. 
siempre existe cierto grado de variabilidad inherente o natural. muchas de estas variaciones son 
debidas a causas aleatorias o fortuitas y otras a causas asignables o atribuibles. 

Un proceso que funciona con sólo causas fortuitas o aleatorias de variabilidad se considero bajo 
control estadlstico. debido a que estas causas es el efecto acumulativo de muchas pequei\as 
causas esencialmente incontrolables. dificiles de identificar o eliminar cuyo efecto en la 
camcteristica de entidad medida es pcquei\a y se compensa entte si. 

Cuando el proceso funciona en presencia de causas atribuibles se considera fuera de control .. las 
causas asignables o atribuibles son aquellas cuyo efecto es constante~ que se pueden identificar y 
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eliminar y que tienen un efecto importante en el valor de las caracterfsticas de calidad de los 
productos Cannacéuticos. 

Por lo gcnem.I .. los procesos de Cabricación funcionan en un estado bajo control. generando 
productos aceptables durante periodos relativamente largos. Sin embargo. a veces se presentan 
causas atribuibles, aparentemente al azar, que provocan un cambio hacia un estado fuera de 
control. en el que una mayor proporción de la salida del proceso no cumple con los requisitos o 
las especificaciones. Uno de los objetivos importantes del control estadístico de procesos es 
detectar rápidamente la ocurrencia de causas atribuibles o cambios en el proceso. a fin de 
investigar y tomar acciones correctivas antes de la producción de muchas piezas de 
medicamentos no conformes con las especificaciones. 

Los gráfico.~ de control estadístico son comparaciones gráficas y cronológicas (cada JO, 20, 30, 
... min.)de las características de la calidad de las unidades que se están produciendo respecto a 
límites prefijados de Ja capacidad del proceso u operación (lavado de ampolletas y viales, 
dosificado Je vo/Umenes o pesos entre otros). Los gráficos de control son métodos para analizar y 
presentar los resultados obtenidos de las muestras retiradas de las lineas de fabricación y 
proporcionan un criterio para detectar las variaciones atribuibles a hombres, productos o 
maquinas.. ajenas a las variaciones inevitables atribuibles a causas fortuitas o del azar. El tamaño 
de la muestra (n) es pequei\o (inferior a SO } y está fonnado generalmente por 4 ó S unidades. El 
número 5 facilita el cálculo de los valores medios aritméticos. Mayor tamaño de muestra no 
compensa la mayor precisión con el aumento de costo de control. 

Es imponantc que Ja muestra sea tomada con una base racional basada en el tiempo. lugar. 
procedencia o proceso tecnológico. Por ello, usualmente las muestras están fonnadas por 
unidades producidas consecutivamente en un tiempo determinado y son retiradas 
consecutivamente de las lineas de fabricación. La base racional tecnológica se funda en la 
disposición de elementos esenciales de las maquinas. Asf, si se loma esta base, se debe extraer 
una muestra de 6 ó 12 ampollas cuando la máquina llcnadorn-dosificadora posee 6 agujas 
llenadoras. o la muestra es de 8 ó J 6 comprimidos si la máquina de comprimir posee 8 punzones. 

La detección de las causas de variación ajenas al azar, se basa en fijar limites de control para las 
variaciones que se observan. Estos límites son denominados ''3 sigma" y están situados a una 
distancia tres veces el valor de la desviación típica de la muestra en sentido superior e inferior del 
valor central (media aritmética). De este modo se tiene una linea central que corresponde al valor 
medio y dos lineas (superior e inferior) que sei\alan Jos limites superior e inferior de control. 

Los valol'C'S de media aritmética.. recorrido. fracción defectuosa., entre otras, obtenidos de la 
muestra que caen dentro de In zona lim.itada por las lineas que sci\alan los limites de control se 
consideran con variaciones atribuibles al azar. mientr.15 que los valores situados exteriormente a 
la zona citada presentan variaciones atribuibles a causas ajenas al azar. es decir, atribuibles a 
hombres~ producto o máquina. y por tanto~ exigen una investigación para efectuar una acción 
corrcc:ti,.-a 
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El objetivo de los gráficos de control es prevenir la producción defectuosa que se origina cuando 
el proceso no está bajo control. indicando cuando debe tornanc una acción correctiva, de ncuerdo 
con los resultados obtenidos a partir de muestras tomadas de la linea de producción. 

En la figura 6. t se presenta un gráfico de control típico que es una representación gráfica de una 
característica de calidad. medida o calculada a partir de una muestra. en función del ntimero de la 
muestra o del tiempo. La g.ráfica tiene una linea central que representa el valor medio de la 
caracterfstica de calidad. correspondiente al estado bajo control (es decir sólo hay causas 
fortuitas). En la gráfica se muestran también otras dos líneas horizontales. llamadas límite de 
control superior (LCS) y limite de control inferior (LCI). Se escogen estos limites de manera que 
si el proceso esta bajo control. casi la totalidad de Jos puntos mucstrnles se halle entre ellos. 
Mientras los puntos se encuentren entre los límites se considera que el proceso está bajo control y 
no es necesario tomar ninguna acción. Sin embargo. un punto que se encuentra fuera de los 
limites de control. se interpreta como una evidencia de que el proceso Lastá fuera de control. y son 
necesarias acciones de investigación y corn:cción. a fin de encontrar y eliminar la o las causas 
atribuibles ..:. .:ste comportamiento. Se acostumbra unir los puntos muestrales en el gráfico de 
control mediante segmentos rcctilfneos~ con objeto de visualizar mejor la evolución de la 
secuencia de los puntos en el tiempo. 

i 
t . ... 
! 

J 

Limite de control superior (LCS) --------

Número de muestra o tiempo 

Figura. 6. J Gráfica de control tlpica. 
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6.2 Aplkación de lo• Gráficos de Control Estadlatico (Rodrlgua .Devrso. 1976. pág. 93) 

Los gráficos de control son una herramienta estndfstica importante en el control total de la 
calidad. a c.ontinuación se dan tas principaJes aplicaciones y utilidades de los gráficos de control. 

1. Permiten establecer un criterio objetivo e impersonal para definir y comparar la calidad de 
las unidades fabricadas. Por tanto. es posible conocer las diferencias de calidad existentes 
entre lotes fabricados aparentemente en idénticas condiciones de hombres, producto y 
maquinaria. 

2. Permiten diferenciar lns variaciones atribuibles al azar o fortuitas y las variaciones 
atribuibles a causas determinadas que suponen variaciones anonnaJes. 

3. Evitan la producción de unidades defectuosas antes que se hayan producido, y son el 
ñ.mdamento de la decisión de intem.unpir una operación o proceso para efectuar las 
correcciones y regulaciones oportunas. 

4. Permiten juzgar las posibilidades de una detenninada maquinaria. puesto que hacen posible 
la comparación de su capacidad con límites de tolerancia prefijados para las unidades 
producidas. 

S. Son imprescindibles en la producción que utiliza procedimientos automáticos de fabricación 
para decidir rápidamente una acción correctiva de fabricación fuera de control. De otro 
modo los procedimientos automáticos serán antieconómicos como consecuencia de una 
posible fabricación de grnn número de unidades fuera de limites de tolerancia. 

6. Son el .fundamento de la formación del personal encargado de la producción. el cual debe 
conocer los objetivos y criterios que aporta su trabajo y esfuerLO a la calidad de las unidades 
fabricadas. 

Estas aplicaciones presentan facetas importantes para una empresa en cuestionc..'"S relacionadas con 
la economfa.. ingeniería.. adquisición de maquinaria nueva o desc..""Cho de maquinaria. · 

En efecto. los gráficos de control juegan un papel importante en la economía de la empresa por 
sus consecuencias. 

1. Aumentan el rendimiento de la producció~ pues establecen un criterio que evita 
manipulaciones y paros innecesarios e injustificados de las máquinas automáticas. 

2. Evitan la producción de lotes defectuosos. 

3. Suministran un método económico y racional de cfoctuar el control. 

4. Indican la necesidad de reparación o sustitución de maquinaria cuando las variaciones en las 
unidades que se producen son superiores a las tolerancias limites. 
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Respecto a la trascendencia de los gráficos de control estadísticos en la tccnologfa o ingcnicria se 
debe destacar que: 

1. Proporcionan un criterio objetivo e impersonal para decidir la conveniencia de 
adquisición de una detcnninada máquina destinada a producir una calidad prefijada. 

:?. Indican la necesidad de reparaciones en la maquinaria cuando las características de la 
calidad de las unidades producidas así to exigen. 

Los gráficos de control estadísticos aplicados durante la fabricación a pie de máquina deben 
resultar de fácil interpretación para las personas que intervienen. paro que vean en ellos la utilidad 
de la tecnología moderna y no sean considerados como un documento más. Se debe tener siempre 
presente que la calidad es asunto de todas las personas que fonTMUl la empresa y la motivación por 
la calidad se basa en características ohjctivas e impc:TS<>nales. ajenas a exigencias arbitrarias o 
pt..-rsona.les. 

Los gnificos de control estadístico son una técnica eficaz y su aplicación en la fabricación de 
medicamentos y cosmCticos es particulannente indicada por el empleo de máquinas automáticas 
en muy variadas operaciones como lavado. dosificado. cerrado de envases y empaquetado entre 
otras. en las que se llegan a producir miles de unidades en una hora. Los gráficos de control son 
la hc..~ienta del personal de fabricación para juzgar que realiza correctamente y bajo control la 
operación t:ncomendada. Dificilmcntc se puede concebir una fabricación acorde a la tecnología 
rnodeina sin que cada máquina y operación trabaje bajo control. y por tanto. esté presente el 
correspondiente gnifico de control rcladonado con la característica o características criticas del 
proceso u operación. De otro modo la pn>ducción automática de miles de unidades fuera de 
control que. si están íucra de los límites de tolerancia.. serán rechazadas por un control posterior. 

6.3. Tipos de Gráficos de Control Estadístico 

De acuerdo con las caractcrlsticas de calidad a inspeccionar los gráficos de control se clasifican 
en: 

1. Gráficos de Control por Variables. 
2. Gráficos de Control por Atributos. 

Los gráficos de Control por Variable:!>· se emplean preferiblemente cuando la característica 
inspeccionada es medible cuantitativamente. por ejemplo: volume~ peso. tiempo de 
dcsintcgr.lción. diáinctro. masa o concentración de un componente en un producto dado entre 
otras. 

Los Gráficos de Control por Atributos se ctnplcan cuando la inspección consiste en apreciar la 
presencia o ausencia de detcnninado atributo. el térm.ino atributo se refiere a la calidad correcta o 
defectuosa de la Wlidad inspeccionada. Asi el control de Ja calidad se basa en la caracteristic.a 
.. buena o mala". "pasa o no pasa". "cumple o no cumple las especificaciones". "aceptable o 
rechazable". 
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Este tipo de control que se aplica frecuentemente en la inspección de wúdruJ.cs sunúnistradas por 
fabricantes de ampollas. viales. frascos. literaturas. cajas de cartón. entre otras. Determinadas 
inspecciones no miden sus dimensiones (diámetros de cuerpo. diámetros de boca. número de 
ermtas del texto impreso entre otras) sino que se aplican calibres "pasa o no pasa". se juzga si el 
texto impreso es •correcto o incorrecto". 

El control por atributos es aplicado durante el proceso de fabricación cuando se inspecciona 
visualmente ampollas inyectables. y se clasifican como unidades correctas. o defectuosas respecto 
a fibras u otras partfculas cxtrai'!.ns. El mismo tipo de control por atributos es aplicado para 
inspeccionar las unidades a la salida de las maquinas de lavado. utilizando el atributo "correcta o 
defectuosa" para las unidades carentes de suciedades. fib~ polvo u otras partfculas extrnftas y 
las unidades que presenten estos delectos. 

Así mismo se aplica el control por atributos cuando se realiza el control de unidades de 
comprimidos. grageas. capsulas entre otras. que la máquina contadora viene en los frascos. La 
c:tr:ictcristica de la calidad de la operación se nlidc por el atributo "número correcto o incorrecto" 
de unidades por frasco. puesto que es indicativo de la calidad de la operación contadora de la 
máquina. 
La mt...-dición de la calidad por atributos se refleja en los denominados gráficos de control por 
atributos. entre los que se encuentran los gráficos de control de porcentaje defectuoso y los 
g.rúficos de número de defectos por unidad. 

Los Gráficos de Control por Variables. según el estadígrafo que se emplee se clasifican en: 
• Gráficos de tendencia central. 

n} gráficos de elementos individuales (X) 

b) gráficos de medias cX> 
c) gráficos de medianas (Alá) 
d) gráficos de centros de recorrido (R. 

• Gráficos de dispersión. 
a) gráficos de reconido (R) 
b) gráficos de desviaciones típicas (a) 

• Gráficos de estadigrafos 
n) gráficos de coeficientes de variación (C.V.) 
b) gráficos de multivariables (Mv) 

Los Grcific:o.i- de Control por Atributos, pueden ser: 
• Gráficos de Número de unidades defectuosas (np) 
• Gráficos de fracción defectuosa (p) 
• Gráficos de defectos por unidades (u} 
• Gráficos de def"ectos por subgrupos (e) 

Los gn\ficos de control más empicados en el control de procesos se resumen en los cuadros 6.1 y 
6.2. 
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!'alegoría 

Valores 
mL'1idns 

liráficnsdc 
Conlrol por 
Variables 

Tipo de grifirn 

Gráfico X-R 

GrálicoMd·R 

Gráfico X 

Cuadro 6. 1 Tipos de gráficos de control por mriablcs y sus usos 

Canlidad Aplimiun \'enlajas 
cstadhtica 

•Reflejar gr.ificamcnte l. Provee una 
Media y rango dimensiones y su maxima uliliLJción 

precisión. peso, dureLJ, del dato. 
espcsnryotras 

canlidades mediblcs 

•Rellejar gráficamente 
Mediana y canlidades medibles: 2. Proree 

rango similar a X-R pero información detallada 
requiere menos de la mediana )' la 

cálculos para dibujarlo. variación. 

UtiliLJdo cuando es 
Valores costoso obtener valores 
medidos medidos y se desea una J. El tamaño de 

indiriduales acción rápida (dalos muestra es pequeño 

medidos 
indil·idualmente más 
bien que en conjuntos 

dcmuestrns) 

llemnlajas 

l. Comprensible por el personal 
sólo después del adieslramienlo. 

2. Un gráfico de conlrol por cada 
característica a inspeccionar. 

3. No debe utilizarse con datos 
atributivos. 
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l'alcgnria 

Valores 
contados 
Ciráficus 

de rontrnl 
por 

Atributos 

C 'uadm ti: fi¡1m d1• gr1i/i1'll\ 1h• t'flllll'll/ por 11trth1111n .r .\//\ "·"'·~ 

lipudc Canlidad • Aplicación V\11tajas 

gráfico estadislica 

Gráfico np Número de •Rellejar gráficamente el número de l. Datos 

unidades unidades defectuosas en muestras de disponibles en 

defectuosas tamaño fijo los registros de 
inspccci6n. 

lidliwp l'ormttaje de •Rclkjar gralicamente el número de ~. Facil 

defectos unidades d&ctuosas en muestras de comprensión por 

tamaño variable (fracción defectuosa) el personal. 

•Reflejar graficamente el número de 
defectos aparecidos en un producto de 

(irjlicoc Número de tamaño fijado o unidad previamente 3. Provee un 

defectos definida sobre un cierto periodo de enfoque general 
tiempo (por ejemplo, el numero de de la calidad. 

rayados o muescas en una ampolleta) 

•Refüjar el numero de defectos que 

Número de aparecen en un producto de tamaño 

Gr.ificou defectos por variable sobre un periodo de tiempo 4. Bajo costo. 

unidad de área (por ejemplo literatura arrugada, 
suciedad de ampolletas o comprimidos 

entre otrasl 

il<.'Sltnlajas 

l. Noprovee 
información 

detallada de las 
caracteristicas 
individuales. 

2. No reconoce 
diferentes 

gradaciones del 
defecto en las 

unidades. 

3. Tamaño de 
muestra grande. 
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6.4. Gráfico de Control por Variables. (Rodrlguez. Devesa. 1976. pág. 97-99). 

La distribución de frecuencias de las medidas pcnnite definir las variaciones existentes entre las 
unidades medidas atribuibles n causas inevitables. También la curva nonnnl esta curoctcriznda por 
el "'alor medio y la desviación tipica (sigma). A partir de estas cardctcristicas se fijan los limites 
de variación nonnal del proceso. puesH.l que se sabe que prácticamente (exactamente el 99.7%) 
todas las unidades medidas están comprendidas dentro de los limites de variación comprendido 
entre.:::: 3a (más y menos tres sigma) del valor de Ja media aritmética.. 

La posihilidad de fijar los limites de la variación "normal" de las medidas permite controlar la 
calidad del proceso~ puesto que se pueden comparar L--stos limites con las características de la 
distribución de frecuencia de las medidas que resultan de una muestra de unas SO unidades 
retiradas a la salida de la m~i.quina. Si las variaciones medidas están dentro de los limites del 
proceso anteriormente calculados. la máquina esta produciendo unidades correctas. Si la 
distrihución no es "normal" es indicativo de la existencia de variaciones atribuibles a otras causas 
como hombres. producto o máquinas. ajenas a las variaciones del azar o inevitables. 

Este procedimiento. basado en la rcali7...ación de medida-. en mucstras gr..indcs (50 unidades) de 
unidades. se ha expuesto como aplicación de la distribución de frecuencias y supone un control 
fundamentado en un escaso número de muestras grandes. distanciadas con largos intervalos de 
tiempo. :\tois práctico y económico es el control en muestras pequeñas (n = 2 .. 3. 4. S •... ) retiradas 
de las maquinas a intervalos cortos (5. 1 O. 30 .... min.1 de tiempo. La aplicación de la teoria 
matemática de probabilidades fue desarroJiada por \\". A. Shewhart.. de los Laboratorios de la 
firma T clcphone. en el ai\o 19::?4. Los gnificos estadísticos de control de calidad desarrollados por 
este in" estigador son una hcrranlicnta de gnm valor pnic1ico par.i juzgar objetivamente las 
,·ariacioncs existentes en las unidades que componen un lote fabricado. 

L"tilizar muestras pequeñas con 11ncs de control supone fijar sus limites de variación para conocer 
y diferenciar las variaciones "nonnalcs"' de las atribuihles a causas no fortuitas. Las características 
(valor medio y desviación tipica) de las muestras pc:quei\as están relacionadas con las 
características del lote o población de unidades a que pertenecen: 

1. La. media aritmética. de las medidas obtenidas en Ja muestra pc..~ucfta es igual a Ja media 
aritm¿tica de las medidas del lote o publación de unidades. Si denominrunos X ni valor 
medio aritmCtico de la muestra. y µ al valor medio aritmCtico del lote: µ = X. 

:.. La Jes"\-·iación tipica de la distribución de medidas de la muestra es igual a la desviación 
1ipica correspondiente al lote dividida por la raíz cu.:Jdradu del nU.mero (n) de unidades que 
componen la mucstr.L Por tanto. si a es la desviación tipica del lote y a . .- es la desviación típica 
de la mu.:stra formada por n unidades. la relación ~-s: 

a 
O':r =-= 

' 11 

Esta. .. n:la~ioncs matcmoiticas se muestran en el cuadro 6.3 
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Canrral Estadistica ck Calidad 

Característica 

Valor 
aritmético 

medio 

Desviación típica 

Cuadro 6.3 

µ 

Capilll/a 6. Grdflcos d#! ~anrral par Variables 

crx=~ 
..Jn 

Asf como Jos limites de variación de las medias de un Jote o población corresponden a los valores 
µ+Ja y ).l - 3a. Jos limites d~ las variaciones de medidas obtenidas con Ja muestra pequei'la son 
X +Ja_,. y .X-3cr., .. Estos limites del lote y de Ja muestra pequeila se representan en la figura 
6.:?. 

Figura 6.~. R1daC'ión de /o:r límite.v ÚL• la:r ''ariaciones Je/ /ole (±3a) y de la m11es1ra (±3cr_,.). 

Los gráficos ~stadisticos de control por variables se basan en el cálculo del valor medio 
aritmético de la variable como peso_ volumen .. espesor. diámetro entre otras. y Ja dispersión 
(desviación tipica o también recorrido) de las medidas efectuadas en las muestras pequeilas. 
Anteriormente se justificaron los límites de control correspondientes al valor medio aritmético de 
ta variable. Otro razonamiento análogo justifica el empico de los limites de control del valor 
medio aritmCtko .;icl recorrido que rcsulla más pr.íctico utili7..ar corno medida de Ja dispersión en 
Jugar de la desviación tipica cuando se trata de muestras pequeñas. 
Las cartas de control de Shewhart son en si una prueba de contraste de hipólesis. donde se juzga 
Ja información de cada muestra para determinar si presenta evidencia de alguna causa especial de 
disturbio. Esto e!' en base al nivel medio~ n. la canlidad de \. ariabilidad en el proceso. 

Siendo el objeth o de una cann de este tipo seguir el comportamiento de la media del proceso a 
través del tiempo. 
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Para esto se puede considerar la hipótesis nula Ho:- 99.73o/~ io que indica que 99.73o/o de las 
medidas deben estar comprendidas dentro de los limitcS de control si el proceso está sujeto sólo a 
causas comunes de variación. 

Zona de rechazo 
de Ho 

Zona de aceptaci6n 
de - Ho-

Ho:Medl• = '.5Z 

Zona de rechazo 
de Ho 

Figura 6 . .3 Represen/ación de zonas de recha=o de un gráfico de control 

Si se designa por X la media aritmética general que se obtiene calculando ta media de las medias 
(X) de las muestras. las expresiones matemáticas de las lineas de control son: 

i:,x, 
x. =!=0--• n R; =Xs-X1 

k 

2;R1 
R=,=k 

1. Lineas de control para el valor medio ariunético de la variable: 

Limite supcrio!:!e control: X + 3crx 
Valor central :X 

Límite inferior de control: X - 3crx 

2. Lineas de control para la dispersión de las medidas de la variable: 

Límite superior de control: R + 3cr R 

Valor central. R 
Límite inferior de control: R - 3cr:x 
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En la práctica se utiliza el recorrido ( R) como medida de la dispersión de las medidas efectuadas 
en muestras pequeftas. 
Los límites de control son calculados por las expresiones dadas a continuación que incluyen 
constantes ( A2,, D4,, ÜJ) que se muestran en el cuadro 6.4. que abrevian el cálculo. 

1. Lineas de control para el valor medio aritmético de la variable: 

Límite superio~c control: X+ A 2 Ji. 
Valor central: X 
Limite inferior de control: X - A2 R. 

2. Líneas de control para el recorrido: 

Límite superior de control: D.¡ R. 
Valor central: Ji 
Limite inferior de control: D;J R 

6..S. Gráficos de control para valores medios y recorridos X - R sin especificaciones 
conocidas. (Rodrigue:. Deveso. 1976. pdg. 100-105). 

Cuando no existen especificaciones que fijan los valores medios y las desviaciones típicas se 
sigue ta técnica de control que se indica a continuación. Este tipo de gráficos se presenta en las 
siguientes situaciones: 

1. Cuando se inicia un programa de control basado en los gráficos de control cstadfstico. 

2. Cuando se ha adquirido una nueva máquina cuyas variaciones se desconocen. 

3. Cuando se realiza la fabri.cación de un preparado por primera vez. 

En las situaciones anteriores se carece de nntecedentcs que fijen las especificaciones para los 
limites de control. También se aplica está técnica para presentar y analizar resultados 
experimentales. 

La primera cuestión que surge es la referente a la existencia de una situación .. bajo control" 
puesto que se carece de los limites superior e inferior de control. Si las muestras o subgrupos 
racionales se han basado en el tiempo de recogí~ el criterio aplicado es suponer que existe un 
~"lado de control cuando 20-25 muestras consecutivas de 4 6 5 unidades cada una proporcionan 
medidas dentro de la zona señalada por los límites de control .. 3 sigma" calculados a partir de los 
que se han medido en las muestras. 
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El caso más frecuente es el de muestras pequeftas- de igual tamailo (n inf'crior a 10) Los limites 
del gráfico de control se calculan con lns fórmulas del cuadro 6.4. 

Cuadro 6.4. . 
Fórmulas para Jo-s Jinlites- dC los-gráficos de Control 

Linea central Límites de control 

Vnlores medios~ X 
X ..... . .· 

Recorridos. 
R ............ . 

. ......... X - valor medio de todas las muestras . 

.......... R = media de Jos recorridos de las muestras 
... A2, D;;,, D4,, d2, d3 ""constantes dadas en el cuadro 6.5. 

Cuadro 6.5. 

Fórmula básica 

X±3 R 
d2Tn 

Factores para calcular los límites de Jos gráficos de control 
Gráfico de las medias Gráficos del recorrido 

Número de 
obscrvacio- Factores pnra los límites Factores para la Factores para Jos límites de control 

nes de control linea central 
en la /d, muestra.. n A A, A, d, d, D, D, D, D, 

2 2.121 3.760 1.880 1.128 0.8865 0.853 o 3.686 o 3.267 
3 1.732 2.394 J.023 1.693 0.5907 0.888 o 4.358 o 2.575 
4 1.500 1.880 0.729 2.059 0.4857 0.880 o 4.698 o 2.282 
5 l.342 J.596 0.577 :?.326 0.4299 0.864 o 4.918 o 2.115 
6 1.225 1.410 0.483 ::!.534 0.3946 0.848 o 5.078 o 2.004 
7 1.134 J.277 0.419 2.704 0.3698 0.833 0.205 5.203 0.076 1.924 
8 1.061 1.175 0.373 2.847 0.3512 0.820 0.387 5.307 0.136 1.864 
9 1.000 1.094 0.337 2.970 0.3367 0.808 0.546 5.394 0.184 1.816 
10 0.949 l.028 0.308 3.078 0.3249 0.797 0.687 5.469 0.223 1.777 

• ASTM. Manual on Quality Control of Materials. 1951 
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Ejemplo 6.1. Limites de control para el peso de comprimidos 

Se desea fijar el gnifico de control del peso de los comprimidos de una especialidad farmacéutica 
que se fabrica por primera vez y por tanto son desconocidos los limites de control que permiten 
mantener la producción "bajo control'". El peso teórico por comprimido es 375 mg. 

Para calcular los limites de control provisionales se dan las siguientes instrucciones: 

1. Modo de retirar la muestra a ta salida de la máquina: retirar comprimidos consecutivos y la 
máquina no se regulani mientras dura el proceso de toma de datos. 

2. Frecuencia de la toma de n muestra: cada cinco minutos. 

3. Tamai\o de la muestra: cinco comprimidos. 

4. Número de muestras para calcular los límites provisionales de control: 25 muestras. 

S. Variable controlada: peso de comprimidos pesados en balanza anaHtica (0.1 mg.de prcsición) 
y anotar los pesos en mg. 

6. Disposición de los datos resultantes de las medidas reali7..adas: Tabla de pesos individuales de 
cada uno de los cinco comprimidos. cálculo de la media aritmética (peso medio) y cálculo del 
recorrido o mnplitud de los cinco pesos que componen cada una de lns muestras. La 
disposición de estos datos se indica en la figura 6.4. 

Se inicia la fabricación y se regula la máquina de comprimir hasta que se obtiene un peso medio 
próximo al valor teórico (375 mg.). A partir de este momento se van tomando las muestras de 
cinco comprimidos consecutivos n la salida de la máquina y se anotan las medidas obtenidas. 

Asf los datos de las medidas efectuadas en la primera muestra son: 

Hora 
Peso comprimido 1 
Peso comprimido 2 
Peso comprimido 3 
Peso comprimido 4 
Peso comprimido S 
Suma total (LX) 

Peso medio cXl 
Recorrido ( R) 

8:00 
383 mg. 
386mg. 
370mg. 
369mg. 
391 mg. 
1899mg. 

380mg. 
22mg. 

El punto representativo del peso medio X= 380 mg. se sitúa en el gráfico de control de pesos 
medios. y el punto representativo del recorrido R = 22mg. en el gráfico de control de rcconido 
(figura 6.4.1. 
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390 ---------- --------
LSC 

385 
.• ,,_ 

X Jso 
·----· --·-------­

·-----~--- --l.- --•--.-.::..··-·- -- ·-- - ·-

~· - ·\~~:-=--.---~ ~T--\~=--~· ------------

375 ---------------
LIC ----

370 --------------------------------

LSC ~5 

-------·----------- ------
15 -~----

----~-

____________ __,__ ______________ _ 
10 

-------------··-~------·------~----

---~·-----------------------------

Figura 6. -l. Gráficos de control X-R para el peso de comprimidos (ejemplo 6. J) 
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Al cabo de dos horns se han nnotado y representado los valores obtenidos de las 25 muestras o 
subgrupos. A continunción se calcula: 

1. ~fedia aritmética a panir de los pesos medios' de tDs- inuesiras:, 

donde: 

"'X . -X __ L..J __ _ 9.502 mg. 
- k . 25 .. : 

380 mg.c 

X""" valor medio total '.,· ;·.,:,", .·" .. . : 
:¿X ..,. sumatori~' O S~a c:te 1~ .~~Cl_iU ~tméticas' de las muestras 

k .... número de mu.;stth:S·:~:;)¡\:Jbg;u¡X;s f:< 
~ ,. :_ . - , 

2. lvtedia aritmética de los reconid~~;, -.><:,: -::;;:~: ! , ... ··. 

: 7i ~ ~ ~.~?'.}~ª ~;i_1.s;,,g~ ·· 
donde: 

R """valor m~~iá1~~¡-:~~·~~~~: ... 
L R .... suma't~ri8 o __ s~-de.-.~~oS recorli.do.5: 

3. Límite superior de co~trol y Ümite. inferior de COnttol a partir de los valores X y R calculados. 

Límites superior e inferior de control para el peso medio: 

X+ A2R =380±0.577>< 11.5=380±6.63• 380±7 

Límites superior e inferior de control para el recorrido: 

D 4 R = 2.115>< 11.5=24.3mg. 

~R = Oxlt.5=0mg. 

Los factores A 2 , D 4 y D 3 se muestran en el cuadro 6.S para n = S 

4. En el gráfico de control se sitúan lineas indicadoras de los valores anteriormente calculados: 

Valor medio: X= 380mg. 
Límite superior de control para la media de pesos: LSC = 387mg. 
Limite inferior de control para la media de pesos: L/C = 373mg. 
Valor medio del recorrido: R.= 11.Smg. 
Limite superior de control para el recorrido: LSC = 24.3mg 
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A continuación se observa en el gráfico si los puntos representativos de las muestras se 
encuentran dentro de la zona acotada por los limites de control~ tanto en el gráfico de pesos 
medios como en el gráfico de recorrido. Como se observa en la figura del ejemplo 6.1 .• todos los 
puntos representando a los medias de las muestras caen dentro de los limites de control por lo 
que se considera que la máquina de comprimir funciona con desviaciones de peso en los 
comprimidos que pcnniten considerar la operación "bajo control". 

6. Los valores representativos del lote o población de Jos comprimidos son: 

Peso medio: x=Jsomg. 

Desviación tfpica de pesos: ~- R - 11.S 49 - - d2 -2.326= . mg. 

Este valor de la desviación tipica es la base para calcular los limites de los gráficos de control de 
las futuras fabricacioilcs del preparado fabricado con la misma máquina de compresión y con el 
mismo proceso de fabricación. 

7. Otro valor representativo de las variaciones de peso de los comprimidos es el cOeficiente de 
variación (C. 1 :): 

C.V.=2-x 100= :j¡~><IOO=t.3% 
X 

Ejemplo 6.2. (lt-lassonsy Cll!. 1967. pág. 64.) 

Se desea fijar los límites de control provisionales de una máquina dosificadora que ha sido 
adquirida. La maquina es destinada a dosificar polvo estéril en viales que han de contener 1 
gramo de estreptomicina base equivalente a un peso teórico de 1286 mg. de polvo estéril. Se 
decide dosificar con un So/o de exceso. y por tanto. la máquina se regula para dosificar 1350 mg. 

La máquina se comprueba mccánicrunentc. se alimenta con el producto que ha de dosificar. y se 
regula de modo que dosifique el peso teórico de ( l 350 mg.) previsto lo más próximo posible. 
La inspectora de control de la dosificadora recibe las siguientes instrUcciones: 

1. Modo de retirar la muestra a la salida de la mñquina: retirar viales consecutivos y dejar 
funcionar la maquina sin variar su regulación mientras dura el estudio que se está realizando. 

2. Frecuencia de la toma de muestra: cada cinco minutos. 

3. Tamaño de la muestra: 4 viales. 

4. Número de muestras previstas para calcular los limites pro,;sionalcs de control: 20 muestras. 
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S. Variable controlada: peso del contenido de los viales en mg. 

6. Disposición de los datos resultantes de las medidas Tcalizadas: tabla de pesos individuales de 
cnda uno de los cuatro. viales. cálculo de la media aritmética y cálculo del recorrido o amplitud de 
los cuatro pesos que componen In muc:strn. la disposición de esos datos es la indicada en la figura 
6.5. 

Asi In primem muestra de cuatro viales proporciona los siguientes datos: 

Hora 
Peso contenido vial 1 
Peso contenido vial 2 
Peso contenido vial 3 
Peso contenido vial 4 
Cálculo: 
Suma total <LX> 

Peso medio C'X) 
Recorrido ( R ) 

8h 35 min 
1378 mg. 
1369mg. 
136:?mg. 
1;71 mg. 

5480 mg 
l370mg. 

16mg. 

El punto TCprcscntativo X= 1370 mg se sitúa en la gnifica de pesos medios cX). y el punto 
rcpn:sentntivo R = 16 mg en la gnifica de recorTidos 1 R 1. Cálculos análogos y Tcpresentaciones 
se realiza con los datos de las muestras retiradas postcrionnentc de la máquina dosificadora.. 

Al cabo de unas dos horas se retira.o las 20 muestras previstas y se realizan los cálculos 
siguientes: 

1. Media aritmética a partir de los pesos medios de las muestras 

donde: 

x = ~x = 27120 = t3s6mg. 
k 20 

X - peso medio total 
LX - sumatoria o suma de los pesos medios de las muestras 

k = número de muestras o subgrupos 

2. Medin nritmética de recorridos: 

R= LR =~=56mg 
k 20 
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donde: 

R - media aritmética de los recorridos 

L R .,. sumatoria o suma de los recorridos de las muestras . 

k .,,,. número de muestras o subgrupos 

J. Cálculo de los límites d.: control n partir de los valores X (media de pesos) y Ji (media de 
recorridos) anteriormente caJculados. 

donde: 

luego: 

donde: 

Limites superior e inferior de control para el peso medio: 

X±A2 R = 1356±0.729 x56= 1356±40.8 

X =peso medio total 

R = media de rccorñdos 
A 2 = O. 729 (constanle del cuadro 6.5. para tamaño de muestra n = 4 ). 

Límite superior de control del peso medio: 
LSC = 1356+40.8= 1396.Smg = 1397mg. 

Limite inferior de control del peso medio: 
LJC = 1356-40.8 = 1315.2mg."' 1315mg. 

Limite superior e inferior parn. el recorrido o amplitud 

Umi1esuperiordecontrol: n.R = 2.282 X 56= 127.7mg ... 128mg. 
Limite inferior de control: D 3 R.= O x 56 = Omg. 

D 4 = 2.282 (constante del cuadro 6.5. para tamai'lo de muestran= 4) 

D 3 =O (constante del cuadro 6.5. para ta.m3.i\o de mucstrn n = 4 ). 

4. En el gráfico de control se trazan con lineas los valores antcrionnentc calculados: 

Peso medio: X = J 356 mg. 
Limite superior de control: LSC = 1397 mg. 
Limite inferior de control: L/C = 13 J 5 mg. 
Recorrido medio: R = 56 mg. 
Limite superior de control para el r-ccorrido: 128 mg. 
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Figura 6.S. Gráfico!>· de '-·ontrol X-R para establecer los limites dt? control 
de una mdquina dosificadora (ejemplo 6.:!J 
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S. Se observa si todos los puntos de los pesos medios de las muestras y los puntos de los 
recorridos están dentro de las zonas que scftafan los limites de conlrOJ calculados. Si todos Jos 
puntos están dentro de estas zonas. la máquina dosificadora ha íuncionado "bajo control". pero si 
por el contrario existen uno o más puntos situados fuera de Jos limites de control de peso medio y 
recorrido. Ja máquina funciona "fuera de control". como sucede en este ejemplo para las muestras 
que se citan a continuación; 

Muestra núm. 6: Peso medio y amplitud f"uera de Jos limites de control. 
Muestra núm. 12: Peso medio f"uera de los limites de control. 
Muestra nUm. 1 3: Recorrido ruern de Jos limites de control. 

6. Como sucede en este ejemplo Ja máquina funciona "fuera de conlrOI"" y los datos obtenidos de 
las muestras no son válidos para calcular Jos valores provisionales de los limites de control para 
las g:nificas de control de operaciones posteriores. Es preciso buscar las causas a que se deben 
atribuir las variaciones. tales como defectos mecánicos. producto húmedo o ck-ctrizado. 
granulado irregular entre otras. Una vez eliminadas estas causas. se realiza una nueva toma de 
datos para comprobar que la máquina funciona "bajo control" y poder tomar los limites de control 
calculados como provisionales para futuras dosificaciones. En el ejemplo considerado. este 
resultado se obtiene en un nuevo estudio con 28 tomas de muestras que proporcionaron los 
siguientes resultados: 

Peso medio total: X = 1348 mg. 

Recorrido medio: R = 48 mg. 

7. Estos datos permiten calcular los limites provisionales de control aplicando las expresiones 
matem8ticas ya utilizadas. 

Limites superior e inferior de control para el peso medio: 

X± A 2 R = 1348±0.729x 48=1348±34.9"'1348±35 

Límite superior e inferior de control para el recorrido: 

Limilc superior: D 4 R = 2.282 x 48 = 109.5mg ·"' l IOmg. 

Límite inferior: D 3 R =. Omg. 

8. Los datos obtenidos permiten calcular las características de la población representada por el 
Jote de viales fabricados. El valor medio de la misma es el mismo valor medio obtenido para las 
muestras. y Ja desviación tipicn se calcula por Ja siguiente ecuación: 

cr= 91 =~=23.3mg. 
d, 2.059 
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donde: 
d! = 2.059 se obtiene del cuadro 6.5. para tamafto de muestran= 4. 

9. Igualmente resulta de gran utilidad con fines comparativos de la unifonnidad de distintos lotes 
fabricados calcular el coeficiente de vnriación porcentual: 

C.V.=~ X 100= 
23

•
3

X100= 1.7% 
X 1348 

Ejemplo 6.3. Limites de control provisionales del peso de pastillas 

Se desea fijar los limites de ºcontrol provisionales del peso de pastillas de un jabón de tocador a la 
salida de la Unen automática de fabricación. La linea se comprueba mecánicamente !o" se regula de 
modo que el peso de las patillas de jabón a la salida de la linea sea 91 gramos. 

El inspector de control de la línea recibe las siguientes instrucciones: 
1. Modo de retirar Ja muestra de la linea: retirar cinco pastillas consecutivas a la salida de la linea 

y no manipular los elementos de regulación durante el periodo de tiempo que dura el estudio 
que se está realizando. 

2. Frecuencia de la toma de muestra: una muestra cada cinco minutos. 

3. Tamai\o de la muestra: cinco pastillas de jabón de tocador. 

4. Número de muestras previstas para calcular los límites provisionales de control: 25 muestras. 

S. Variable controlada: peso individual de cada pastilla en dó:imas de gramo (decigramos). 

6. Disposición de los datos de las pesadas realizadas de las muestras: Tabla de pesos individuales 
de cada una de las cinco pastillas que forman una mues~ y cálculo del recorrido o wnplitud 
de Jos cinco pesos que componen In muestra. La disposición de estos datos se indica en la 
figura6.6. 

Para ilustrar este ejemplo se dan los cálculos correspondientes a la primera muestra: 

Hora: 
Peso pastilla núm. 1 
Peso pastilla núm. :? 
Peso pastilla núm. 3 
Peso pastilla núm. 4 
Peso pastilla núm. S 
Suma total ¿X 
Media aritmética X 
Recorrido R 

8 h. 45 min. 
91.2 g 
90.9g 
91.3 g 
91.4 g 
91.3 g 

456.I g 

91.2g 
o.s g 
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Figura 6.6. Gráfico de Control para el peso de pastillas de jabón de tocador (ejenrplo 6.3) 
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El punto representativo X= 9l.2g se sitúa en la gráfica de pesos medios (%) y el· punto 
representativo R = 0.5g en la gráfica de recorridos. Análogos cálculos y representaciones se 
realizan con los datos de las restantes muestras retiradas de la linea. 

Al cabo de dos horas se han retirado tas 25 muestras previstas y se procede a los cálculos que 
siguen: 

1. Media arinnética de los pesos medios de las muestras: 

x = ¿:x = 2275.7 = 9 1.og 
k 25 

donde: 
X = peso medio total 

LX - sumatoria o swna de los pesos medios de las muestras 
k ... número de muestras o subgrupos 

2. Media aritmética de recorridos: 

R= LR =~=0.47g 
k 25 

donde: 
R - media aritmética de recorridos 

L R = sumatoria o swna de recorridos de las muestras 
k .,. número de muestras o subgrupos 

3. Cálculo de los limites de control a partir de Jos valores n1edios X (media total de pesos) y R 
(media de recorridos) anterionnente calculados: 

Limites superior e inf"crior de control para el peso medio: 

donde: 

luego 

X= ±A2 R = 91.0±0.577 x0,47 = 91.0±0.27 =-91.0±0.3 

~ ""' 0.577 es la constante procedente del cuadro 6.S para el tanlafto de muestra 

n-s 

Límite superior de control de pesos medios: 
LSC = 91.0+0.3 = 91.3g 

Límite inf'erior de control de pesos medios: 
L/C = 91.0-0.3 = 90.7g 
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Límites superior e inferior para el recorrido o amplitud de pesos de las muestras. 

donde: 

Limite superior de coñtrol: D 4 R.=2.115 x 0.4 7 =· 0.99 = 1 .Og 
Limite inferior de control:- D3R =·o X 0.4 7 == og-

D 4 = 2.11 S y D 3 - O son constantes procedentes del cuadro 6.S paro tamai\o de 
muestra n=S 

4. En el gnifico de control se trazan Jos valores anteriormente calculados: 

Para el gnÍtico de pesos medios (X}: 

Valor medio: X= 91.0g 
Límite superior de control: LSC = 9 l .. 3g 
Límite inferior de control: LJC = 90. 7 g 

Para el gráfico de recorrido ( R ): 

Valor medio: R = 0.47"' O.Sg 
Limite superior de control: LSC = 1.0g 

S. Se observa si todos los puntos represcntafrvos de los pesos medios y recorridos de las muestras. 
se encuentran dentro de las zonas limitadas por las líneas continuas de los llmites de control 
calculados. En el caso que se estudia existen 3 puntos de pesos medios correspondientes a las 
muestras que hacen los números de orden 7. 16 y 25 que están fuera de la zona citada en el 
gráfico de valores medios. mientras los puntos representativos de los recorridos de todas las 
puestas est8.n situados en la zona limitada por la linea representativa del Hmite superior de 
control. Luego Jos tres valores anterionnente citados están fuera de control. 

6. De la interpretación de los datos anteriores obtenidos se puede asegurar que la máquina no ha 
funcionado "ºbajo control" y se impone la necesidad de hacer una investigación de las posibles 
causas responsables de la producción de unidades "fuera de control". Eliminadas estas causas y 
realizados Jos cálculos y representaciones correspondientes al f\Jncionamiento de la linea "bajo 
control" se obtuvieron los resultados: 

Peso medio total: X= 91. lg 

Recorrido medio: R = O.Sg 
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7. Los valores anteriores pcnnitcn calcular los limites provisionaleS de control aplicando las 
expresiones matemáticas anterionncntc utilizadas. -

Límites superior e interior de control para pcsos-~cd¡-;;-~;-""' 
X= ±A,R = 91.1±0.577X0.5 = 91.1±0.28=91.1±0.3 

Límites superior e inferior de control para recorridos: 

Limite superior: D 4 R = 2.115 x 0.5 = l .05g == l. lg 
Limite inferior: D 3 R = O x 0.5 = Og 

8. Los datos anteriores penniten calcular las cn.racteristicas de Ja población représentada por fas 
pastillas de jabón de tocador producidas por Ja linea de fabricación. Su valor medio aritmético 

ser.ti el de las muestras pesadas X= 91. lg y la desviación típica de pesos será: 

donde: 

R o.5 
cr=-=--=0.2Ig 

d, 2.326 

cr = desviación tipica de pesos 
d~ = 2.326 es constante procedente del cuadro 6.S para tamaflo de muestro n =S. 

9. El coeficiente de variación (C.V.} de pesos. se utiliza para comparar la uniformidad de pesos de 
distintas producciones o Jotes. se calcula por la expresión: 

C.V.= .g.x 100= 
0

·21 x100=0.23% 
X 91.1 

Cuando tengainos el caso de que las caroctcristicas de calidad estén fuera de especificaciones. se 
debe primero identificar las causas de variación y corregirlas. pero si aún después de haberlas 
corregido estas variaciones en la característica de calidad se siguen presentnndo se deben de 
modificar los limites de control. pero se debe de seguir el proceso y hacer las pruebas necesarias 
para asegurar que este cambio de limites no afecte otras caracteristicas de calidad. 
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6.6. Gráficos de control para valores medios y recorridos con cspeciflcacionn conocidas: 
cálculo de los limite5 de control conocidos el valor medio y la desviación típica. (Rodrlgue::. 
De,~so. 1976. p. / 13-114) 

En este ca.<iO existen especificaciones que tijnn el vnlor medio aritmético (designado por X' J ,_. el 
valor de la desviación típica (designado por cr J correspondientes a una distribución nonnal de la 
población que fonna el lote de fabricación. Estos valores son utili:r .. .ados pura calcular Ja linea 
central y los limites de la gráfica de control. 

Por lo regular. el valor de la media aritmética cX•) se fija arbitrariamente por el valor teórico de 
la '\'ariablc que se mide. por ejemplo. peso teórico del comprimido. peso teórico de polvo 
antibiótico por vial. volumen de solución por ampolla. peso declarado de contenido de tubos entre 
otros. 

El '\'Ulor de la desviación típica ( cr' ) está fijado como consecuencia del análisis de Jos resultados 
anteriormente obtenidos en Ja fabricación del producto en idénticas condiciones. siguiendo el 
mismo proceso de fabricación} utilizando la misma máquina. 

En ocasiones puede haber interés en controlar respecto a los limites máximos y mfnimos dados 
por la...o; tolerancias del producto que se fabrica. La desviación típica calculada a partir del 
intervalo entre estos limites (correspondientes a 6cr) no tiene una base real respecto a la variación 
de la fabricacic.ln puesto que se pueden presentar dos casos: 

J. La desviación real del producto puede ser mayor que la fijada por Jos limites de tolerancia... y 
esto exige una revisión del método utilizado de f'abricación que pcnnita la manufactura de 
unidades aceptables. 

La desviación real del proceso es menor que la fijada por los limites de tolerancia y por 
tanto. las unidades fabricadas son más unif'ormes que las exigidas por los dichos limites. 

Frecuentemente Jos valores de la media aritmética cX·l y desviación típica (cr') dados en las 
especificaciones son considerados provisionales de acuerdo con los datos que se disponen y 
quedan sujetos a revisiones posteriores consecuencias de una mayor experiencia. 

Las lineas para los gráficos de control se calculan con las expresiones matemáticas que se dan en 
el cuadro 6.6. 
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·Cuadro 6:6. 
Fórmulas para calcular los limites de los gráficos de control 

Para recorrido. R 

Límites de control 

Fónnula simplificada 
usando f"actores de Ja 

Tabla6.S. 

X'±Acr' 

Fórmula básica 

X'±3~ .,¡;; 

d a'±3da' 

Ejemplo 6.-1. Establecimiento de limites de control cuando se conocen especificaciones 
(Rodrigue:. Deveso • .1976. p • .l.14-./ .16) 

La fabricación de una detenninada especialidad en fonna de cápsulas de gelatina dura ha sido 
estudiada segUn el criterio indicado en el cuadro 6.6 para determinar los lirnitl.!s provisionales de 
control del peso bruto (peso de cápsula + contenido). Jos estudios reali:zados han puesto de 
manifiesto que el producto y Ja máquina proporcionan poblaciones o lotes de cápsulas de pesos 
brutos con una desviación típica ( cr) inferior n 9 mg. La fabricación en estas condiciones se 
cf"cctúa fácilmente sin excesivo trabajo de verificación de Ja máquina por parte del personal 
responsable. Por ello se decide fijar los límites de control de las gráficas de peso medio (:f) y 
reconido ( R) a partir de las características: 

Peso medio (peso teórico bruto): X•= 433mg 
Desviación típica: cr' = 9171g 

Las especificaciones de uniformidad de peso bruto de cápsulas de gelatina dura de la compaftfa 
fabricante indican que las desviaciones de estos pesos no pueden ser superiores al 10% del peso 
teórico. Así pues. los límites de tolerancia de los pesos bruto son: 

Limite superior de tolernncia de pesos: 433 + 43.3 = 4 76.Jmg 
Limite irüerior de tolernncia de pesos: 433-43.3 = 389. 7mg 
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Fijar una desviación tipicn igual a 9 rng. para los pesos de la población de cápsulas de gelatina 
dum supone que prácticnrncnte 99.7o/O de todas las cápsulas tendrán un peso bruto comprendido 
en el intervalo± 3 sign1as. es decir 3 >< 9 = 27 mg contadas a partir del peso bruto medio (433 
mg). De este modo. los pesos de la cdpsulas están comprendidos entre los valores 433 + 27 = 460 
mg y 433 - 27 = ..J.06 mg, cumpliendo las exigencias de los limites de tolerancia calculodos 
:lllteriormente seglln las especificociones internas del fa.bricnnte. 

Después de haber hecho estas considcrociones. se calculan los valores de los limites de control 
para los gráficos de control de pesos medios (X) y recorridos (R) que se ren.liza.n a pie de 
máquina para gar.:mtizar In producción de cápsulas correctas. Estos limites se trazarán como 
líneas continuas en dichas gráficas (figuro 6.7.). 

Cálculo de la linea central y limites de control de pesos medios(%): 

Valor centrnl: X'= 433mg 

Limites de control: 

X'±Aa'= 433± 1.342 x 9"' 433±12 
A = 1.3..S.2 consUUlte del cuadro 6.5. 

Limite superior de control: LSC = 433 + 12 = 445mg 
Límite inferior de control: LIC = 433-12 =42lmg 

Cálculo de In linea central y limites de control de recorrido (R). 

Vnlor central: R' = d 2 cr' = 2.326 x 9 = 20.9"" 21mg 

Limites superior de control: LSC = D 2 cr' = 4.918 x 9 = 44.2mg == 44mg 
D 2 = 4.918 constante del cuadro 6.5. 

Una vez trazados estos valores con Unen continua en los gráficos de control (figura 6. 7) se deja 
funciomir a la maquina productora de cápsulas mientras los puntos representativos de los pesos 
medios y recorridos de las muestras formadas por cinco cápsulas consec.utivas se encuentran 
:>itundos en l.:i zona comprendida entre los limites de control. 

La figuro 6. 7 ilustra los gráficos de control de pesos medios y recorridos. Se observo que se han 
retirado muestr.:i.s de cinco cápsulas y determinado el peso individual de cada una de ellas para 
.:ontrolnr su peso bruto. A partir de estos pesos se ha c.:ilculado el peso medio y el recorrido de 
.:ada muestra. Igualmente se observa que se han retirado las muestras con intervalos de quince 
rninutos. 
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460 
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40-------

30 -------------------~-----------------
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Figura 6. 7. Gráficos de control de peso de cápsulas de gelatina dura (ejemplo 6. -1.) 
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A partir de los datos obtenidos en los gn\ficos de control se calculan las características del lote 
(población) de cápsulas fabricadas: 

Peso bruto medio del lote: 

- ¿x s.676 
X= -- = --- = 433.Smg "'434mg 

k 20 
Recorrido medio: 

R = L R = 365 = 18.3mg 
k 20 

Desviación típica: 

cr= R =~=7.9mg 
d, 2.326 

La operación de dosificación y cerrado de tubos de plástico que contiene cierta crema cosmética 
es realizada automáticamente y estudiad~ para determinar los límites provisionales de control del 
peso bruto de tos tubos cerrados que contienen en su interior la crema dosificada (peso bruto -
peso del tubo de plástico +crema dosificada). Los estudios realizados proporcionan desviaciones 
típicas de los pesos brutos inferiores a 1000 mg .• y se toma este valor para fijar los limites de la 
compañia fabricante. 

Se desea calcular los valores de los límites superior e inferior de control para el trazado del 
gráfico de control del valor medio aritmético y reconido de los pesos brutos de muestras de 4 
tubos retirados sucesivamente de la máquina automática que realiza la operación conociendo el 
peso medio de los tubos de plásticos (9450 mg.) y el peso medio de crema dosificada (70g). 

Los datos anteriores permiten determinar los parámetros de la distribución de pesos brutos: 

Peso medio aritmCtico: 

x·.~··= x· ..... +X'.."''""'º= 9450+ 70000 = 79450mg. 
Desviación típica de pesos brutos: a' = 1000 mg. 

A partir de estos parámetros se calculan las Uncas del gráfico de control X - R. 

Cálculo de la linea central y límites de control de pesos medios (X): 

Valor central: X°' 1wuio = 79450mg. 

Límites de control: X' bnuo ±A a' 
donde: 

X•¡,,."'" = 79450 mg. 
A ""' 1.500 (constante del cuadro 6.5.) 
a'= lOOOmg. 
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Al efectuar las sustituciones anteriores en la expresión matemática Jos limites de control quedan 
expresados: 

Límite superior de contn>l (LSC):79450 + 1.500 x 1000 = 80950mg. 
Limite inferior de contn>I (LIC):79450- 1.500 x 1000 = 77950mg. 

Cálculo de Ja línea central y limites de control del recorrido (R): 

donde: 

Valorccntra.l: R = d 2 crp 
Limite superior de control (LSC):D2 crp 
Lfmitc inferior de control (L/C):D1ap 

crp = 1000 mg. 

d, =2.059 

D 2 =4.698 

D,=o 
d 2 ,.D2 y D 1 son constantes del cuadro 6.S paran= 4 

Efectuando las sustituciones anteriores: 

Valor medio: R = 2.059 x 1000 = 2059mg. 
Limite superior de control (LSC):4.698 x 1000 = 4698mg. 

Ejemplo 6.S. Límites de control para la dosificación automática de un gel de bailo con 
especificaciones conocidas (Rodrigue:::. Deveso. 1976, p. I 18-121) 

Las especificaciones internas de una compafüa fabricante de productos cosméticos relacionadas 
con la dosificación automática de un gel de baño hacen referencia a los datos siguientes: 

A. Peso declarado del contenido por envase: 340 g. 
B. Peso a dosificar por envase: 2.5°/o de exceso del peso declarado. 
C. Desviación típica de la distribución de pesos previamente fijada de acuerdo con la capacidad 

de la operación: 2.0 g. 

A partir de estos datos se procede a: 

1. ° Calcular los valores medios y Jos límites de control que proporcionan In posibilidad del trazo 
de sus líneas correspondientes en el gráfico de control de los valores medios y recorridos de 
pesos para realizar el control de la dosificación del producto durante la fabricación con 
muestras de S unidades retiradas sucesivamente de la linea.. 

2.0 Aplicar el gráfico de control anteriormente obtenido a la operación de dosificado del un lote 
de fabricación. 
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t.º Cálculo de los '-a.lores medios y limites de control del gn\.fico media de pesos (:\) y recorridos 
(R). 

Valor medio del peso a dosificar por envase: 

X'= 340 + 340 X 0.025 = 348.Sg. 
Los limites superior e inferior de control son dados por la expresión: 

X'±Aa' 
donde: 

X• - 348.5 g. (peso medio a dosificar) 
A - 1.342 (constante del cuadro 6.5 para muestra de tamafto n = 5) 

es' - 2.0 g. (desviación tipica conocida) 

Sustituyendo estos valores en la expresión anterior: 
Limite superior de control (LSC):348.5 + 1.342(2.0)= 351 .2g. 
Limite infeñor de control (L/C):348.5 -1.342(2.0)= 345.Sg. 

El valor medio del recorrido de pesos (}Q se calcula mediante la expresión matemática: 

donde: 

luego .. 

R=d2 XC>"' 

R - valor medio del recorrido de pesos de la muestra 

d~ - 2.326 (constante del cuadro 6.S para muestra de ta.mallo n = 5) 
a' - 2.0 g. (desviación típica conocida) 

Valor medio del recorrido: R = 2.326 X 2.0 = 4.6g. 
Los ~atores de los limites superior e inferior del recorrido se calculan con tas expresiones: 

Limite superior de control (LSC):V., x a' 
Limite inferior de control (L/C):D1 X es' 

donde: 
D, -4.918 

V.-o 
D-z y D 1 son constantes del cuadro 6.5 para muestra de ta.mano n ::::1 S 

Sustitu~·endo: 
Lim.ite superior de conll"Ol (LSC):D2 x o'= 4.918 x 2.0 = 9.8g. 
Límite inferior de control (LJC):D1 x o•= Og. 

Los valores antcrionncnte calculados son representados en el gráfico X - R Je ta figura 6.8 
mediante tincas discontinuas (valores medios de pesos y reconidos) y tincas continuas (valores de 
los limites de control de pesos medios y recorridos). 
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Figura 6.8. Gráficos de control para el control de pesos dosificado para un gel (ejemplo 6.5.) 
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2.ª El gráfico de control nntcrionnente obtenido se aplica al control de dosificución de pesos de 
un lote de fabricación. Cada 15 minutos se retiran S unidades sucesivas de la linea de dosificación 
automática y se calcula el peso neto individual de cada una de las unidades intercalando envases 
previamente pesados . A partir de estos pesos netos individuales se calcula la media aritmética y 
el recorrido. 

El primer control corTCsponde a los datos: 

Hora: 
Peso neto envase núm. 1 
Peso neto envase núm. 2 
Peso neto envase núm. 3 
Peso neto envase núm. 4 
Peso neto envase núm. S 

Suma total <:E X) 

~1edia witméticn (X) 
Reconido ( R) 

8:00 
350.3 g. 
348.8 g. 
347.6 g. 
347.7 g. 
350.0 g. 

1744.4 g. 
348.9 g. 

2.7 g. 

Cuando los puntos representativos de los valores de la media aritmética (X°) y recorrido (R) están 
situados en el gráfico de control en la zona situada entre las lineas que sei'\alan los limites superior 
e inferior de control~ la operación de dosificación se está efectuando "bajo control". Por el 
contrario. cuando uno de los puntos representativos de la muestra (media aritmética o recorrido) 
está situado fuera de dicha zona es indicativo de que la operación se reali7..a "fuera de control". es 
decir~ las desviaciones de los pesos dosificados no son atribuibles a causas inevitables. sino que 
es ncccsa.rio interrumpir la operación e indagar y rectificar la causa que motiva que la operación 
se efectúe con desviaciones de pesos fucrll. de los limites de control. 

En la figura 6.8 se observa que el punto representativo del recorrido de pesos de la muestra 
tomada a la 9 horas l S minutos está situado en la zona superior de la linea que seftnla el limite 
superior de control del recorrido. La operación fue interrumpida. y una vez efectuada la oportuna 
corrección de los elementos dosificadores de la Hnea. el control de las muestras es indicativo que 
la operación de dosificación se realizo con desviaciones de peso .. bajo control". 

Una buena práctica de fabricación es mantener separados con fines de identificación las unidades 
producidas en el intervalo de tiempo comprendido entre dos tomas de muestras. De este modo se 
pueden separar de tas unidades que componen un lote de fabricación aquellas que fueron 
producidas en condiciones "fuera de control" detectadas por el gráfico. Asi se operó el ejemplo 
6.5 y por ello los va1ores (media y recorrido) correspondientes a estas últimas condiciones no son 
tomados c:n cuenta para efectuar el cálculo de los parámetros de la distribución de pesos del lote 
fabricado. El cálculo de estos pacimctros se efectúa de la siguiente manera: 
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Media aritmética de pesos netos dosificados (X)": 

X=LX =~=34~.Sg. 
k 19 

Recorrido medio ( R ): 

R = L R = 84.4 = 4.44 g. 
k . 19 

Desviación típica (G) de la distribución de pesos del lote: 

R. 4.44 
cr = - = --= 1.90g. 

d2 2.326 

Luego los parámetros de la distribución de pesos del lote fabricado son: 

Media ari<mética total: X= 348.Sg. 
Desviación típica: CJ = 1.90g. 

Con estos nuevos parámetros calculados ya tenemos una media y desviación estándar más 
conveniente para nuestro proceso pero siempre que se quieran descartar puntos extremos en la 
carta de control se deben buscar las causas a las que se deben estas variac:::iones para ser corregidas 
y seguir el proceso traba_.ando en buenas condiciones, que aseguren productos que cumplan con 
especificaciones. A continuación se exponen tos criterios a seguir para la interpretación de los 
gníficos X-R. lo cual da una pauta para saber cuando debemos parar el pr0<:cso y al cabo de un 
tiempo si no se hacen las correcciones apropiadas al proc1...-so tendremos productos rechazados. 
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6.7. Criterios para la interpretación de grAficos de control X y R (DeVor Richard • .1992. p. 
ISB-I62). 
A continuación se exponen los criterios n seguir para la interpretación de los gráficos X y R.. Jo 
cual da una pauta para saber cuando debemos parar el proceso y al cabo de un tiempo si no se 
hacen las correcciones apropiadas al proceso tendremos productos rechazados. 
Los Gráficos de Control se pueden dividir en tres zonas A. B. C. en la cual cada una de estas 
zonas corresponde : 

Cuadro 6.7 .. Zonas ..:n las que se divide un gráfico de control 

ZonaA X±3a R±Jcr 
ZonaB X±2a R±3a 
ZonaC X±la R±3a 

----------------------------------------Les A 

B 

R e 
e 
B 

A 
- -- - ---- - -- -~~----- ---- -- ---- - -- - -- - - --:- LCI 

Figura 6.9. Zonas en las que s'! divide un <;Jráfico de Coiirrol por Variables 

1. Puntos extremos: La presencia 'de un solo punto más allá de Jos Hmitcs de control es scftal. de 
la existencia de condiciones fuera de control. (figura 6.10). ·· ' 

Figura 6.10. Puntos exrremos 
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2. Dos de tres puntos en la zona A o más allá. La presencia de dos de tres. puntos succ~ivos. en la 
zona A o más allá indica la presencia de condiciones fuera-dc·contrOl~·(figuni.6.11). ·· · 

~:.:~-,~--< __ ~._ -~ :,_::_ __ ... - :::.'.='':.e_.'-:_: -

. =--------:::::'.J!/i~~~i!~~i)ii'~'.:[ 
~:::::::::::::;:'.j~~-Jff ;i.::LO 

Figura 6. 11. Dos de trés puntos en la zona-A o más allá. 
"' " •. :,-- .• ~~'.._;~, .. ,_. !·(:;--;'·'. ' 

.,, 
~- {-.~'' 

'·;;.,.'y.~~::·-: 

3. Cuatro de cinco puntos en la zona B-··a -~~:~lj~_\.JisU¡ pr\..eDa-·ayuda a detectar pequen.os 
cambios en la media del proceso~ sin llegar a los "puntos ·eXtrcmós.(figura 6.12). 

-~~ ':J~~:·~.:~1,~~t :: ~~,}~{_ .. ~! ~ -
· .. ; ... ,·.:<-.'·,' .·::,-:· ·-, 

~::~:::::::~:~::::=::::~· 
R x 

e 
B 

A 

Figura 6. J 2. Cuatro de cinco puittos en la =ona B o más allá. 
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4. Rachas por arriba o por abajo de la //nea central. Esta prueba se aplica a rachas "grandes" 
(ocho o más puntos sucesivos). por arriba o por abajo de la linea central. Esto indica cambios en 
la media o la variabilidad del proccso.(figum 6.13). 

----------------------------------------LCS 

----------------------------------------LCI 
Figura 6. J 3. Rachas por arriba o por abajo de la linea central 

5. Identificación de tendencias llneales. c~do seis puntos sucesivos muestran un incremento o 
decremento continuo. Esta prueba no considci-a la Unea central ni las zonas A. 8 9 C.{fig.6.14). 

---------- -----------------------------LCS 

-----LCI 
Figura 6. J 4. Identificación de tendencias lineales. 
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6. Tende,;clus o;~~Í~to;ias.·. En el mismo sentido de la prueba S. cuando 14 puntos sucesivos 
oscilan_hacl1;1 ~~ª.Y ~b.ajo· se tienen seftales de una tendencia sistemática en el proceso.(figura 
6.15); - o - ~ - ' .• 

----------------------------------------LCS 

----------------------------------------LCJ: 
Figura 6.15. Tendencias oscilatorias. 

7. Evitando la zona C. Cuando ocurren 8 puntos sucesivos que evitan la zona C. se tienen sef\ales 
de que se pueden estar mezclando. en la carta de control. más de un proceso o que se está 
utilizando una técnica de muestreo inadecuada.(figura 6.16). 

----------------------------------------LCS A 

B 

~ e 
e 
B 

A ... 
- -- - -- -- - --- - --- - -- - - - -.-~ -- -- - - --- - - - --- LCI 

Figura 6.16. EvÍtand~ ·,~~~na C 
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8. Frecuencia de punlos en ~a zona C. Cuando 1 S puntos sucesivos caen en la zona C. se tienen 
evidencias de un muestreo inadecuado o de cambios en la variabilidad del proccso.(figura 6.17). 

----------------------------------------LCS A 

A ----------------------------------------Lcr 
Figuro 6. 1 7. Frecuencia de puntos en la zona C 

Estas pruebas deben ser aplicadas conjuntamente en Ja interprctnción de los gráficos de control. 
Varias de estas reglas pueden ser violadas simultáneamente por un valor dado de X o R. y por lo 
tanto un punto puede ser marcado con un circulo más de una vez. En In figura 6.18 se ilustra esta 
situación. En la figura el punto A está marcado con un doble circulo este es el punto final de una 
corrida de ocho puntos sucesivos por encima de la linea central y el punto final de cuatro de cinco 
puntos sucesivos en la zona B o más allá. Otro punto en este grupo de puntos puede ser encerrado 
en un circulo. En el segundo grupo de puntos de la figura 6.18 el punto B es encerrado en un 
circulo tres veces porque este es un punto final de: 

1. Una corrida de ocho puntos sucesivos por debajo de la linea central o la media. 
2. Dos de tres puntos sucesivos en la zona A o más allá. 
J. Cuatro de cinco puntos en la zona B o más nJlá 

------------------LCS 

Figura 6. J 8. E_jemplo de la aplicación .simultánea de las pruebas de criterios 
de inlerpretacl6n de los grá.f!cos de co_ntro/ · 
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Todas estas pruebas son de importancia para una completa interpretación de los gráficos de 
control. Estas pruebas son fáciles de aplicar y dan más elementos que ayudan a el diagnóstico de 
los procesos. 

Con los gráficos de control por varia.bles podemos monitorear el comportamiento de los procesos 
de fabricación de medicamentos durante un periodo de tiempo. ya que estos proporcionan dos 
parámetros como son la media y la variabilidad que hay entre los resultados de una característica 
medible del proceso además podemos detectar la presencia de causas especiales que estén 
llevando fuera de control el proceso. y detectadas a tiempo podemos ahorrar tiempo. trabajo y 
dinero. 

6.8 Anormalidades en los gráficos de control que exigen una investigación de sus causas 

Los limites de control trazados en los Gráficos de control de variables ponen de manifiesto la 
producción de comprimidos. a.rnpo11ctas. viales. tubos entre otros. con desviaciones anormales. 
Independientemente de esta conclusión importante. los Gr..ificos de Control ponen de manifiesto 
otros sintornas de anormalidades que deben ser investigadas hasta conocer las causas en caso de 
producirse. En la figura 6.19 se representan algunos casos típicos de interés en In práctica. del 
comporta.rnien10 de las características de calidad que puede haber durante el proceso y de las 
cuales se: exige una investigación de sus causas. esto se complementa con las pruebas 
anteriormente descritns .. 

.. 1 
Es indicalivo de un componamiento 
nonnal. · · , 

Dos puntos próximos al l~te superior. 
Se debe investigar la causa de c8lidad de 
poca estabilidad. 

Figura 6. 19. Anomallas de los Grdjlcos de Control 
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JAJ ·I :1~r:\_-----I L~J'------------------' LIC '. .' 
3 

Se observa un punto fuera de Jos lfmites de 
control y por exceso. Es necesario investigar 
la causa de la baja de calidad. 

Se observa un punto
5 
tuera de los límites y 

por defecto. Se debe itnponer una investiga­
ción de la causa de la baja calidad. 

.. 
Dos puntos próximos al límite inferior. Se 
debe de investigar la causa de una situación 
precaria. 

6 
Se encuentran cinco puntos sucesivos por 
encima de la línea representativa del valor 
central. Se ha de investigar la causa de In 
persistencia de una situación de calidad 
precaria.. 

Figura 6. 19. Anomalfas de los Grdflcos de Conlrol 
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'1 .. IJ!\l· I 
7 

Se encuentran cinco puntos sucesivos por 
debajo de ta línea representativa del valor 
central. Se ha de investigar la causa de la 
persistencia de una situación de calidad 
precaria. 

'a 
Comportamiento emit.Co~ .Inve~tiSación d.e la 

causa. ·,..._ __ 

1:.~ 
9 

Tendencia de cinco puntos sucesivos en una 
detenninada dirección. Investigar la causa de 
esta tendencia 

10 
Crunbio brusco de valor del nivel. Investigar 
la causa. 

Figura 6.19. Anomalias de los Gráficos de Control 

De acuerdo a la distribución del proceso y que tan capaz sea este de mantenerse dentro de 
especificaciones a través del tiempo será la f"onna de gráfico de control. estos gráficos de control 
son una fonna de ir monitoreando durante el curso de la fabricación las carnctcristicas de calidad 
del producto(s) de interés. y estos pueden ser hechos por el mismo operario. registrando los 
valores de ta característica a medir dentro de una hoja de control donde ya están especificados los 
límites de control para la característica a medir de cierto producto farmacéutico. 
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GRAFICOS DE CONTROi. POR ATRIBJJTQS 

A dif"ercncia del control basado en la medida de una variable <peso. tamaño. volumen entre otras) 
el control por atributos clasifica las unidades fabricadas (ampolletas. comprimidos. grngeas. 
cápsulas entre otras) como defectuosas cuando poseen un defecto. sea o no sea mensurable. o no 
sea práctico realizar su medida . Para esto se emplea el calibre "pasa-no pasa". 

Se define como defecto cualquier disconformidad respecto a las especificaciones. Una 
clasificación de def"cctos es una enumeración de los delcctos que se pueden encontrar agrupados 
por su gravedad y tniscendencia. Según la norma norteamericana MIL-STD-1050 los defectos se 
clasifican en tres tipos: (Rodríguez Deveso. 1976.p • .125-129) 

1. Defectos críticos 
2. Defectos principales 
3. Defectos secundarios 

Defecto crítico es aquel que según la razón o la experiencia conduce probablemente a condiciones 
arriesgadas o inseguras para los individuos que utilicen el producto o impiden la realización de la 
función a que se destina. 

Defecto principal es aquel que. sin ser critico. puede reducir substancialmente la utilidad de la 
unidad del producto par.a la finalidad propuesta. 

Defecto secundario es aquel que no reduce sensiblemente la utilidad del producto para el fin a 
que se destina o la desvh:.dón rcspt..""Cto a las especificaciones no tiene un efecto apreciable sobre 
la utilización o funcionamiento de la unidad producida. 

Por ejemplo una ampolleta presenta fdcfccto critico si está serigrafiada con nombre distinto a la 
especialidad farmacéutica a que se destina su contenido. Una ampolleta que presenta una rotura 
acusada es una unidad defi .. -ctuosa principal. pues. aunque reduce substancialmente su utilidad. no 
conduce a una condición arriesgada para la salud ya que no se puede inyectar su contenido. Una 
ampolleta con el nombre del producto burroso pero legible es una unidad defectuosas secundaria 
puesto que su defecto no tiene trascendencia para las personas ni para el rendimiento del 
producto. 

Por lo anterior se deben de definir los dcícctos y establecer su clasificación de acuerdo con la 
futura trascendencia en las unidades fabricadas cuando se proyecta controlar la calidad con el 
empleo de los gráficos por atributos. 

Ta.snbién se deben tener claros los conceptos defectos y unidad defectuosas. El término defecto 
hace referencia a una disconformidad concreta respecto a las especificaciones. mientras que una 
unidad defectuosas puede tener uno o varios defectos de distinta importancia. 
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7.1 Gnifico p (control de la fracción def'ectuo•a) 

Se denomina fracción defectuosa al cociente deJ número total de unidades defectuosas entre el 
nWncro total de unidades inspeccionadas. La fracción def"ectuosa es designada. por Ja Jetra p según 
Ja cxpl'Csión: 

Número total de unidades defectuosas 
p = Número total de unidades inspeccionadas 

En ocasiones se utili:za el porcentaje de unidades defectuosas resultado de multiplicar la fracción 
defectuosas anterior por J OO. siendo Ja expresión: 

Porcentaje dcf"ectuoso o/o= 1 OOxp 

Porcentaje defectuoso o/o= 100 Número total de unidades defectuosas 
Número total de unidades inspeccionadas 

Los gráficos de control de la fra~ión dcf"ectuosa se basan en el trazado de una Unen central 

con-cspondiente al valor medio (p) de la fracción def"ectuosa. y dos lineas indicativas de los 

Umiies superior e inferior correspondientes a los valores P ± 3crp (siendo ªp la desviación 

típica de p) y definida por la expresión: 

O"- = ~P<.t - p) 
P n 

donde: 

p - valor medio de Ja fracción defectuosa 
n - nWncro de unidades de la muestra inspeccionada 
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Las lineas de control de un g~fico ~or la fra".ción defectuosa se e~q1:1emntizan en la. figura 7. L 

donde se representa al valor medio p y los límites s.uperior e inferi:ór cie c~ntrol. catCulados por 
las fórmulas del cuadro 7.1 

F D 
e 
f a 

e 
e 

i t 

u 
1 o o 

n 
T a 1 

' Figuri:z:·7 .. :J/G1:6fico de Control de /afracción defectuosa 

c~d~~,7~i~ FÓ~.:i-las para calcular los límites de control 
· , . Pm:'1 tj.n gráfico de la fracción defectuosa 

Linea central Límites de control 

Valor de la fracción.defectuosa. p ...... - - ~~p(.1-p) 
p p±:> ----

n 

p = fracción defectuosa 

p = fracción media defectuosa 
n = nümero'-de unidades de la muestra inspeccionada 

Cuando el número de unidades de la muestra inspeccionada (n) es distinto n1,~,n3, ... ,iit y las 
fracciones defectuosas encontradas son p1 ,p2 ~p3,···Pk 9 se calculan loS límites de control para 
cada tamaño de la muestra mediante las fórmulas de la tabla anterior. y la fra~ción defectuosa 

media (p) se calcula con la siguiente ecuación: 

p = n,p1 + n;,p'!. + nJPJ + ... n"p" 
n1 +n2 +n3 + ... nk 
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Hay veces que es mejor utilizar el número de unidad.es defectuosns (np) en lugar de la fracción 
defectuosa. siendo los vnlores de las Uneas de control los indicados en el cuadro 7.2. 

Cuadro 7.2. Fórmulas pnrn calcular los Hmites del gráfico de control de unidades defectuosas 

Valor de número de unidades 
defectuosas, np ..... 

Límite central Limites de control 

np np±3.Jnp(.l-p) 

Las fórmulas anteriores aplicadas al gráfico de control de Ja fracción defectuosa suponen que el 
tamailo de Ja muestra es relativamente grande. Por ello son aplicables directamente para obtener 
infonnación de la calidad de productos que son verificados visualmente una a una las unidades 
que conforman un lote de fabricación~ corno puede ser la inspección visual de unidades de 
inyectables para separar las que contienen panículas ex.traftas en la solución. El cálculo de la 

fracción defectuosa media (p) permite comprobar si se mantiene constante el proceso de 
fabricación. puesto que si su representación en el gráfico está situado entre los limites de control 

se puede afirmar que la fabricación defectuosa (p) no ha cambiado. 

El nWnero de unidades (n) que se deben tomar en todos los casos ha. de ser tal que el número de 
unidades defectuosas encontradas sea 4 o más, es decir, np ~ 4. Por ejemplo, si un proceso de 
fabricación produce una fracción defectuosa p =O.OS y se desea seguir su marcha mediante la 
retirada periódica (cad::l 15. 30, 60. etc .• minutos) de muestra. el tamai\o de esta muestra no ha de 

ser inferior a n = %.os= 80 unidades. 

Este número elevado de unidndes sometido a inspección puede anular la. aplicación de los 
gráficos de fracción defectuosa durante el proceso de fabricación, si la inspección de la muestro 
no es posible realizar en un tiempo razonable para obtener una información inmediata sobre la 
marcha del proceso. 

En estos casos es necesario acudir a otros métodos, uno de los cuales es el uWhartonn. Este 
método extrae a intervalos de tiempo iguales una muestra de n unidades, y por tanto el muestreo 
tiene un tamaño fijo. Los resultados se representan como en Ja figura 7 .2. en que cada muestreo se 
le destina una columna, mientras las filas se destinan a representar el número de unidades 
defectuosas que se han encontrado en la inspección de ln muestra. 
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Cuadro7.J· 
Límites de regulación con lineas de alerta y acción según el método Wharton 

(Sistema de muestreo doble). (Schassfsrna y Willmze. 1962., pág. 512). 

~o/o L.G. 
L.A. 

1 o/o L.G. 
L.A. 

So/a L.G. 
L.A. 

s 

1 
2 

10 

1 
2 

1 
2 

1 
3 

2 
3 

L.G .... Línea de atención 

1 

20 

1 
2 

1 
3 

2 
3 

2 
4 

3 
4 

30 

o 
1 

1 
2 

2 
3 

2 
4 

3 
s 

4 
6 

40 

o 
1 

1 
3 

2 
4 

3 
s 

4 
6 

4 
7 

L..A. - Línea de acción 

50 

o 
1 

1 
3 

3 
4 

4 
6 

4 
7 

s 
8 

60 

1 
2 

2 
3 

3 
s 

4 
7 

s 
8 

7 
10 

Normas: Cuando In muestra contiene L.G. o menos defectuosos. acéptese el lote. Cuando la muestra 
contenga más de LA.,. defectuosos. rccháccsc el lote. Cuando la muestra contenga más de L.G. 
defectuosos .. aunque menos de L.A •• sáquese una segunda muestra de n piezas. Si esta nueva muestra 
contiene como máximo L.G. defectuosos acéptese el lote. Si no es asi. recháccse. 

Otra formulación: En la ficha de cruces de la figura 7 .2 .• ta linea de atención se ha11a por encima del 
número de defectuosos indicado detrás de L.G •• y la línea de acción por encima del número de 
dcf"ectuosos indicado detrás de L.A. 
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En la gráfica de la figura 7 .2 se trazan dos líneas horizontales: una superior de acción y otra 
inferior de alerta. Siempre que la cruz. representativa del número de unidades defectuosas 
encontradas en la muestra. se encuentre por debajo de la linea de alerta o atención. se puede 
proseguir la producción. Cuando la cruz está situada por encima de la linea de acción. se ha 
presentado una anomalía en el proceso de fabricación que es necesario estudiar para corregir la 
producción dentro de los límites previstos (regularidad de máquinas. heterogeneidad en su 
alimentación. descuidos de operarios, entre otros). Si la Cn1Z está situada entre las dos líneas de 
acción y de nlerta el caso se considera dudoso. y se procede a la toma de una segunda muestra del 
mismo nWnero de unidades ( n ). Cuando In cruz representativa de este segundo muestreo cae por 
debajo de la linea de alerta. se considera aceptable el resultado y se prosigue el proceso de 
fabricación. mientras que si la cruz se encuentra entre las dos líneas o está por encima de la línea 
de acción se procede a intenumpir el proceso para investigar y localizar las causas. 

Las lineas de acción y alerta dependen del tatna~o de la muestra. Los datos para su trazado se dan 
en el cuadro 7.3. Por ejemplo. para un tamaño de muestr.i n=20 de un proceso de fabricación que 
tolera un porccnWjc;: Je unidades defectuosas del 2 % la linea de alerta se encuentra por encima de 
J y la línea de acción por encima de 3. 

Ejemplo 7.t. Gráfico de control de Ja fracción def°ectuosa (Rodrigue:: Deveso. L976. p. L.J0-
1.12) 

Se desea mantener la operación de lavado de runpollas destinadas a contener soluciones 
inyect.."'lbles con un porcentaje defectuoso del 2% en defectos críticos mediante la inspección de 
muestras extraldas cada 1 S minutos de la máquina automática de lavado. y la representación 
gráfica de resultados en un "gr..ifico de cruces" (Método de Wharton). 

En el cuadro 7.3. se obtiene que para un porcentaje tolerado defectuoso del 2% de una muestra de 
20 unidades corresponde una linea de alerta o atención que se debe trazar por encima de la 
cuadricula correspondiente a 1 unidad defectuosa. y la línea de acción por encima de la cuadrícula 
correspondiente a 3 unidades de:fectuosas encontradas en la inspección de la muestra de la figura 
7.2. 

En el gráfico de la figura 7 .2. se especifican los de:fcctos críticos más destacables que son 
inspeccionados en la muestra de ampolletas retiradas de la línea automática de lavado. 

En la inspección de In muestra núm. 3 se encuentran 2 unidades defectuosas y el punto 
representativo está entre la líneas de alerta y acción. Se retira una segunda muestra y se encuentra 
una unidad defectuosa (muestra núm. 4) por lo cual se prosigue la operación sin interrupción. 

En la muestra núm. 16 se encuentran 2 unidades defectuosas y al inspeccionar la segunda 
(muestra núm. 17) se encontraron 4 unidades defectuosas de interrupción de la operación para 
localizar Ja causa.. 
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La inspección de la muestra núm. 31 sitúa el punto representativo del resultado de la inspección 
por encima de la 1 inca de acción. indicación de la necesidad de interrumpir el proceso para 
efectuar la acción correctiva oportuna.. 

La disposición de datos según la figura 7 .2. pcnnitc calcular el número total de unidades 
defectuosas encontradas (18) que referido al número total de unidades inspeccionadas (,640) dan 
un porcentaje de unidades defecwosas del 2.So/o. 

7.1.J ... Gráficos de control de /a fracción defectuosa sin especificaclon~s conocidas .. (Rodrlguez. 
Deveso, 1976,p. l.3::!-13.3) 

Este caso lo cncontt'D..tllos cuando no se dispone de antecedentes por iniciarse el programa de 
control de la calidad basado en métodos estadfsticos. se inicia la fabricación de un nuevo 
producto. o se introducen modifica.clones en factores (hombres. máquinas o producto) 
importantes en el proceso. 

El gráfico de ta fracción defectuosa se inicia con un estudio que comprende las etap~ que se 

enumeran n continuación y que nos conducen a la determinación del valor medio ( Pl de la 
fracción defectuosa y a los valores de los limites superior e inferior de control dados por la 
ecuación: 

donde: 

- p--¡(1-p) p±3 --­
n 

p - valor medio aritmético de la fracción defectuosa 
n - número de unidades de la muestrn. 

El conocimiento de los "·atores anteriores penniten trazar las líneas correspondientes al valor 
medio y a los limites superior e inferior de control en la. gráfica. 

El estudio comprende las etapas siguientes: 

1. Hacer una relación de los defectos que se van a inspeccionar >" establecer su clasificación en 
defectos criticos. principales y secundarios. 

2. Disponer de los resultados de la inspección de 20·25 lotes. y calcular et valor de In fracción 
defectuosas (p) de cada lote a partir del número total de unidades defectuosas encontradas y 
número total de muestras inspeccionadas. 

J. Calcular la fracción defecwosa media ( p) de los 20·25 lotes inspeccionados. 
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4. Calcular ~~s limites provisionales ~e control con la expresión: 

- ~p(.1-p) p±3 --­
n 

S. Traz.ar las lineas correspondientes a los valores medios y límites superior e inferior de 
control en el gráfico. 

6. Comprobar que los puntos representativos de la fracción defectuosa (p) de los lotes 
inspeccionados caen dentro de Jos Umitcs trazados de control. Si esto sucede. tomar como 
válidos los limites de control y valor medio calculados. 

En ca.so contrario se eliminan los valores correspondientes a los puntos que están situados f"uera 
de los limites de control. y se continúa Ja toma de datos de la inspección de nuevos lotes de 
fabricación hasta disponer de 20-25 valores de fracciones defectuosas que estén representadas en 
la zona limitada por los límites superior e iníerior de control calculados. 

Ejemplo 7.2 •• Gráfico de control de la fracción dcfectuos• sin especificaciones conocidas. 
(RodFfgu~ D~-eso. 1976. p. 1.1.3-137). 

Se desea establecer el gráfico de control de la fracción defectuosa para la inspección visual de 
ampollas que contienen solución inyectable de una detenninada especialidad fannncCutica. Con 
este fin se realiza un estudio de los resultados obtenidos en la inspección visual de distintos lotes 
fabricados según se ha expuesto anteriormcnle para calcular los valores que pennitan el trazado 
de la línea central (valor medio de Ja fracción defectuosa) y las líneas de los límites superior e 
iníerior de control. LTna vez trazada.<> estas lineas. se representa el punto correspondiente a Ja 
fracción defectuosa de los lotes fabricados posteriormente. Si el punto cae dentro de la zona 
limitada por las líneas de control • se considera que el proceso se mantiene con lo misma fracción 
media defectuosa. Si el punto representativo de la fracción defectuosa de un lote está situado 
fuera de esta zona, se tiene indicación de que existe un aumento o disminución de dicha fracción 
según el punto representativo esté situado por encima del limite superior de control o por debajo 
del limite iníerior de control. 

Este estudio comprende las etapas siguientes: 
1. Se hace la relación de los def"ectos considerados en la categoría de críticos o principales. La 

relación se da a efectos ilustrativos y no prclende ser completa. 
Serigrafia con texto distinto a la especialidad. 
Materias extrañas de cualquier naturaleza (fibras. vidrio. partículas extmftas en suspensión. 
entre otras). 
Dosificación de volumen defectuosa visualmente. 
Scrigrafia con texto ilegible. 

Fisuras y otras roturas. 
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Se dan instnJcciones para que sean eliminados por def'ectuosas las unidades que poseen uno o 
varios de los dcf'ectos anteriores. 

2. Los resultados de la inspección visual de 20 lotes fabricados se indican en el cuadro 7 .4. en la 
que se anotan el número del lote. las unidades (n) que componen cada uno de los lotes 
inspeccionados. el número (np) de unidades defectuosas. y la fracción dcf"cctuosa. 

Cuadro 7.4. 
Tabla de datos para calcular los limites de control del gráfico de control de la fracción defectuosa. 

Lote Tamallo del lote Número de defectuosos Fracción defectuosa 
/'ttúwrero n np p 

1 18733 553 0.0295 
:? 17905 SOi 0.0279 
3 18267 512 0.0280 
4 18549 533 0.0287 
s 18343 556 0.0303 
6 18489 574 0.0310 
7 17544 496 0.0282 
8 18645 591 0.0316 
9 18143 1278 0.0704 
IO 18456 550 0.0298 
11 18852 572 0.0303 
12 18768 552 0.0294 
13 18397 550 0.0298 
14 18903 575 0.0304 
15 17876 549 0.0307 
16 18984 557 0.0293 
17 17542 497 0.0283 
18 18456 514 0.0278 
19 18967 583 0.0307 
20 18102 592 0.0327 

Total ..•....... 367921 11685 

3. A partir del número de unidades defectuosas y número total de unidades inspeccionadas., se 
calcula la fracción media defectuosa: 

- = 11685 = 0.0317 
p 367921 

4. Los limites provisionales de control superior e inferior se calcula con la expresión: 

- ~/;<1-p) p±3 --­
n 
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Puesto que existe poca diferencia entre el número de unidades que componen cada uno de los 
lotes. se considera el tmnafto de lote medio aproximado, compuesto por t 8000 unidades. 

El límite provisional superior de control es: 

LSC = 0.0317+J0.03 l 7(1-0.03 I7 ) = 0.0356 
18000 

El limite provisional inf"crior de control es: 

L/c =0.0317-3 /0.0317(1-0.0317) 00278 
'J 18000 = · 

S. Con los "·atores de las fracciones defccruosas de los distintos lotes calculados en el cuadro 7.4. 
y los valores antcrionnentc calculados por los limites provisionales de control, se trazan las lineas 
correspondientes a estos valores en un gráfico (figura 7.3.). 

6. Se observa que el gráfico de control de la fracción defectuosa que el punto representativo de Ja 
fracción defectuosa conespondiente al Jote nUrnero 9 se encuentra fuera de Jos límites 
provisionales de control. Se investigaron las causas justificativas para este valor anómalo. y pudo 
ser explicado por corresponder a un funcionamiento defectuoso de las máquinas de lavado. 

Se puede prescindir de los valores correspondientes a este lote fabricado en condiciones 
anómalas, y calcular los límites de control con los restantes 19 lotes los valores que se obtienen 
para el trazado del gráfico de control son: 

Fracción defectuosa media: 

- = 
10407 

= 0.0297 
p 349779 

Desviación típica de P ~=-=--~~-=-=--~ 
cr- = /0.0297(1-0.0297) = 0.017 =O.OOl2 

p v 18000 134 

Limite superior de control: 

LSC = p + 3cr¡; = 0.0297 + 0.0036 = 0.033 

Limite inferior de control: 

LJC = p-3a¡; = 0.0297 -0.0036 = 0.0261 
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Cuadro 7.5. Tabla de datos defracció11 d1fect11osa. para e}etnplo 7.2. 

Lote Tamai\o No. defectuosos Fracción 
No. Lote(n) (npl defectuosa (p) 

1 18733 SS3 0.029S 
2 1790S SOi 0.0279 
3 18267 Sl2 0.0280 
4 18S49 S33 0.0287 
s 18343 SS6 0.0303 
6 18489 S74 0.0310 
7 17S44 496 0.0283 
8 1864S S91 0.0316 
9 18143 1278 0.0704 
JO 18456 sso 0.0298 
11 18852 572 0.0303 
12 18768 S52 0.0294 
13 18397 S50 0.0298 
14 18903 57S 0.0304 
IS 17876 S49 0.0307 
16 18984 S57 0.0293 
17 17S42 497 0.0283 
18 184S6 Sl4 0.0278 
19 18967 S83 0.0307 
20 18102 592 0.0327 

0.038-----·-·--·· .... -r -T --·- -· ----, 
0.036-- ------------ ----- +----------· --------f L.S.C.. 

~ ' 1 ' 
10.034-------~------r--f-+--t~+,.-------~--·~<----;--~--.~ 

:! 0.032 . ____ .. _____ .,¡._.;._,. ________________ '--; ¡; 

t ! "" ~ 
,,• I 't ,. r / ! .-.. 1 .: 1 

L.l.C. 

0.026 

Figura 7.3. Gráfico de control de la.fracción defectuosa (p), para ejemplo 7.2. 
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Trazados en un gráfico las líneas representativas de los valores medios (p) y limites de control se 
dispone de un criterio para juzgar la marcha de las futuras fabricaciones. Si el punto 
representativo de la fracción defectuosa está situado en la zona comprendida entre Jos dos limites 
de control. el proceso mantiene el valor medio de fracción defectuosa. 

Si el punto de la fracción defectuosa de un lote se sitúa en la zona superior de Ja línea del límite 
superior de control. la fracción defectuosa media del lote fabricado es superior al valor medio de 
la gráfica.. y por tanto se ha producido un aumento de la fracción defectuosa. 

Si el punto de la fracción defectuosa de un lote fabricado se sitúa por debajo del limite inf'crior de 
control de la gráfica, se puede afirmar que su fracción defectuosa es inferior al valor medio de la 
gráfica y ha disminuido la media de la fracción defectuosa. 

7./.2. Grá.Jico de control de la fracción defC!ctuosa con especificaciones conocidas. (Rodrigue: 
D~eso. 1976.p. 137). 

Este es el caso cuando se fija un detenninado valor para la fracción def"ectuosa media (p) y se 
considera constante el número (n) de unidades que componen Jos lotes fabricados. Para el 
trazado del gráfico de control se calculan los valores de los limites superior e inferior de control 
con las expresiones: 

Limite superior de control (LSC): 

p' + 3cr ,,. = p' + 3J p'(I-;; p') 

Limite inferior de control (LIC): 

-· 3 -· 3 fp'(l-p') p-cr,,.=p-y n 

Si se fija el valor de la fracción defectuosa es preciso tener Ja seguridad que la capacidad del 
proceso de fabricación puede cumplir con 111 exigencia impuesta. 

Ejemplo 7..3. Gráfico de control de la fracción defectuosa con especificaciones conocidas. 
(Rodrigun:. Dn·~o. L976, p. 137). 

La calidad de las ampollas inyectables fabricadas según el proceso de f"abrlcación de una firma 
pennite fijar el valor medio de la fracción def"ectuosa ¡;• = 0.02. Se desea calcular los valores 
correspondientes a los limites de control para el gráfico de control de Ja fracción defectuosa de los 
lotes fabricados e inspeccionados ,;sualmente para c:liminar las unidades defoctuosas. La 
experiencia permite suponer que el nUmero de ampollas que componen los lotes de fabricación es 
aproximadantente constante y f"onnado por 18000 unidades. 
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La linea central del gráfico de control será trazada por el valor correspondiente a la fracción 
defectuosa media fijada; 

p'=0.02 

Las Uncas indicadoras de los limites de control concspondcn a los valores calc"ut~;;,s· como se 
indica a continuación: 

Limite superior de control (LSC): 

p' +3~p'(l;: p') 

Limite inferior de control: -----

0.02+3~0·020- 0·02) = 0.023 
18000 

-·-3 /P'(l-p') =0.02-3 'º·020 - 0 ·02) =0.017 
P v n v 18000 

7.:Z.. Gráfico de control del número de unidades dclcctuos ... (Rodrlgun Deveso, 1976. p. 
1311-139). 

Si la fracción defectuosa es p en una muestra fonnada por n unidades. el número de unidades 
defectuosas de dicha muestra es np. Por tanto. el gráfico de control de las unidades defectuosas es 
~uivalcntc al gráfico de la fracción defectuosa o gráfico de control para p (figura 7.4). 

nji±J~ 

n¡; ±3./nfi(l- ji) 

Número de lote o muestra de tarnafto n. 

Figura 7.4. Gráfico de control de unidades defectuosas 
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El gráfico de unidades defectuosas o gráfico de control de np se utiliza cuando el ta.mano de la 
muestra ll es constante. puc~ es una representación gráfica más visual. Esta ventaja se pierde 
cuando las muestras son de distinto tamai\o. siendo en esta caso más adecuado el gráfico p. 

Ta.rnbién para estos gráficos se utilizan los términos de defecto y unidad defectuosa. que pueden 
contener uno o más defectos como ya se menciono anterionnente. En ocasiones se hacen estudios 
relacionados con un único defecto. es decir. con una sola carnctcristica de Ja calidad. y se hace 
coincidir el número de defectos con el número de unidades defectuosas en este caso particular. 

Las lineas del gráfico de control del número de unidades defectuosas se dan en el cuadro 7.6. 

Cuadro 7.6. 
Fónnulas para calcular Jos lfm.ites del gráfico de control del número de unidades defectuosas 

Linea central Limites de control 

np Valores para el nümero de np±3..}np(l-p) 
unidades defectuosas 

p = Frncc16n defectuosa media 
nP ,,.. Número medio de unidades defectuosas en todas las muestras = número total de unidades 
defectuosas/número de muestras 

Análogamente a lo que sucede con el gráfico de control de p. la mayor utilidad del gráfico de 
control de las unidades defectuosas (np) se obtiene con muestras relativa.mente grandes. es decir 
cuando el número de unidades defectuosas que se espera encontrar en la muestra n es cuatro o 
más de cuutro (11p ~ 4 ). Asila inspección de un proceso con una fracción defectuosa P = 0.02 
{2o/o) debe bas.arse en la verificación de una muestra que comprenda 200 unidades (n = 4/0.02). 
Esta particularidad impide la nplicación del gráfico de control de unidades defectuosas para 
seguir la marcha de características de la calidad en fabricaciones autornUticas cuando la 
inspección de estas características exige un tiempo excesivo para obtener una inf"ormación 
inmediata. En estos casos es necesario acudir al empleo de métodos especiales. como el método 
WllARTON expuesto anterionncntc, que permite conocer las tincas de control para el tra.z.ndo del 
gráfico representativo de la marcha de un proceso mediante la retirada de muestras Je tamai\o 
relativamente pequeño ( 10. 20. 30 •.. min.) extraídas a intervalos de tiempo iguales ( 15. 30. 45 . 
... minutos). 

Ejemplo 7.4. Gráfico de control del número de unidades defectuosas. 

Se ha proyectado realizar el control de las ampolletas inyectables defectuosas a la salida de la 
maquina automática de dosificación y cerrado. 
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Al estudiar este control se consideró conveniente incluir los siguientes defectos: 
Scrigrafia extrafta · Fibras 
Serigrafia ausente Partículas sólidas extraf\as 
Astilla de vidrio Partículas carbonizadas 
Polvo de vidrio Fisuras 
Roturas Cierre defectuoso 

Puede observarse que la relación comprende defectos debidos a la operación de dosificación y 
cierre, tales como partículas carbonizadas. cierre defectuoso y otros defectos que son ajenos a Ja 
operación. tales como serigrafla con texto no correspondiente a la especialidad que se Cabrica o 
carencia de serigrafia • defectos procedentes del suministrador de ampolletas. También los 
defectos pueden proceder de operaciones previas (astillas y polvo de vidrio en el lavado. 
partículas sólidas y fibras procedentes de filtrndo o lavado impeñectos). 

Se sigue el método \\'hartan para controlar las unidades de ampollas defectuosas para poder 
seguir la calidad de las ampollas producidas c..-n la operación automática.. retirando un inspector 20 
ampolletas cada 20 minutos. Se admite una proporción defectuosa del 2%. Para este porcentaje y 
muestra (n = 20) el limite de alerta a 1 unidad def"ectuosa (Tabla \Vharton). 

La ficha de toma de datos se presenta en Ja figura 7.5. Se puede observar que la muestra número 3 
presentó 2 unidades defectuosas y por tanto su cn.iz representativa se encuentra por encima de la 
línea de alerta. Lo que indica que era necesario tomar otra muestra con el fin de confinnar si la 
operación está realizándose con Ja proporción de ampolletas dcfc.."'Ctuosas prevista. La segunda 
muestra de 20 ainpolletas contenía 4 ampolletas defectuosas y su punto representado por medio 
de Ja cn.tZ se sitúa por encima de la línea de acción. Esta circunstancia es indicadora de Ja 
necesidad de intemunpir Ja operación de dosificación y cierre por producircc un porcentaje 
superior a Jo previsto en unidades def"ectuosas. La misma ficha nos indica que el defecto 
productos de las unidades defectuosas consistía de Ja presencia de partfculas o sustancia 
carbonizada situada en el punto de cierre. Se reguló adccuadnnlcnte la máquina y se continuo con 
la operación una vez eliminada la causa que propiciaba la obtención de ampolletas defectuosas. 

En la ficha se recogen datos totaJcs encontrados: número de ainpollctas defectuosas y los defectos 
hallados. Ambos datos pueden ser incorporados posteriormente a irüonnes semanales y 
mensuales~ disponiéndose de datos interesantes de los defectos causantes de las unidades 
defectuosas. 

Igualmente se indica que el porcentaje de unidades defectuosas encontrado en la muestra total 
inspeccionada (3.47%). Este porcentaje encontrado en Ja muestra total inspeccionada no 
coincidirá Ja mayoría de las veces con el porcentaje defectuoso previsto. Sin embargo. 
porcentajes relativamente altos son indicativos de tolerancia de los inspectores encargados de 
verificar las muestras por af"án de evitar distorsiones a sus compañeros de trabajo encargados de 
la máquina automática de dosificación y cierre. 
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7.3. GráRcos de control de número de detecto• por unidad (Rodrlguez Dewso. 1976, p.143-
146) 

En algunas fases del proceso de una f"abricación interesa conocer la totalidad del número de 
def"ectos que se presentan en una muestra formada por un determinado número de unidades para 
obtener una infonnación más completa que lo. proporcionada por el conocimiento de la fracción o 
porcentaje de unidades (unidades que poseen uno o más defectos) de la muestra. 

El número de defectos por unidad (u) queda definido por la siguiente expresión: 

Número total de defectos en todas las unidades 
u= 

Número total de unidades de la muestra 

La totalidad de las unidades sometidas a inspección se divide en un cierto número de muestras 
(k) o subgrupos racionales formados por un mismo número (n) de unidades en el caso más 
sencillo. y se calcula el número de defectos por unidad (u) de cada una de las muestras según la 
expresión anterior. 

El valor medio aritmético del número de defectos (U) por unidad de Ja totalidad de tas muestras 
sometidas a inspección queda definido: 

Número total de defectos de t.odas las muestras fi=-------------------------Númcro total de unidades de todas las muestras 

La probabilidad de existencia de dcf"ectos de fabricación es grande. pero la probabilidad de 
encontrar un determinado defecto en una unidad fabricada es pcquena (inferior a O. 1 O) en la 
práctica. A est.3 situación se aplica la distribución conocida como distribución de Poisson: si el 
valor medio del nilincro de dels por unidad es u, la desviación típica de la distribución es: 

siendo n el número de unidades que componen Ja muestra. y los límites de los gráficos de control 
basados en .. 3 sigma" se marcan por Hneus trazadas a distancia de la linea representativa del valor 
medio ii. 

±3~ 
Cuando el número de defectos por unidad es desconocido. pues se carece de especificaciones de 
su valor medio, los límites de control se calculan mediante las fórmulas que se esquematizan en el 
cuadro 7. 7 para muestras del mismo tamai\o n (n = número de unidades). 
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Cuadro 7.7. 
Fónnulas para el cálculo de las lineas de control del número de defectos por unidad ( no existen 

especificaciones) 

Para valores de número de 
def"cctos por unidad. u 

Linea centrml 

ii 

Lú:nita de control 

ii±3~ 
Si el valor medio de u es conocido por especificaciones (u') las expresiones anteriores se 
transforman en sus equivalentes dadas en el cuadro 7 .8. donde u' es el valor conocido de ü y n 
es el n'llmcro de unidades que componen la muestra. 

Cuadro 7.8. 
Fónnulas para el cálculo de las lineas de control del gráfico de control del número de def"ectos por 

unidad (existen especificaciones). 

Para valores de nUmero de 
defectos por unidad. u 

Linea central 

u' 

Limites de control 

u'±3~ 

Como en otros gráficos de control. un gráfico de control de defectos por unidad se inicia. con los 
datos que se obtienen de la inspección de 20-25 mucsttas retiradas de la Unc:a que realiza la f'ase 
de rabricación que se desea controlar. De la misma manera de otros estudios de control de la 
calidad. Ja extracción de muestras se debe ef"ectuar en periodos de tiempos durante Jos cuales se 
hace funcionar la línea automática sin manipulación alguna para poder conocer las desviaciones 
atribuibles a otras causas (regulación intencionada de alguno de los elementos para obtener . 
resultados dentro de límites prefijados suhjetivamente). 

El número de defectos detectado en la inspección de las n unidades que componen cada una de 
las muestras permite calcular el valor (u) del número de defectos por unidad que se representa en 
el grcifico de control. Al finalizar el estudio se calcula el valor medio (U) de los valores obtenidos 
de las :?0-25 muestras extraidas. y se calculan los limites superior e inferior de control por las 
expresiones matemáticas del cuadro 7. 7 y sus valores son representados por lineas trazadas en el 
gnifico. Si todos los puntos representativos del número de defectos por unidad (u) de todas Ja.o; 
muestras están situados dentro de la zona limitada por los limites superior e inforior de control Ja 
operación de fabricación se ha desarrollado en condición caJificada "bajo control'\ puesto que sus 
desviaciones son atribuibles exclusivamente al azar. 

El valor medio (Ü) obtenido del estudio anterior pennite considerarlo como valor provisional 
(U') que permite el trazado de Ja línea central y líneas de Jos límites superior e inferior de control 
en le gráfico de control del número de defectos por unidad aplican.do el cálculo esquemático en el 
cuadro 7.8. 
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La aplicación más significativa del gráfico de control de número de defectos por unidad en la 
fabricación de productos 'farmacéuticos y cosméticos está relacionada con el control. de unidades 
complejas formadas por varios componentes (frascos, ampolletas. viales, literatUJ'By lechos o 
elementos protectores, cajas de cartón, entre otros). Un ejemplo representativo es el control de Ja 
operación automática de empaquetadoras que introducen varios elementos (ampolletas. viales. 
frascos. literatura) en las cajas de cartón constituyendo una unidad-venta. 

Como en todas las inspecciones de defectos. se debe disponer de una relación donde figure 
perfectamente identificado y definido cada uno de los defectos que es controlado. así como su 
clasificación (critico. principal o secundario) de acuerdo con la trascendencia de su existencia en 
la muestra inspeccionada. Puesto que si se tiene la presencia de un defecto critico l.!n la inspección 
de una muestra es indicativo de una acción inmediata que supone la interrupción de la operación 
para evitar su presencia en las unida.des producidas. así como se impone In necesidad de decidir Ja 
tnedida a tomar para las unidades fabricadas en las mismas condiciones ante la probabilidad que 
se hayan fabricado unidades con ese dt"tenninado defocto critico. 

Las consideraciones anteriores sugieren la conveniencia de utili:.-..ar el gráfico de control de 
número de defectos por unidad con relación a cada una de las distintas clases de defectos, si bien 
se considcr.1 admisible su1nar defectos principales y secundarios sin trascendencia destacable para 
usuario y fabricante de las unidades que presenta estas clases de defoctos. La inspección de 
defectos críticos evitará la comcrcia1iz..."lción de unidades fabricadas que pueden conducir n 
probables condiciones inseguras o arriesgadas para las personas a que se destina el producto, 
mil.!ntras el control de los defectos pdncipales y secundarios pcnnitirá conocer la evolución de la 
calidad de los productos fabricados. y se dispondrá de un criterio para juzgar los resultados de las 
medidas que son tomadas para mejorar la calidad. 

La disposición general de un gráfico de control del nÚlllcro de defoctos por unidad o gráfico "U " 
es In dada en la figura 7 .6. 

--------------------------ü±3~ 

/\ 
<J \ 7 ~ .\/ 

-------------------------- ü±3~ 

Figura 7.6. Gráfico de control del mímero total de defectos por unidad o gráfico "u". 
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Ejemplo 7..5. Crilico de conlrol del número lolal de dc:f"eclos por unidad o gráfico 
.. u".(Rodrlg11e:. Dl!W!So, 1976.p..14~150) 

Se desea detenn.inar los límites y valor central del gráfico de control "u" (número de dcf'ectos por 
unidad) parn controlar la operación de empaquetado automático de una especialidad :farmacéutica 
mediante Ja inspccc! ón de cuatro unidades retiradas de la línea antes de ser agrupadas (paqueh:s 
de 1 O ó 12 unidades). extrayendo la muestra a intervalos de tiempo prefijados ( 15. 30 minutos). 

La especialidad f"armacéutica consta de un envase de cartón en cuyo interior se ha introducido una 
wnpolla (disolvente) protegida (elemento protector es caja de cartón. lecho de cartón ondulado. 
malla de plástico. entre otros). un vial que contiene polvo estéril y una literatura. 

Se han considera.do los posibles defectos que se pueden presentar en la unidad-venta relacionados 
con cada uno de los elementos (ampolla. vial, elemento protector de ampolla. literatura y caja 
exterior). y se ha establecido una relación en la que se incluyen estos defectos clasificados por su 
trascendencia en criticas. principales y secundarios. En el presente ejemplo la relación de los 
defectos se especifica en el cuadro 7.8 .. que puede utilizarse para el empleo de claves 
identificadoras de los distintos defectos. asi por ejemplo el defecto l.P.I corresponde a la ampolla 
o vial que presentan rotura~ el defecto V.C.3 a número de lote incorrecto en el envase exterior de 
cartón. el defecto 111.P .2 corresponde a erratas existentes en el texto de la literal~ entre otras. 

Cuadro 7.9. 

l. DEFECTOS DE PRODUCTOS (VIAL Y A~1POLLA) 

Defectos cridcos Defectos principales 
l.C. l - Producto extraño 1.P .1 - Ampolla/vial roto 

I.C.2 - Altemación visible 1.P.2 - Suciedad exterior 
grave 

l.C.3 - Materias extraf\as l.P.3 - Partículas extrañas 
graves muy ligeras 
I.C.4 - Defecto grave de 
cierre 

l.C.5 - Ampo1la/vial con 
fisuras 

Defectos secundarios 
I.S. l - Suciedad exterior 

ligera de wnpolla 
l.S.2 - Suciedad exterior 

ligera de vial 
l.S.3 - Capsulado: mala 

presentación de vial 
l.S.4 - Cierre: mala 

presentación de 
ampolla 
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II. DEFECTOS DE ETIQUETA vio SERIORAFIADO DE VIAL V AMPOLLA 

Defecto.'f crltico.'f 
11.C. I - Etiqueta equivocada 

11.C.2 - Carencia de etiqueta 
11.C.3 - Núm. loteincorrecto 
11.C.4 - Carencia núm. de 
Jote 

Defectos principal'5 
11.P.I - Texto ilegible 

11.P.2 -Texto borroso 
11.P.3 - Núm. lote ilegible 
11.P.4 - Fecha caducidad 

ilegible 

Defectos sec11ndar;os 
U.S.I - Etiquetas mal 

centradas 
11.S.2 - Etiquetas rozadas 
II.S.J - Etiquetas sucias 
11.S.4 - Etiquetas con 

texto 

11.C.S - Fecha caducidad 
incorrecta 

11.P.5 - Texto legal incompleto 
o con otros defectos 

borroso legible 
11.P.5 - Núm. lote borroso 

legible 
11.C.6 - Carencia focha 

caducidad 

111. DEFECTOS DE LA LITERATURA 

Defectos crltlcos 
111.C.1 - Literatura 

equivocada/extraila 

111.C.2 -Texto incompleto 
(defecto grave) 

111.C.3 - Texto con 
instrucciones 
trascendentes 
ilegible 

Defectos principales 
111.P.1 - Borrosa legible 

111.P.2 - Erratas de texto 

llJ.P.3 - Texto 
intrascendente 
ilegible 

IV. DEFECTO DE LA PRESENCIA DE COMPONENTES 

Defectos crlticos 
1 V .C. J - Carencia de vial 

JV.C.2 - Carencia de ampolla 
disolvente 

Defectos principales 
IV.P.l -Carencia de 

literatura 

11.S.6 - Fecha caducidad 

11.S. 7 - Etiqueta suelta 

Defectos secundarios 
111.S. l - Impresión con 

dcf"ectos ligeros 
(manchas de tin~ 
entre otras) 

111.S.2 - Texto descentrado 

111.S.3 - Papel arrugado. 
rasgado 

Defectos secundarios 
IV .S. l - Colocación de Jos 

elementos con 
dcf"ecto 
intranscendentcs 
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V. DEFECTOS DEL ENVASE EXTERIOR DE CAR TON 

Defectos crltlcos 
V .C. l - Caja equivocada I 

cxtralla 

V.C.3 - Núm. lote 
incorrecto 

V .C.4 - Carencia núm. lote 
V .C.S - Fecha caducidad 

incorrecta 

V .C.6 - Carencia fecha 
caducidad 

Defectos principales 
V.P.1 - Defectos graves de 

impresión 
V.P.2 - Núm. lote borroso 

ilegible 
V.P.3 - Fecha caducidad 

borrosa ilegible 
V.P.4 - Suciedad grave 
V.P.S - Daños 

trascendentes que 
no garanticen 
protección 

V.P.6 -Texto incorrecto sin 
trascendencia 

Defectos secundarlos 
V .S. l - Defectos ligeros de 

impresión 
V .S.2 - Núm. lote borroso 

legible 
V.S.3 - Fecha caducidad 

borrosa legible 
V.S.4 - Suciedad ligera 
V.P.5 -Danos 

intranscendentales 
del envase 

V .S.6 - Cierre defectuoso 
de la caja sin 
trascendencia 

Una vez que se dispone de la relación y clasificación de los defectos que van ha ser 
inspeccionados en la muestra extraída de la línea de fabricación, se dan las instrucciones que 
siguen a la inspector que realiza el control. 

l. El estudio que se realiza para determinar los limites y valor central del gráfico de control 
supone que las variaciones deben ser atribuibles únicamente al aznr9 y por tanto no se debe 
efectuar manipulación alguna de los elementos reguladores de la operación automáticamente 
realizada. 

2. Extraer muestras formadas por cuatro unidades consecutivas del punto de control prefijado. 

3. El intervalo de tiempo existente entre una extracción de muestra y la siguiente será 
suficiente para que la inspección sea realizada con la atención y cuidado que exige el 
estudio. 

4. El estudio se dará por tenninado cuando se dispongan de los resultados de la inspección de 
20 muestras. 

5. En el caso de encontrar un defecto crítico. será puesto en conocimiento de la persona 
responsable de la Unea para proceder a la interrupción de la operación y sean tomadas las 
mediadas oportunas. Este hecho supone la interrupción del estudio y la necesidad de 
iniciarlo en las condiciones previstas. 

6. Los resultados de la inspección de las muestras se dispondrán como se indica en la figura. 
7.7. donde quedan tabulados "Número de unidades que componen la muestra''. "Número 
total de defectos encontrados en la muestra" y "Valor medio del ntimero total de defectos 
por unidad". En la misma figura se especifica el defecto encontrado. y se representa el punto 
correspondiente a la media del numero de defectos totales por unidad. 
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LSC 

Figura 7. 7. Gráfico de Atributos "u•• para ejemplo 7.5 
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Una vez terminado el estudio se ef'cctúa el cálculo siguiente: 
Número total de def'cctos: 23 defectos. 
Número total de unidades en las 20 muestras: 4x20- 80 unidades. 
Valor medio del número total de def'cctos· por unidad: 

- 23 
u = SO = 0.29 def"cctos/unidad 

Et cálculo de los límites superior e inferior de control se efectúa: 

ii±3~ = 0.29±3Jº·:
9 

= 0.29±0.8 

Límite superior de control (LSC): 

0.29+0.81 = l.IO 
Limite inferior de control (LJC) : 

0.29 -0.81 = -0.52 (sin significación fisica) 
El cálculo anterior pennite trazar la lfnea central U= 0.29 y la línea del limite superior de control 
LSC = 1.10 en el gráfico de número total de defectos por unidad. Los puntos representativos de 
las inspecciones de las muestras están situados en Ja zona limitada por 1a línea que señala el limite 
superior de control (LSC) y por tanto se llega a la conclusión que la operación se ha realizado 
"bajo control ... 

Ejemplo 7.6. Gráfico de control del número total de defectos por unidad. (Rodrigue: Deveso,. 
1976, p.J 50-151) 
El valor espe-c:ificado como media del número total de def"ectos por unidad en la inspección de 
control por atributos de las unidades de venta de un determinado producto cosmético es 0.16. El 
control se ef"cctúa mediante toma de 4 unidades consecutivas de la línea automática de 
empaquetado. Se desea calcular los valores correspondientes al valor central y limites superior e 
inferior de control para el tra7.ado de las lfneas indicativas de estos valores en el gráfico por 
a.tributos "ll - . 

El valor medio especificado da el valor central: 
u'=0.16 

Los límites de control se calculan: 

u'±3J!f = 0.16±3J0~6 
= 0.16±0.6 

Límites superior de control (LSC): 

0.16+0.6=0.76 
Limite inf"crior de control (L/C) : 

0.16-0.6 = -0.44 (sin significado fisico) 

Según el cálculo anterior~ los valores de las muestras superiores a un número total de dcf"ectos por 
unidad superior al valor limite superior corresponderá a puntos "fuera de control". Los puntos 
correspondientes a muestras situada..~ en la zona limitada por el limite superior son indicativos de 
condiciones de operación "bajo control". 
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7.4 Gráfico de control del número de defecto• en una muestra. (Rodrlguez. Deveso, .1976, 
pág. 151-153) 

El gráfico de control del número de defectos en una muestra o gráfico ,. e " es equivalente al 
gráfico del número de defectos por unidad o gráfico "U". y tiene similares aplicaciones para el 
control de unidades complejas .. tales como unidades-ventas. cajas de embalajes conteniendo un 
determinado nümero de unidades-ventas, entre otras. 

El caso más sencillo es el de toma de muestras de igual tmnailo n = número de unidades que 
componen la muestra. El número total de defectos en la muestra se designa por ta letra "e••. y el 
valor medio ce) es dado por la expresión: 

Número total de defectos en todas las muestras 
C=~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

Número de muestras 

Puesto que es pequef\a la probabilidad de encontrar un determinado defecto en ta muestra 
sometida a inspección se aplica la distribución de Poisson. Si el valor medio del número de 

def'cctos por muestra es e. la desviación típica es ../É. y tos limites de los gráficos de control 

basados en "3 sigma" se indican mediante el trazado de lineas trazadas a distancia ±3.Ji§ de la 
línea representativa del valor medio e. 
Cuando el número medio de defectos por unidad (C) es desconocido por no disponer de 
especificaciones, los limites de control se calculan por las fórmulas esqucmatiz.adas en el cuadro 
7.10. 

Cuadro 7.10. Fónnutas para. el cálculo de las limites de control para el gn\fico del número de 
defectos por muestras (no existen especificaciones) 

Para valores de número de 
defectos por muestra, C 

Linea central Limites de control 

c±3...lc 

Et proceso. seguido en estos casos de carencia de especificaciones es similar al indicado 
nntcrlonncnte. Se representan en el gráfico "e" los puntos del resultado de la inspección de 20.2s 
muestras sin existir Umite del valor central, ni de los límites superior e inferior de control. puesto 
que se carece de especificaciones quC proporcionen sus valores. Al final del estudio realizado en 
condiciones que las variaciones sean atribuibles exclusivacnentc al azar. esto es sin 
manipulnciones en las líneas automáticas productivas. se calculará el valor medio C y los valores 
de los limites superior e inferior de control que permitirá tra.7..ar las lineas correspondientes en el 
gráfico. Si todos los puntos representativos ( C) de las muestras están situados dentro de In zona 
comprendida entre las lineas de los limites de control. se tiene ta evidencia que la fabricación se 
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ha realizado en condiciones "bajo control". En la figura 7.8 se da la disposición general de la 
gráfica de control del número de def"cc::tos por muestra. 

i 
1 
l 

i 
.g 

j 
~ \ 

c-3...rc 

Número de orden de la muestra 

Figura 7.8. Gráfico de control de número de defectos por muestra {e) 

Si el valor medio (C') es conocido por existir cspccificacion~ que lo definen. la Hnca central y 
las lineas de los limites superior e inferior de control se traz.an en el gráfico a partir de sus valores 
calculados matemáticamente por las expresiones dadas en el cuadro 7 .1 1. 

Cuadro 7.11. 
Fónnulas para et cálculo de los límites de control para el gráfico del número de defectos por 

Para valores de número de 
defectos por muestra. e 

muestras (c).(existcn especificaciones) 

Linea cent_ra_l __ -t ___ L_lm_it_e_s_d_c_co_n"'tro--1---t 

e' c'±3../C' 

Se observa que al existir ta posibilidad de seleccionar la muestro con un número determinado de 
unidades (n) que puede ser elegido arbitrariamente ( 1. s. 1 O, etc.) y mantenido constante. el 
gráfico de control "e " coincide con el gráfico de control "U " del apartado anterior para el caso 
particular que el tamaiio de muestra seleccionado esté constituido por una unidad, es decir n = . 

Tan1bién se puede observar que el gráfico .. e " o gráfico de control del número de def"ectos por 
muestra es ventajoso al gráfico de control de número de def"ectos por unidad o gráfico de "U•• 
cuando el tamaño de la muestro es constante~ ya que presenta la ventaja de disminuir el cálculo 
matemático evitando hacer una división para cada l.llUl de las muestras sometidas a inspección. 
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Para este tipo de gráficos también es importante disponer de una relación completa de Jos 
defectos inspeccionados y clasificados según la t:rascendenda cuando se realiza el control de una 
fase de fabricación mediante un gráfico de númerO de defectos. 

Ejemplo 7.7. Gráfico de control de número de defectos por muestra (e). (Rodrigue:; Deveso. 
1976,pág. JS.1-JSS) 

La operación de empaquetado automático de la especialidad farmacéutica del ejemplo 7 .1 se 
controla mediante un gráfico de número totaJ de defectos por muestra constituida por cuatro 
unidades retiradas antes de ser agrupadas las unidades-venta. El vnlor medio especificado del 
número total de defectos principales y secundarios (e') es 1.0 y los defectos son definidos y 
clasificados según la relación dada en el cuadro 7.9 y se aplica el mismo criterio respecto a los 
defectos críticos. Se propone: 

1. Calcular el valor central y los correspondientes a los limites superior e inferior de control para 
el trazado de las lineas del gráfico "e .. que permitan poner de manifiesto los puntos 
representativos de las muestras "bajo control" y "fuera de control". 

2. Una vez trazadas las lineas del valor central y lfmite superior de control. realizar el control de 
la operación de empaquetado de la especialidad tomando muestras cada 1 S minutos. 

El valor medio especificado da el valor central: 

e'= 1.0 

Los límites de control se calculan: 

e' ± 3./C' = 1.0 ± 3"1:0 = 1.0 ± 3 .O 

Limite superior de control ( LSC ): 
.0+3.0=4.0 

Límite inferior de control ( L/C): 
.0-3.0= -2.0(sin significado práctico) 

Los valores correspondientes al valor central e' = 1.0 y limite superior de control LSC = 4.0 
se trazan en el gráfico de la figura 7. 9 con U neas discontinua y continuas9 respectivamente. 

El resultado obtenido en cada una de las inspecciones de las muestras se representan en el gráfico 
como se indica en la figuru 7.9. Así en la inspección de lns cuatro unidades de la muestra se ha 
encontrado un defecto. Juego el número total de def"ectos por muestra es 1. cuyo valor es 
representado gráficamente. Se observa que todos los puntos de control están situados en la zona 
indicativa de operación "bajo control ... En el caso que un punto se situara "fuera de control" se 
anota en la zona ''Muestras con nnonnalidad .. con indicación de las causas. 
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Al finalizar el control se calcula: 

Numero total de defectos: 28. 
Número total de muestras: 20. 

- 28 o 
Valor medio: e = 

20 
= 1.4 

Limite superior de control para e= 1.40:1.4 ± 3...fíA = 4.9. 

Los valores anteriores penniten comparar los resultndos obtenidos del control frente a los valores 
especificados. 

Ejemplo 7.8. Cailculo de Umitc!I de control para el gráfico de número de defectos por 
muestra cuando existen especificaciones. (Rodriguez Deveso, 1976, Pdg. JSS-157) 

Este ejemplo está relacionado con cuestión de control de calidad de materiales adquiridos a 
fabricantes ajenos a la propia empresn. su fundamento puede ser aplicado al control de la calidad 
de las propias fabricaciones cuando interesa conocer Ja calidad de determinadas operaciones 
intermedias. 

Una fabricante de frasqueria suministra a una industria un cierto tipo de frasco por lotes de 
grundcs cantidades. A cnda entrega. el laboratorio de control extrae una muestra representativa de 
tamaño constante n = 500.frasco • que inspecciona y clasifica las unidades en conformes o 
defectuosas. El fabricante afinna tener capacidad. de mantener su proceso a un nivel de calidad 
tal que no suministra lotes que contienen una proporción defectuosa superior al 3 %. 

La afirmación anterior se puede comprobar si se considera que cada una de las muestras formadas 
por 500 frascos provienen de una entrega continuada que contienen p' = O.O defectuosos y por 
tanto: 

e' =np' = 0.03x SOO= IS 

Los limites de un gráfico de control basados en este valor son: 

e' ± 3.../C' = IS± 3.Jls = IS± 11.6 

Es decir: 

Limite superior de control (LSC):26.6 
Límite inferior de control (L/C):3 .4 

La inspección de 20 lotes sucesivos dan los resultados del cuadro 7.12. 
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Cuadro 7.12. 
Número de unidades defectuosas por muestra de 500 frascos 

Número de lote Núnwro Núnrero de /ot~ Número 
defectuosos defectuosos 

1 20 11 28 
2 17 12 20 
3 30 13 11 
4 23 14 25 
5 37 15 38 
6 30 16 27 
7 22 17 18 
8 28 18 23 
9 12 19 15 
10 16 20 14 

Si se llevan los resultados anteriores a un gráfico de control con línea central correspondientes a 
e' = IS y cuya línea indicativa del límite superior de control corresponde ni valor 26.6 
anteriormente calculado. se observa que existen 7 puntos de los Núm. lote 3. 5, 6, 8. 11 .. 1 5 y 16. 
que son superiores y caen fuera del límite superior de control. Esto es indicativo que el fabricante 
ha sobrestimado Ja calidad de su proceso. 

Si se desea tener una imagen más objetiva.. se puede realizar una gráfica de control basada en tos 
resultados obtenidos de los 20 lotes inspeccionados. 

Del cuadro 7.12 se deduce: 

Número total de defectos: 458 

- 458 2 
Número medio de defectuosas por muestra: e = 2Q = 2 .. 9. 

este valor pennite determinar los limites superior e int*crior de una gráfica de control cuyo valor 
central es e = 22 .. 9. 

c±3~ =22.9±14.4. 

Por tanto: 
Límite superior de control (LSC):37 .3. 

Límite inf"erior de control (L/C):8.5. 
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El trazado del gráfico de control permite comprobar que todos los puntos representativos del 
número de defectuosos de los 20 lotes inspeccionados están situados en la zona limitada por las 
lineas correspondientes a los valores de los limites superior e inCerior de control. La consecuencia 
es que et proceso del fabricante de frascos puede considerarse "bajo control", pero con una 
proporción defectuosa: 

P = ~= 22
•9 =0.046 

n 500 · 

Este valor de fracción defectuosa es superior al p~ =O.O que garantizaba el fabricante. 

Debemos tener en cuenta que los gráficos de control por atributos son de igual importancia que 
los gráficos de variables, aunque aquí se utilizan criterios o calibres de pasa y no-pasa,, debido a 
los datos que corresponden a las características medidas. ya que estos son datos por lo regular 
cualitativos y dependerán a veces del criterio del operario que este reali7.ando la inspección, por 
lo cual es conveniente unificar criterios con respecto a las características que van n ser tomadas en 
cuenta en la inspección. Tanto tos gráficos de variables y atributos se conjuntan para poder 
concluir acerca de los procesos de fabricación. Por lo general los gráficos de control por variables 
son utiliz.ados en la etapa inicial de fabricación del producto, y los gráficos de control por 
atributos son más utilizados en la etapa final es decir cuando se acondiciona el producto. 
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CAPITITl.O 8 

DIAGRAMAS DE CAUSA-EFECTO 

Un Diagrama de cau.'fa-efecto es un método útil para clarificar las causas de un problema. 
Clasifica las diversas causas que se piensa afectan los resulta.dos del trabajo. scftalando con 
flechas la relación causa-efecto entre ellas. (Ka::.uo Ozalcl. p.. 14.1-.143) 

La figura 8.1. muestra la estructura básica de un diagrama de causa-efecto. 

tronco 

Causas (f'actorea) 

Figura 8. J Estructura de un diagrama de causa-efecto 

e 

e 
t 

. 
t 
i 
e . 
• 

El diagram.a de causa-efecto se denomina a veces "diagrama de espina de pescado" o "diagrama 
lshikawa'". una autoridad en calidad que introdujo su uso. o "diagrama de características". 

En la figura 8.1 se observa que el din~ tiene un lado de "causas" y un lado de efecto". Los 
efectos de definen como caractcristicas de calidad particulares o problemas del trabajo. 

En el lado de las "causas" están los factores que influyen en las características o ef'ectos 
establecidos. 
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Es importante indicar que la variabilidad en el proceso de fabricación se produce por diferencias 
en: 

•materia prima. 
•maquinaria y equipo. 
•método de trabajo. y 
•la forma en que se miden las variables (o características) 

Por lo que casi siempre el diagrama tendrá un.a situación similar a la presentada en la figura 8.2 ... 
este es el entorno como categorías principales. aunque puede emplearse cualquier 
descomposición que sen relevante para un análisis. 

Variabilidad 

Calidad 

Figura 8.2 Caso típico de un diagrama de causa y efecto 

Las ramas del diagnuna son flechas que indican In relación entre el efecto y los factores causales. 
las flechas que conectan con la línea central semejan a ramas que parten de un tronco de árbol. 

8.1. Construcción de diagramas de causa-efecto 

El procedimiento que se recomienda para construir este tipo de dingTillllas es el siguiente. que se 
mostrara con un ejemplo : 
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Ejemplo 8.1. DUisram• de C•u--efecto 

Se quiere analizar el proceso de f"abricación de productos químicos en polvo fino. 

Paso 1: Escoger la característica erecto que se va a estudiar y escribirla en el rectángulo del 
ef"ccto a la derecha de la flecha principal (espina), figura 8.3. 

Para nClcstro ejemplo la característica efecto que se va a estudiar es productos químicos en polvo 

-------------------------- químicos ~ 
Prod':'cto• 1 
en polvo 

Figura 8.3. Caracterlstica efecto de un diagrama caUsa-efecto (tronco) 

Paso 2: Con base en diScusioncs de análisis con personas fanúliariz.adas con el proceso. escribir 
(en f"onna de ramas que se dirigen a la flecha central) los factores principales que afectan dicha 
variable.(figura 8.4) 

Figura 8.4 Clasificación de factores (ramas) 

Prod•cto. 
qufmlcos 
en polvo 
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Paso 3: En cada una de las ramas principales de los :factores escogidos. aftadir como pcquef'las 
ramas sub-ramas, los factores especificos en que se consideren las causas. En caso de ser 
necesario y deseable, es posible incluir mAs factores, las que se categorizan e incluyen en las 
ramas y/o sub-ramas correspondientes. figura 8.S. 

La utilidad del diagrama de causa-efecto depende de la eficiencia con la que se realice el paso 3. 

Figura 8.5 Clasificación de factores c . .¡pecíficos (sub-ramas) 

8.2 Importancia de los diagramas de causa y efecto. 

Productos 
qufmlcos 
en polvo 

Existen varias razones por las que el estudio de estos dingrrunas es importante. Entre las 
principales se encuentran las siguientes: 

1. Son educacionales. Cualquier persona que participa en la elaboración de uno de ellos. con 
seguridad, aprende algo nuevo. Trunbién. al estructurarlo o aun estudiar uno terminado. se obtiene 
mayor infonnación sobre el proceso. 

2. Se convierten en referencias de discusión. al emplear este tipo de diagramas. como guia en una 
discusión. los participantes en la misma saben de que tópicos se están hablando y el nivel en que 
se encuentran. además se reduce la posibilidad de que se desvie la atención a otros tópicos no 
relevantes. 
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3. Sirven como registros. Después de que las causas han sido detectadas y corregidas el diagrama 
se convierte en un registro del proceso. el cual se puede emplear posteriormente. en caso de ser 
necesario. 

4. Se pueden utilizar como hojas de verificación y gufas en program.as de investigación. A medida 
que los experimentos confirmen o contradigan las relaciones establecidas en el diagnuna. éstas se 
deben enfatizar o eliminar del mismo. Al estructurar los resultados de esta fonna. el diagrama se 
adaptará a los hechos. 

S. Revelan el nivel de tecnología del proceso. El diagnuna resultante de las sugerencias ·de los 
participantes en las discusiones. refleja que tanto se conoce del proceso de producción. Las 
relaciones cuantitativas entre la caracteristica y la causa se pueden identificar. exactmnentc. 
encerrando en un rectángulo el factor causal y el valor de su efecto. Cuando exista la relación 
pero sea dificil mostrarla en forma cuantitativ~ dicho factor se debe subrayar. A medida que el 
número de factores causales en los rectángulos o subrayados es mayor. implica que el nivel de 
entendimiento tecnológico es más completo. 

Aun cuando las personas implicadas en un proceso de fabricación de medicamentos están 
conscientes de las ventajas de estudiar algunas variables simultáneruncnte. a menudo es dificil 
proponer una lista de las variables más importantes en el estudio. Esto es debido que al 
especializarse en un aspecto del problem~ es fácil perder ta perspectiva global del trabajo. dando 
lugar a resultados limitados y sin mucho impacto. Cuando esto ocurre. podemos encontrarnos sin 
muchas alternativas para continuar un proyecto de investigación. Este método del diagrama de 
causa-efecto representa una alternativa para la solución al problema. ya que pennite estructurar el 
trabajo tomando en cuenta todas las variables que pueden influir en los resultados. Siendo el 
objetivo fundamental del diagrama de causa-efecto el presentar esquemáticrunente las relaciones 
significativas entre el efecto y sus causas. 

Todos los implicados en los procesos de fabricación de los medicamentos. deben participar 
ofreciendo sus opiniones para descubrir los factores asociados con un problema.. de esta manera 
todas las ideas se aceptan y se registran en el diagrama. para identificar los factores que afectan 
fuertemente la caraéteristica a estudiar. 

Aunque estos diagramas no son precisamente una técnica estadística.. son de gran ayuda 
conjuntados con los métodos estadísticos propuestos anteriormente para poder mejorar y 
mantener un proceso bajo especificaciones. 
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CAPITIJl.O 9 

ESTJ!DIO DE CASO 

DIAGNOSTICO DE UN PROCESO DE FADRICACION DE COMPRIMIDOS DE 
LIDERACION PROLONGADA 

INTRODUCCION: 

El presente estudio de caso es el diagnóstico de los criterios de calidad farmacéutica de 
comprimidos de liberación prolongada en las operaciones de producción correspondientes a la 
granulación y compresión. 

El objetivo de este estudio de caso es mostrar cómo aplicar las herranticntas estadísticas del 
control de calidad para hacer el diagnóstico de un proceso de fabricación de comprimidos. es 
decir para identificar las variables que influyen en el dcsempci\o del mismo. 

La finalidad de aplicar estas hemunientas estadísticas de control es mejorar continuamente la 
calidad del producto teniendo un dominio en las condiciones de operación durante su fabricación. 

9.1. ANALISIS FUNCIONAL DEL ESTUDIO 

¿COMO? .... 1------ ¿POR QUE? 

IDENTIFICAR r ...., OPTIMIZAR 
ASEGURAR DETERMINAR LOS 

LA -+ Y VALIDAR LAS 

-+ ACCIONES 
CALIDAD EL PROCESO 

+- +- PARA EL 

'- DE 
MEJORA-

FABRICA- MIENTO 
CION 

Figura 9.1. Análisis Funcional del Estudio 
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9.2. Condiciones del estudio: (López,Arellano.1990. L72-17.3). 

Para este estudio se analizaron Jos resultados obtenidos en los Jotes producidos en un período de 
18 meses. 

Para el estudio de diagnóstico se integraron Jos datos del expediente de fabricación de las 
observaciones del equipo de fabricación (operarios, técnicos medio ambiente, métodos) a fin de 
profundizar en el conocimiento de su proceso. 

Este estudio fue dividido en dos periodos: 
1 cr período: antes de los cambios (comprende 14 meses de fabricación). 
2º período: después de los cambios (comprende 4 meses de fabricación) 

Las herramientas aplicadas para el análisis de control del producto en los parámetros del proceso 
son: 

1) Diagramas de Pareto parajerarquizac problemas 

2) El diagrama de causa-efecto (diagrama de pescado o lshikawa). para analizar e identificar 
acontecimientos susceptibles a contribuir al problema original 

3) Los gráficos de control de la media y del rango para: 
- evaluar el efecto de mcjoramienlo 
- detectar sus consecuencias 
- detectar Ja presencia de causas especiales de variación. 

4) Los gráficos de capacidad de procesos que pcnniten determinar la dispersión de la 
característica medida conforme a sus especificaciones. 

Con estas herrwnientas se podra evidenciar los parámetros que afectnn las caracleristicas de los 
comprimidos durante el proceso de fabricación. 
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9.3. Descripción del proceso: (LópaAre//ano, 1990, 17.J-177). 

EJ procedimiento de fabricación estudiado se presenta esquemñticnmente en la figura 9.2. 
E1 cuadro 9.1 reagn.ipa tas variables que intervienen en cada operación del proceso de fabricació~ 
el cuadro 9.2 rea.grupa los controles realizados en el granulo seco. y en los comprimidos con 
rccubrilTliento pelicular. Se identificó dos etapas criticas a e.o.usa de nuevas variables implicadas. 

- La pulverización del secado (dentro del secador-granulador) del lecho fluido 
- La compresión (sobre la prensa rotativa autorregulada). 

Cuadro 9. l. Variables del Proceso de Fabricación 

Operación 

Mezclado de la f'asc interna 

Tamizado y calibrado 

Pulverización 

Pulvcrizacióp y secado 

Secado 

Compresión 

Variables del proceso Condición de la variable 
•Velocidad 
• Dureza Constante 
• Diámetro de la abertura de la 
•rejilla Constante 
•Velocidad de oscilación 
• Presión de pulverización 
• Abertura de la válvula de Constantes 

entrada de aire 
•Abertura de la válvula de 

salida de aire 
• Temperatura del aire de 

entrada y salida 
• Humedad del aire de 

fluidización 
•Dureza 

•Velocidad de rotación 
• Fuerza de compresión 
• Capacidad de la máquina de 

comprimir 
• Tensión de alimentación 

Variables controlrulas 

Variable no controlada 

Variable controlada 

• Límite de valores medios de Variables controladas 
Ja fuerza de compresión: 
inferior y superior 

• Límite de valores 
individuales de la fuerza de 
compresión: inf"erior y 
superior 
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~-----
~ "MEZCLADO FASE INTERNA 

X TAMIZADO 

MEZCLADO FINAL 

s STOCK 

PESADO DEL 

COMPRESION 

SALIDA DE COMPRIMIDOS 

,,. , ... ~ 

_ v º I ~ V~R1F1CACióN oE 
'--~~. - MATERIA.PRIMA-;~-=-0 -.-

v· 

.1. H 

C.Q. 

. ' .-~ ,; ·;.·,,~;\ .. -.-:¡_;;•,;;. ~'>· ··~'~"'"·· : 

VERIFICACION DE 
PARA METROS 

.1.. MEDIDA DE 
• HUMEDAD DEL 

GRANULADO 

ADICION DE FASE 
EXTERNA 

CONTROL DE CRITERIOS 
FARMACEUTICOS 

PESADO DE COMPRIMIDOS (rendimiento) ... ' 

Figura 9.2. Proceso de fabricación 165 
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Cuadro 9.2. Controles de caHdad del producto 

CONTROLES 

l .Humcdad residual del granulado 

2. Aspecto 

3. Masa media 

4. C.V. De la masa 

S. Dureza 

6.Espesor 

7. Diámetro 

8. Friabitidad 

9. Comprimidos rechazados 

l O. Rendimiento o/o 

11. Aspecto 

12. Masa Media 

13. C.V. de la masa individual 

14. Titulo de principio activo 

15. Disolución de principio activo 

16. C .. V .. de disolución individual 
cn8h. 

EXIGENCIAS 

0.S a 1.5 o/1111 

Comprimidos blancos 
alargados 

417.8 a432.2 mg. 

Max. 2.5o/1111 

6a9Kp 

4.9a5.3mm. 

6mm. 

Max85mg. 

Comprimidos amarillos 
pálido alargados 

415 a459 

Max. 3% 

95 a 105% 

Min. 7QID/o 

NIVELES DE LA 
OPERACION 

Granulado 

Comprimidos 

Comprimidos con película 
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Fisfura 9 . .3. Constituyentes de laformulacidn 

Con los Di~as de· P~~, (fi8,uras"'9.6.' 9.7 -'), 9.8 y· 9.9) se identificaron los siguientes 
problemas durante la granulación y compresión : 

1 GRANULACION 

• PRINCIPALES PROBLEMAS • 
..,_. mal funcionamiento del regulador de temperatura 

•> paros eléctricos durante la pulverización 

<• mal funcionwniento de la csprca que regula la 
atnmización 

Granulador 
--.. de Lecho 

Fluido 

Ft'gura 9.4. Principales problemas durante /afabricacidn 
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COMPRESION 

PROBLEMA CONSECUENCIAS 

¡-paros frecuentes de la tablctendora 

~VARIACIÓN IMPORTANTE DE ~ - comprimidos rechazados 
L.A MASA DE LOS COMPRIMIDOS 

- lotes regranulados 

-0- DUREZA y ESPESOR de los 
comprimidos fuera de los 
limites de control 

Figura 9.5. Principales problemas durante la compresión 

Durante el estudio se detectaron algunos problemas por to que se realizaron cambios a nivel de 
material. equipo y formación de personal (operarios. técnicos. medio mnbiente y métodos). en el 
cuadro 9.3 se hace mención de estos cambios. 

Cuadro 9.3. ?\.tejoramicntos durante el curso de fabricación 

Material y Equipo 

Sccador-Oranulador de lec:;ho 
fluido 

Instalación de : 

- Regulador electrónico en 
lugar de un regulador 

ncwn.:itico en el sccndor­
granulador 

Métodos de Servicio 

Granulación: 

Cambio de número de tamiz 
de 0.8 mm. a. 1.0 mm. para la 

calibración del tamai\o de 
partícula del granulado 

Fonnación de personal 

Curso de form.ación sobre la 
calidad de métodos y 

herratnicntas de resolución de 
problemas. 
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9.4. Herramientas estadísticas aplicadas al proceso 

En el Diagrama de Ishikawa (figura 9.11) se establecieron las principales causas que están 
involucradas con el problema de variación de la masa de comprimidos. los cuales fueron 
detectados con los diagramas de Pareto. pero en el diagrama de lshikawa es más fácil visualizar 
en que etapa del proceso se encuentran los factores implicados con nuestro problema. 

Posteriormente se rcali7.aron los gráficos de control y de capacidad de procesos para. observar las 
mejoras que se pueden obtener con los cambios efectuarlos (mostrados en el Cuadro 9.3). 
haciendo la comparación entre los Periodos 1 y 2. 

A continuación se hace una comparación de las medias obtenidas para las variables del proceso. 
estos datos fueron obtenidos de la información que despliega el paquete estadístico SAS/QC de 
cada uno de los gráficos de Control y de capacidad de proceso. los gráficos de control despliegan 

los valores que están fuera de los limites identificando cada lote tanto para el gráfico X como 
para el gráfico R • para los gr.ificos de capacidad de procesos muestra todos los parfunetros 
estadisticos as{ como sus indices de capacidad. 

El primer aspecto que se reviso en este estudio fueron los diagnunas de Pareto .• los diagrrunas de 
las figuras 9.6. 9.7. 9.8 y 9.9 corresponden al primer periodo. y el diagrama 9.10 corresponde al 
segundo periodo del estudio. 

En el diagrama de Parcto de la figura 9.6. se analizaron las divergencias del proceso no 
conformes a los procedimientos definidos dentro del lecho fluido. En este diagnuna se observa 
que entre las principales causas por las que se vio más afectado el proceso se encuentran la 
abertura de la válvula de salida de aire del G.L.F. y la cantidad adicional del lubricante y entre 
estas dos causas tenemos que es el 81.39°/o del total de estos problemas. por lo que son a las que 
se debe de dar prioridad para ser corregidas. Estos problemas fueron detectados durante el primer 
periodo del estudio. 
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9.5. Resultados de las variables involucradas en el proceso 
Cuadro 9.4 

Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado, para divergencias del proceso no conformes a los 
procedimientos definidos. 

Característica Frecuencia Porclento Porclento 
acum11lado 

Abertu.ra~de la válvula de SS 63.9535 63.953 
salida de aire 

Cantidad de lubricante 15 17.4419 81.395 
adicional a lo especificado 

":;;! 

8 

Humedad residual del 10 11.6279 93.023 
granulado 

Temperatura de secado 6 6.9767 100.00 
para el granulado 

Drvergencias del procesa no t:on.fbrn•es 
a los procedi,,,/enlos deftnitlos 

100 -----------------------
N - 86 

100 
BO -- ----

BO 

60 
60 

40 
A.O 

20 20 
100.0 

o o 
Abertura Lubr1con Humedod Ternp~eco 

CARACT 

Figura 9. 6. Diagrama de Purcto de las divergencias del proceso no conformes al 
procedimiento establecido 

lí 
2 

<:'. 
~ 
-,,¡ .,. 
E 
8 
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Cuadro 9.S 
Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado. para diagrama de Pare to de las variables de 

respuesta del proceso 
Carncterlsticn Frecuencia Porciettlo Porclenlo 

ncumrrlado 
Perdidas > 2.5°/o 68 35.4167 35.417 

Tiempo de fabricación 36 18.7500 54.167 
> 7 d!as 

Comprimidos rechazados 34 17.7083 7\.875 
>3%a < 5 °/o 

Disolución a 480 min. 29 15.1042 86.979 
Comprimidos rechazados 25 13.0208 100.00 

> 5°/o 

En el diagrama de Pareto de la figura 9. 7. se analizaron cinco variables de respuesta del proceso. 
en este diagrama se observa que todas estas respuestas tienen aproximadamente la misma 
incidencia de presentarse. pero sobresale la de perdidas menores al 2.So/o. por lo que la de mayor 
prioridad y debemos tener en cuenta trunbién cuales son las que repercuten más en el costo del 
proceso. 

VariabJes de respuesm del proceso 

~ºº 
, 75 

150 

""¡;! 
125 

8 , 00 

75 

50 

25 

o 
Perdidos TienipFob Rechozo1 Disoluc Rechozo2 

CARACT 

Figura 9. ;". Diagrama de Parcto de variables de respuesta del proceso 
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Cuadro 9.6. 
Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado del diagrama de Pare to de divergencias del 

producto no conformes a las especificaciones 
Característica Frec11e11cla Porciento Porciento 

acumulado 
Dureza 199 77.7344 77.734 

Espesor 45 17.5781 95.313 

Uniformidad de masa 12 4.6875 100.00 

El diagrama de P:ireto de la figura 9.8, se nnaliznron las divergencias del producto no conf'ormes a 
las especificaciones y se observa que la variable de dureza es la que tiene mayor número de veces 
que se presenta • .::;to se podci constatar en los gráficos de control. por consiguiente se le debe de 
dar priorid:id, un nspecto importante de está variable es que ésta depende a su vez de las demás 
variables. por lo que corrigiendo las otras variables (espesor y uniformidad de masa) se podrá 
corregir la variable de mayor prioridad. 

~ 

8 

300 

250 

200 

150 

100 

50 

o 

Diverge1Jcias del producto "º colffbnnes 
a las e..-.peciflcaciones 

-- -- --
100.0 

Dure:z::o Espesor Un1fmosc 

CARACT 

100 

BO 

60 

40 

20 

o 

Fig11ra 9.8. Diagrama J._.• Parcto J.: disconformidcides dd producto que no cumplen con 
cspecijicaciom:s 
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Cuadro 9.7. 
Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado para diagrama de Pareto de problemas durante la 

fabricación 
Característica Frecuencia Porciento Porciento 

acumulado 
Mal funcionamiento del regulador de 15 45.4545 45.455 
temperatura dCl lecho fluido 
Paros eléctricos durante l<.1. atomización 6 18.1818 63.636 
Mnl funciom.uniento de la esprea que 4 12.1212 75.758 
regula la atomización 
Placas del producto adheridas a las 2 6.0606 81.818 
paredes del lecho 
Tuberia de presurización tapada 2 6.0606 87.879 
Aglomeración del producto en la cuba 3.0303 90.909 
del lecho 
Falla en la conexión del distribuidor 3.0303 93.939 
de aire 
Falla en los sacudimientos del filtro de 3.0303 96.970 
salida de aire 
Problema del brazo de la esprea 3.0303 100.00 

En el diagrama de Pa.reto de la figura 9.9. se analizaron los problemas que más frecuentes se 
presentaban en la fabricación y por las cuales era interrumpido el proceso. entre los cuatro 
primeros problemas corresponden al 80o/o de estos interrupciones del proceso. siendo el más 
frecuente el mal funcionamiento de la esprea que regula la atomización. a estos cuatro problemas 
se les debe de dar prioridad para ser corregidas. antes que repercutan en un mayor costo en la 
producción. 

::<e 

"'º 
:::e 

~ 
:::o 

e 

o 

Proble1nas duranl"e Ja fabricación 

Q7.0 '100.0 

.. " 
Figura 9. 9. Diagrama de Pareto de problemas más frecuentes que se 

presentan durante /aji::lbricación de los comprimidos 
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Con los diagramas de Po.reto de las figuras 9.6. 9.7. 9.8 y 9.9 ~se tiene evidencia de las causas que 
nfücum más nl proceso de fnbricación de los comprimidos a los cuales se les debe de dar prioridad 
para su corrección mejoramiento del proceso de producción por lo que el siguiente paso es 
aplicnr los gráficos de control para verificar si estas variables están dentro de especificaciones o si 
es necesario establecer limites de tolerancia para las variables que no se tengan especificaciones. 

Cuadro 9.8. Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado para diagrama de Pareto de los 
problemas durante la fabricación del período 2. 

Caracter{stica Frec11encia 

Paros eléctricos durante la atomización 2 

Placas del producto adheridas a las 2 
paredes del lecho 

~tal funcion::uniento del regulador de 
temperatura del lecho fluido 

Porciento 

40.0 

40.0 

20.0 

Porciento 
acuni11/ado 

40.0 

80.0 

100.0 

En el diagrama de Pareto de la figura 9.1 O~ se observa que disminuyeron los problemas durante lo. 
fabricación~ de diez que se tenían en el periodo 1 se redujeron a tres. Esto es lo que se puede 
lograr al hacer uso de estos diagramas. ya que con ellos de una manera fácil y sencilla se 
identifican los problemas prioritarios. 

Problenias durante lafebricaei6n 

5 IN - si 100 

... 80 
~ 

~ 3 60 ~ ., 
8 ~ 

2 40 l 
<.> 

20 

o o 
Parcele e Plcccdhe Mclfureg 

CARACT 
Figi1ru 9.10. Diagramo de Pareto de: los problemas durante /ajabricación en el período 2. 
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En el diagrama de lshikawa de la figura 9.11 se esquematizan los principales causas que están 
implicados en el problema de la variación de la masa de comprimidos , estos se detectaron a 
partir de los diagramas de Pareto. siendo el diagrama de lshikawa el reswnen de los problemas 
o.no.liza.dos con los diagramas de Pareto. 

del aire 
Limpieza de 

Velocidad 
Experiencia 

y conoclm. 

MEDIO 
AMBIENTE 

Humedad del aire 
exterior G.L.F 

MATERIA 
PRIMA 

Centldad de 
lubricante 

Paros 
eléctr lcos 

VARIACION DE LA 
MASA DE 

COMPRIMIDOS 

Taponamiento de 
la esprea de atomización 

yo 

Figura 9. J J. Diagrama de Ishikawa de los factores que intervienen en la variación· de la masa de 
los comprimidos. 

A continuación se presentan los gráficosde control X-R y de capacidad de procesos para las 
variables de control estudiadas en los periodos 1 y 2, la salida de datos que despliega el paquete 
estadístico SAS/QC para estos gráficos se presentan en el apéndice presentado al final de este 
trabajo. 
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PERIODO 1 
Jl"RTABILIDA.D 

NO.DE MUESTRA 

Capitulo 9. Estudio. dct Caso 

3a Umll• 
Fo.-n=2z 

Figura 9.12. Gráfico de Control de Friabilldad Periodo /. 
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Fliura,·9~13.'Gráfico de Capacidad de Proceso de Friabllidad Periodo/. 
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Control Estadistica de Calidad Capitulo 9. Estudio dlr Ca.To 

PERIOD02 
l'IUABTLIDAD ~ 
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.. _Fi~i-Q 9.J4. Gráfico de Control de Friabilidad Periodo 2. 
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ICurt.a.M 1.7Sol.347 

8 7 9 11 
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. ,. -

Figura 9~,J_ 5. ·:aráflCo de Capacidad de Proceso de Friabilidad Período 2. 
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Conlro/ Es1adh1ico de Calidad Capllu./o 9. &IUdio d11 Caso 

5.3 ----------- - ------- - - -- ------ -------------· 5.4~ 
~~ " -----• 1 

4.90 

NUMERODEMVESTRA 

Figura 9. 16. Gráfico de Control de Espesor Periodo J. 
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Figura 9. 17. Gráfico de Capacidad de Proceso de Espesor Periodo 1 

UCL=S.30 

X=s.10 

LCL.=4.90 

UCl..=.142 

R=.o.u. 
LCL=O 

5.38 
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Control &tadlnico O. Calidad Coplhllo 9. -Estudio de Caso 

4.QO 

PERIOD02 
~SP~SDR 

NO.DE lnll:S"l':RA 

Figura 9. 18. Gráfico de Con/rol de Espesor Periodo 2 . 
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R-.oao 
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5.38 

--upp~s.a 
-- Non:n..i(»u-5.:USB Sig:r:n.a-0.0412) 

Figura 9.19. Gráfico de Capacidad de Proceso de Espesor Periodo 2 
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Control Estadistica de Calidad Capitulo P. Estudio de CtDo 
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X-7.50 
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Figura 9.20. Grú.fico de Control de Dureza de Comprimidos Periodo J. 
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-0::717G7 
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o a 8 " 12 15 

DUIU::U. (Kp) 

SpeolfJ.cat.ion.a an.d Curve: --- Low-ar-6 
--- Target-7.6 
--- Upper-Q 
--- Norn:r.al(lilu-10.717 Sigrna-1.9044) 

Figura 9.21. Gráfico de Capacidad de Proceso ele Dureza de Comprimidos Periodo J. 
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Control Es1adls1/co M Calidad Capitulo 9. Estudio de Ca.ro 
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Fi.Júra 9.23. Gráfico de Capacidad de Proceso de Dureza de Comprimidos Periodo 2. 
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Control Estadútlco á4 Calidad Capitulo 9. Estudio de Caso 
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Figura 9.24. Gráfico de Control del Contenido de Principio Actfro Periodo J. 
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Comrol &tadl:ltica di! Calidad Caplhda 9. &hulla ele Casa 

PERIOD02 
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Figura 9.27. Gráfico de Capacidad de Proceso de Conlenido de Principio Activo 
Periodo 2. 
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Control Estadl4tlco dd Calidad Capitulo 9. Estudio ck Ca.so 
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Figura 9. 28. Gráfico Je Control de Masa de Comprimidos Periodo J. 

PERIODO t -- ~ 4.z ... 0454 -· S1d Otwiclkln 1 :CIOBB02 -· \laña~ 3.R35BD4 
Cpu . s~..- O.<C:)CM.297 

-00"'"'3 

417.75 420.75 423.75 

MASA(mg) 

426.75 429.75 432.75 

Spaclfk:oilans and Cul'V8! --- l.owar=417.S 
--- Targel=425 
--- Uppar=432.2 
--- Nannal(W...=424.05 Stg,,..=1.9068) 

Figura 9.29. Gráfico de Capacidad de Proceso de Afasa de Comprimidos Periodo 1. 
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Con/rol &todlstico ck Calidad Capihllo 9. Estudio di!! Ca.ro 
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Figura 9.30. Grdfico de Conrrol de Masa de Comprimidos Periodo 2. 
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Speciflcat.iorw and Curve: -- Lcwer-417.B 
-- Target.-425 
--- U¡:per-432.2 
-- Normol("-"u-424.72 Sigma-1.3864) 

Figura 9 . .JJ. Gr4fico de Capacidad de Proceso de Masa de Comprimidos Periodo 2. 
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Corurol &1odlst1co J. Calidad Cap/lulo 9. Estudio de Ca.ro 
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~= \r.---~-,;;;;=.-----_:--.. 1:-~;~-jr-----------------;;~------- ~R 3-812.3 

o =l:~::~---Q12a!':fA'-::" .. ~~~¡v?--_"----- - . 
r 1 LCl...•O 

e H - ~ ~ lff I~ ·- I~ I~ 
NO.DEMUFSTRA 

Figura 9.32. Gráfico de Control de Disolución de Comprimidos Periodo J. 
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30 O.?Omo• 
20 .2.47'05 
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o 
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DlSOWClONDEP.A. % 

Figura 9.33. Gráfico de Capacidad de Proceso de Disolución de Comprimidos Periodo J. 
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Control Estaálstlco Je Calidad Caphvlo O. &ludio Je Caso 

17.6 
15.0 

e 12.6, 
o 10.0 u .. .7.6 
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- 2.5 
o.o 

PERIOD02 
DISDLUCIDN 

o ¡; 

x-ea.e 

UCL-15.157 

R-2.0. 
LCL=O 

Figura 9 . .14. Gráfico de Control de Disolución de Comprimidos Periodo 2. 
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DTSDLUCTOh-

Mea• 83.B4 
Sid D~• 2.-'80&19 

Stc'ft'llC:ll, ~ 
K • rtosis O. 194385 

70 72 76 78 BO 82 86 ea go 
OISOWCIONDEP.A. % 

Specll'Joation and ~o~ --- l.o'W'ar-70 
--- Nor2Dal(lfu.-B3.U Sjglna-2.-6.808) 

Figura 9 . .J5. Grdfico de Capacidad de Proceso de Disolución Periodo 2. 
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Con/ro/ E.sladúllco de Calidad Copl1ulo P. &tudlo tk Caso 
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160 

UCL=S0.0 

'X=35.D 

LCL=:tlD.O 

UCL=7.2 

ii=Z-2 
LCL=O 

Figura 9.36. Gráfico de Control de Abertura de la Válvula -G.L.F.- Período 1. 

PERIODO 1 
AB6RTURA. D6 LA VALVULA D6 SALIDA D& A~ 

o " 'º 16 ªº u ªº 35 40 46 60 "" 60 

AB6RTURA D6 ~ VALVULA (%) 

-- LO"Wrr'=20 
-- Tal'llef=36 ==== ~-=u=2B.7S9 Sig:rn.a.=Sl.011,B) 

Figura 9 . .37. Gráfico de Capacidad de Proceso de Abertura de la Vál\tula -G.LF.- Periodo l. 
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Ccmtrol &tadútlco M Calidad Capitulo 9. &tMdio de Caso 

PERIODO 2 
AB~RTURA D& LA VALVVLA D~ SALIDAD D~ A.T~ 

X-:is.o 1 ~r------;-~:~:::;: UCL-5a.o 
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i :~ t==;===:===;¡:~-;:=;===;;:;s4;-;=i#s==~~;~" ~~6 
·. 

o 5 10 15 20 25 :30 :35 4Q 45 50 ' 55 
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Figura 9 . .JB. Gráfico de Control de Abertura de la JQ/vula -G.LF.- Periodo 2. 

20 .. D 
17.& 
#lí.D 
12.6 
ID .. D 
7.& 
&.o 
2.& 
o.o 

12 'ª 

PERidD02 
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:sa..w~ 0.&'.52M 

Kurk'e:S <J.489o787 
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Spetificu..ffons and. Cv:rvrn :::== ~~~ 
=== 2P.,.::::lfl:-u.=24.739 Sig-ma.-S.4.23'1) 

62 

Figura 9.39. Gráfico de Capacidad de Proce.vo de Abertura de la Váfrula -G.LF.- Periodo 2. 
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Conlf'o/ &tadlstlco dt1 Calidad Capitulo 9. &tudio cúr Caso 
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UCL=80.t 

o 20 BD BD tOO #20 tBD #BO 
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Flgllra 9.40. Gráfico de Control de C. V. de Abertura de la Válvula Periodo J. 
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-· -· - Norm.al{Jlu=t7.~ S~42SHJ) 
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o.s:m~3 

0.62.4496 

Figura 9.41. Gráfico de Capacidad de Proceso de C. V. de Abertura de la Válvula 
· Periodo J. 
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ConlrOI Estadl:lt1co de Colldad Capitulo 9. &twdlo de ~o 

-40 
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UCL-10.47 

X-6.44 

UCL.:.4.96 

R-1.52 
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65-

Figura 9.42 •. Gráfico de Control de C. V. de Abertura de la Válvula Periodo 2, 

PERIODO 2 
DTSP6RSION D& LA .AB6R.TUR.A Dr u VALVULA Dr SALIDA. Dr .AIR& 

Mean 6.4411~7 

Std Or-Aatlcn 2.23 7096 
Skowngi;c 0.7922.BB 

l<urtotJa D.269487 

o 2 ... ª.: 'º 12 
c:.v. {X) 

, ... tB tB 20 

curv .. ·. :·~·- ~:'.-' . -·:;¡.~~Mu.=B.4412 Sf,g-rna.=2.2371) 

Figura 9.43. Gráfico de Capacidad de Proceso de C. V. de Abertura de la Vúll'Ula 
Pcrfodo2. 
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Con1rol Estadistica de Calidad Capitulo 9. Estudio Je Caso 
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X'=S6.7S 

LCL=32..B7 
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Figura 9.44. Gráfico de Control de Temperatura de Entrada de Aire -G.L.F.- Periodo J. 

PERIODO t 
Tl:MPi'RATURA DI: 8NTRADA DI:~ 

4D 
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Skawnesa: 20 ,,, Kurtasls 
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.so.o 32..4 33.B 34.B .Sii.O 311.4 39.B 

T&MPERATURA ºe 

--- Ta.ro•f=&tf 
-- Norm.al.(Mu.=35.734 S4J~l .. 496B) 

Figura 9. 45. Gráfico de Capacidad de Proceso de Temperatura de Entrada de Aire -G.L.F.­
Perlodo J. 
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Conh"O/ &todútko de Catldad CaplnJo 9. &hu/lo ckt Ca.so 

PERIODO 2 
T&MPERA'ZV.IU. Dll: .AIRS DE i"NTRAD..t. -C-L.F.-

i ! r~/\&-:rs-~;;~~~c=?Yf------ ~=24.0-
0 ·::,-~"'· :,:,10" 1s' 20 :2s 30 3S 40 45 so· ss 

e 
o 
u 
n 
t 

NO. DEMUESTRA 

Figura 9.46_. Gráfico de Control de Temperatura de Entrada de Aire :-G.LF.-. Periodo 2. 
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35.13725 
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D.899834 
1.370001 

41 

Figura 9.-17. Gráfico de Capacidad de Proceso de Temperarura de Entrada de Aire -G.LF..­
Perlodo 2. 
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Conlro/ &tad&tico da Calidad Capitulo 9. &rud/o d. Ca8o 

PERIODO 1 
DlSPERSlON DE TEllPERATUlU DE AIRE DE ENTRADA -C.L.1'.-

~ :~¡-------~-----i-----------------~------------------~ 6 'J~·· ·~ Mil 1 !~. ·~· 1 •• -rst o -,-7' !."_.q_:t:5:1~ ?-1 J:\;:;v;¿ il!V_~;;-~ --º~-~!~-----,-
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Figura 9.48. Gráfico de Control de C. V. de Temperatura de Entrada de Aire. Periodo J 
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Figura 9.49. Gráfiéo de Capacidad de Proceso de C. V. de Temperatura de Entrada de Aire. 
· · Periodo J. 
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Con/rol &tadl.stlco cM Calidad Capitulo 9. &twdio de Caso 
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Figura· 9.Sl. Gráfico de Capacidad de Proceso de C. V. de Temperatura de Entrada de Aire. 
· · "· · · · Perlodo2. 
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Control Est.:ulürica de Calidad 

o 20 

PERIODO 1 
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Figura 9.52. Gráfico de Control de Humedad Residual del Granulado Periodo/. 
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Figura 9.53. Gráfico de Capacidad de Proceso de Humedad Residual del Granulado Periodo]. 
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Conlrol E.stad&tico d6 Calidad Capitulo 9. Estudio th Caso 

PERIODO 2 
HUM&DA.D R.rSIDUAL D6L CRANULADD 
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Figura 9.S"!. Grdjico de Conlrol de Hi,medad Residual del Granulado Periodo 2. 
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Figura 9.55. Gráfico de Capacidad de Proceso de Humedad Residual del Granulado Periodo 2. 
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Figura 9.57. Gráfico de Canridad de Estearato (lubricante) en la Formulacl6n Peri6do J. 
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9.6. Análisis de resultados 
Se aplicaron los diagrantns de Pareto para buscar las causas de variación más importantes en el 
período 1 (figuras 9.6. 9.7. 9.8. )' 9.9). Dentro de los cual.:s se observa que hay mal 
funcionwniento de equipo para lo cual se hicieron las mejoras correspondientes mostradas en el 
cuadro 9.3. 

Dentro del cuadro 9.9. se puede observar que hubo una mejora significativa de Ja media y de 
varianza de los criterios de calidad de los comprimidos entre el periodo 1 y 2. salvo la ñiabilidad 
y la dureza el resto se encuentra dentro de las normas de tolerancia. 

La evolución de los criterios permiten poner en evidencia que los cambios aplicados en el proceso 
fueron adecuados. ya que la calidad de los comprimidos fue mejor en el periodo 2. en el cuadro 
~.9 se resumen los paníinetros de los características de calidad de los gráficos obtenidos. 

Para la cantidad de lubricantes utilizados sólo se muestran los gráficos para el periodo 1 debido a 
que en el periodo 2 ya no fue necesario agregar cantidad adicional a la f"onnulación. 

Cuadro 9.9. 
Tabla de medias y varianzas de las variables de los comprimidos de los periodos t y 2. 

Periodo 1 Periodo 2 

Parámetro Exigencias Media Desviación Media Desviación 
Es tan dar Estándar 

Friabilidad 85 mg ma.x. 2.095 2.4269 , 3.12 2.5204 

Espesor 4.9a5.3 mm 5.2255 0.05103 5.2988 0.04118 

Dureza 6.0 a9.0 Kp 10.7169 1.9043 10.086 1.2195 

Masa. del núcleo 417.8 a432.2 mg 424.04 1.9068 424.7172 1.3863 

Disolución 8h Min70% 82.3475 4.0101 83.64 2.4806 

Título 95.0 a 105.0 o/o 99.7463 0.9841 99.478 0.5140 

164 50 
Número de 
observaciones 

Los gráficos de los criterios de calidad (figura 9.12 a la 9.57) permiten demostrar la evidencia de 
los criterios de calidad de los comprimidos en los cuales se observa que hay mejora del periodo 1 
y 2. (las salidas de los gráficos de capacidad de procesos se encuentra en el apéndice. 

Sin embargo a pesar de la mejora obtenida del proceso en el periodo 2. se detectaron desviaciones 
c:n espesor y dureza .además que se observa que los gráficos de humedad y abertura de la válvula 
{figuras 9.38 y 9.54 y llevan la misma tendencia por lo que estos llevan una relación entre sf. 
debido a que el aire es aspirado por la turbina del G.L.F. 
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Entre los problemas que se detectaron por medio del diagrama de Pareto de la figura 9.9 está el 
mal funcionamiento del regulador de temperatura. en el cual de~-pués de las mejoras realizadas se 
ve que disminuyeron los problemas en el proceso durante el periodo 2 esto se comprueba con el 
diagrama de Pan:to de In figura 9.1 O. 

En lo que respecta a los parámetros controlados durante la etapa de pulverización-secado. se 
encontró que algunos par.iJnetros presentan variaciones como son : 

la abenura de la válvula de salida de aire (figuras 9.36 a 9.43) 
la temperatura de entrada de aire (figuras 9.44 a 9.51) 
el tiempo de la pulverización 
et tiempo de secado 
la humedad residual del granulado (figuras 9.55 a 8.55) 

El cuadro 5. muestra los resultados de la comparación de las medias y desviaciones estándar de 
las variables que influyen en las etapas de pulveri:zación y secado. 

Cundro9.10 
Tabla de medias y desviaciones estándar de las variables que intervienen durante la etapa de 

pulvcriz.ación y secado. en los periodos 1 y 2 
Periodo t Período 2 

Pa.nimetro Media Desviación Media Desviación 
Estándar Estándar 

t. AbertwU de Ja valvuln de salida de aire 28.73 9.091 :24.7392 5.4231 

2. Temperatur..i de entrada de aire 35.7335 1.4965 35.1372 1.1689 

3. Dispersión de temperatura de entrada de 7.9394 4.3427 3.4101 2.3753 
aire 
4. Hwnedad Residual del Granulado 0.7392 0.1982 0.9666 0.2036 

164 54 
Número de observaciones 

Por la comparación de estas medias y el comportamiento con respecto al tiempo de esta variable 
tenemos que las caractcristica.s criticas para el granulado del producto estudiado son: 

la abenura de Ja válvula de la salida de aire 
la temperatura de entrada de aire 
la hwncdad residual del granulado 

El coeficiente de variación que se encuentra en los datos de salida de SAS/QC para cada 
característica medida permite estimar la variación de cada parámetro al interior de cnda lote. 
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Los gráficos de las figuras 9.36 a 9.39 pennitcn demostrar que la abertura de la válvula de la 
salida de aire de -0.L.F.- no está totalmente dominada a pesnr de que tiene una baja dispersión.. es 
importante que se realice una corrección porque ello permite regular la velOcidad de aire de 
fluidización. 

A causa de lo problemas del granulado durante el transcurso de Ja tolva de alimentación se tomo 
en cuenta desde paros eléctricos frecuentes de la máquina de comprimir. porcentajes de 
comprimidos rechaz.ados importante y de la variación del peso de los comprimidos. todo esto para 
hacer un diagnóstico del proceso más completo. 
Dentro de las causas más frecuentes y problemáticas que se encontraron fue la regrnnulnción de 
lotes durante el transcurso de la compresión. ya que el granulado no estaba en óptimas 
condiciones para comprimirse debido a que desde que se granulo no se tenfan regulados todos los 
factores que af"cctan el granulado. 

Estas regranulacioncs provocan una demora en la fabricación de los comprimidos. por lo que se 
pierde tiempo y aumentan los costos de producción. 
En los gráficos de las figuras 9.56 y 9.57 se muestra la cantidad de lubricante que se adicionó 
pura solucionar los problemas de flujo del granulado. además de que para el periodo 2 después de 
las mejoras rea.li:zadas ya no fue necesario agregar cantidades adicionales de lubricante a ningún 
lote. 

El cuadro 9.11 reagrupa los prnblemas que se identificaron en el curso de la fabricación en la fase 
de granulación que repercuten en la compresión. 

Cuadro 9.11 
Problemas en el curso de la fabricación en la fase de granulación en los períodos 1 y 2 

Periodo 1 
Problemas en la granulación Problemas en la compresión. 

1. Regulador de tempcratur.1 defectuoso del paros frecuentes de la compresora 
G.L.F. variación importante de la masa de los 

comprimidos 
2. Paros clCctricos constantes durante la lotes regranulados 
pulveri7..nción 
3. Placas de producto adheridas a las paredes 
del G.L.F. 
4. Vó.lvula dcf"cctuosa de -G.L.F.- variación importante de la 

comprimidos 
Periodo 2 

1. Paros eléctricos constantes durante la paros frecuentes de la compresora 

de 

pulveri7..ación variación importante de la de los 
comprimidos 

2. Placas de producto adheridas a las paredes variación importante de la masa de 
del G.L.F. comprimidos 
3 .. Válvula defectuosa de -G.L.F'.-
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9.7. Conclusiones del estudio de caso 

La dureza. masa.. espesor. friabilidad y aspecto de los comprimidos son las características 
principales que se pueden ir midiendo en el curso de la fabricación y las cunles nos dan evidencia 
del comportmniento del proceso. en este estudio se observa que las mejoras entre los dos periodos 
son significativas y las variaciones que se encuentran son debidas a la fuerza de compresión. el 
cual es una variable a ser optimizada. 

Con todas estas herramientas estadísticas se debe: 
Poner en evidencia los parámetros que caracterizan el resultado o el rendimiento del proceso en 
cuestión los cuales son: 

el % de comprimidos rechazados 
el número de interrupciones o paradas de la compresora 
la demora de fabricación 
las regranulaciones 
los lotes con reincorporaciones 

Las tres operaciones criticas identificadas para este estudio son: 
la pulverización 
el secado 
la compresión 

Los parámetros que influyen en la calidad de los comprimidos y en el rendimiento óptimo del 
proceso en cuestión los cuales son: 

la Temperatura de entrada de aire dentro del lecho fluido 
la abertura de la válvula de salida de aire que regula el suministro del aire de fluidización. 
la humedad del aire exterior 
Ja fuerza de compresión 
la capacidad de la máquina de comprimir 

Con los gráficos de control podemos identificar estos parámetros antes descritos con la simple 
realización de los gráficos de control y capacidad de procesos. además de lo útiles Diagramas de 
Pareto e Ishikawa los cuales son un respaldo para acentuar lo que se va encontrando durante el 
diagnóstico del proceso. 

Todas estas herrantientas se complementan con los diseftos de experimentos y regresión lineal. 
para el aseguramiento de la calidad y poder lograr la optimización de los procesos. 

Todo esto se aprecia con la observación de los gráficos de control y con los de capacidad de 
procesos y con los parámetros estadísticos de la media. desviación estándar y coeficiente de 
variación. de estos tres parámetros podemos obtener información importante para identificar 
cuales son las características que están no están de acuerdo al proceso de fabricación nonnal. y 
nos dan Ja pauta de que se tiene que hacer mejoras en el proceso ya sea. a nivel de equipo. materia 
prima o capacitación de personal. 
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CAPITIJl.O IO 

DISCJ!SION 

Durante la fübñcación de los productos fannacéuticos se requiere tener inf"onnación inmediata de 
las características que definen la calidad de tos productos. esto es con el fin de conocer el 
comportnrniento del proceso durante la fabricación. En el proceso tenemos entradas controlables 
como presió~ velocidad, temperatura y entradas no controlables como factores mnbientales o 
materia prima suministrada por determinado proveedor y que siempre van a marcar una 
variabilidad en el proceso, que se refleja en la característica de calidad, pero está variación debe 
estar controlada. 

El Control Estadístico de Calidad se aplica durante la fabricación de los productos farmacéuticos 
para tomar acciones correctivas a tiempo. apoytlndonos en la información proporcionada por estas 
herramientas estadísticas e identificando las causas que están llevando a obtener productos que no 
cumplen con sus características de calidad. El Control Estadístico de Calidad pennite aplicar 
herramientas estadísticas durante la fabricación, teniendo como objetivo detectar los problemas 
que se presentan durante el curso de la fabricación. 

Entre las herramientas básicas aplicables al Control Estadístico de Procesos (C.E.P.) se 
encuentran los gráficos de control, gráficos de capacidad de procesos. distribución de frecuencias. 
diagramas de Pareto e lshikawa, y para aplicar estás herramientas solo se necesitan conocimientos 
básicos de estadística descriptiva. Estas herramientas son n1uy accesibles para ser aplicadas 
durante el curso de la fabricución ya que proporcionan información inmediata del 
comportarn.icnto del proceso de fabricación debido a que no requieren de cálculos complicados, y 
pernlitcn tomar decisiones del proceso. 

Los parámetros estadísticos utilizados con estas hcrnunicntas son la media. la desviación 
estándar. el coeficiente de variación y el rango. 

A pesar <le que estas hcrrani.icntas estadísticas son simples y fáciles de aplicar, es necesario que se 
conozca su fundamento. saber como aplicarlas y cuando. además de conocer su interpretación 
para poder obtener Ja mayor infonnación de ellas. 

La secuencia que se le dio a este trabajo no tiene que ver con el orden de aplicar estas 
herramientas en un proceso real. En este trabajo se empezó por definir primcraincnte algunos 
aspectos generales del control de calidad. para ubicar que el control estadístico de entidad es sólo 
una herramienta de aseguramiento de la calidad9 y el cual tiene su principal aplicación en los 
procesos de fabricación~ luego se describen los diagramas de Parcto los cuales se basan en el 
cálculo Je frecuencias y frecuencia acumulada. Los diagnunas de distribución de frecuencias en 
los cuales sólo por observación de su representación gráfica podemos estimar el valor de la media 
y la distribución. aún sin hacer cálculos de la media de desviación estándar; los gráficos de 
capacidad de procesos se basan en la distribución de frecuencias ya que de estos se utiliz.a un 
histogr..lma para agrupar los datos y representar la distribución; posterionnentc9 los gráficos de 
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control utilizan los pani.Jnetros estadísticos como la media, rango y/o desviación estándar o 
coeficiente de variación. y son en Jos que podemos observar la variación de la característica de 
cn1idad con respecto al tiempo. además aquí mismo podríamos observar la distribución de 
nuestros datos si se realizara un histograma a la derecha del gráfico. En último lugar se revisaron 
los diagramas de lshikawa.. que aunque no son una herramienta estadística sirven de apoyo para 
anotar de una manera esquemática y concisa las causas que se relacionan con un problema o 
alguna carac1eristica que estemos interesados en estudiar. además de que sirven como apoyo de 
discusión y de presentación. y pueden ser una forma de plasmar las conclusiones de algún 
problema en particular. 

Las herramientas estadísticas utilizadas en el C.E.P. son aplicables de acuerdo a Ja etapa del 
proceso en la que nos encontremos. por eso es necesario hacemos las siguientes preguntas para 
aplicar estas he1TWt1icntas: ¿qué?. ¿quién?. ¿dónde?, ¿cuándo?. ¿cómo?. ¿por qué? y ¿cuánto?. 

Si se va a desarrollar un proceso podemos empezar utiliz.a.ndo Jos gráficos de capacidad de 
procesos en un lote piloto para verificar si las variación de la característica a medir se encuentra 
dentro del rango de especificaciones propuestas, también se pueden seguir los gráficos de control. 

Durante el curso de la fabricación Ja herrwnienta aplicable son los gráficos de control, ya que en 
todo proceso de fabricación es necesario realizar una inspección de las características de calidad. 

Así. cuando encontremos que un producto no está cumpliendo con sus características de calidad. 
podemos pa..rar la fabricación y tomar las acciones correctivas pertinentes. teniendo como 
evidencia lo que nos reportan Jos gráficos de control. y entonces aplicar las demás herru.rnientas 
del C.E.P. que nos ayuden a tomar la acción correctiva pertinente. 

El área de Validaciones es la encargada de evaluar la capacidad de los procesos .. para verificar su 
conformidad con respecto a las especificaciones preestablecidas y determinar si se pueden hacer 
mejoras para minimizar tiempos y costos de fabricación. 

Los gráficos de control son una herramienta con los cuales podemos obtener información 
irunediata del comportamiento de nuestro producto 
Dentro de los gnificos de control hay dos tipos de gráficos. uno es el de variables que es cuando 
tenemos una caracteristica medible y que lo podemos hacer mediante un instrumento como puede 
ser. en las tabletas, Ja dureza.. espesor y masa. el gráfico de control más utilizado durante el 
proceso de f"abricación es el de medias y rangos (X- R). el rango es el más utilizado ya que es 
más fácil ca.JcuJar el rango que la desviación estándar. aunque la desviación estándar aporta más 
iníormación sobre la desviación de proceso. ya que está toma en cuenta la desviación de cada 
dato respecto a Ja nledia.., y el rango sólo toma en cuenta el valor mayor y menor. 

Otro tipo de gráficos de control son los de atributos. se utilizan cuando se está verificando el 
nWnero de defectos y estos pueden ser criticos, mayores y menores. por eso es importante 
identificar y clasificar los def"ectos. si lo que nos interesa es contar el numero de unidades 
dcíectuosas podemos utilizar el gráfico (np) o el de la fracción def'ectuosa (p). en estos gráficos 
sólo interesa el número de unidades defectuosas sin importar cuantos defectos tiene cada unidad. 

204 



Control Estadúrico de Calidad Cap/rulo /O. Discusidn 

el gráfico p se "ª a utilizar cuando el número de unidades de la muestra inspeccionada es distinto. 
si el tarnaik> de la muestra es el mismo en cada muestra se utiliza el gráfico np. Cuando nos 
interese conocer el número de defectos que se presentan al interior de cada unidad Jos gráficos 
utilizados son u y c. siendo más completa la información que aportan estos gráficos que los de p 
y np .. con los gráficos u podemos conocer el numero de defectos por unidad. además cuando el 
tamai\o de la muestra varia conviene utilizar este gráfico; el gráfico e es para conocer el número 
de defectos en una muestra y en este gráfico se recomienda que el número de muestra sea 
constante. 

En los gráficos de control por atributos interviene mucho el criterio de la persona que está 
inspeccionando los defectos. por eso es recomendable que se tengan bien definidos y clasificados 
los defectos. mediante la descripción y fotográfica y establecer un glosario de términos para su 
identificación. 

Con los histogramas de distribución de frecuencias podemos darnos cuenta a simple vista si ta 
distribución de los datos es la que espcrwnos. asi como de la media. moda. desviación. si presenta 
sesgo y si la distribución es unimodal o multimodal. 

Los gráficos de capacidad de procesos se apoyan en lo que es ln distribución de frecuencias. para 
representar la '\'ariación y distribución de las características de calidad. Además con los indices de 
capacidad podemos obtener más información del comportamiento del proceso. los cuales 
dependen de la variación de los datos y de los límites de especificaciones, para ver si el proceso 
es capaz de reproducir productos conforme a especificaciones se calcula el indice de capacidad 
Cp = LCS - LC~1,a . y el indice de centrado o descentrado de nuestros datos representado por 

Cp,. =(1- A)LCS~ LCJ. El criterio de aceptación de estos indices es que sean mayor o igual a 

1.33 lo que indica que nuestro proceso es capaz y centrado. En algún mo1nento podernos hacer 
mejoras en nuestro proceso para reducir tiempos y costos de producción. está situación seria In 
ideal. pero en un proceso podemos tener cuatro situaciones, la confortable, el caso limite, proceso 
al borde del caos y la situación caótica. y estas se pueden medir de acuerdo u la combinación de 
estos indices para detenninar en que situación nos encontramos. 

Los diagramus de Pare/o ayudan a identificar y catcgori;,..nr los problemas principales o causas 
que estén afoctando al proceso. aplicando la regla de 80/2.0 con lo que se da prioridad a unos 
pocos y que pueden ayudar a resolver la ma)'Or parte del problema. estos diagramas se pueden 
utilizar en t.."Studios retrospectivos para identificar los problemas y aqui nos podemos plantear las 
preguntas: ¿qué tipo de problema tenemos?. ¿quién a estado trahajando o interviniendo?. ¿dónde 
se ha presentado? es decir en que etapa del proceso. ¿cuándo se ha presentado? si se presento ni 
momento de hacer algún catnbio de máquina o de materia prima. ¿cómo se presenta? si se 
presenta seguido o csporádicanlente, ¿por qué se presenta? y ¿cuánto esta repercutiendo en costos 
y tiempo de producción?. Una vez obtenida está información se puede categorizar los problemas 
existentes o las causas que intervienen en un determinado problema. y nsi saber a que problema 
se le va n dar prioridad, pero también es importante dar prioridad al problema que está 
repercutiendo más en el costo de Ja producción. 
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Con los diagramas de lshikawa. es más fácil identificar los íactores y características que están 
rclncionados con un determinado problema y puede ser una manera de unificar criterios. estos 
diagnunas se pueden obtener con las aportaciones durante la lluvia de ideas y este se enriquece 
mientras mas conocimiento se vaya adquiriendo de un problema determinado 

Los diagramas de distribución de frecuencias, y los gráficos de capacidad de procesos están 
íntimamente relacionados ya que estos gráficos utilizan de base un histograma y se compara si Jos 
datos siguen una distribución normal y se hace la comparación entre datos de una sola 
característica. Aunque Jos diagramas de Parcto utilizan una tabla de frecuencias estos hacen 
comparación de varias características o causas que son comunes a un problema además de que 
catcgorizan los problemas. 

Todas estas herramientas estadísticas deben llevar a tomar decisiones adeclláldas y correctas que 
nos pcnnitan llegar más fácil y a menor costo a la resolución del problema. 

Estás hel'TIUllientas son importantes paca realizar la evaluación y el diagnóstico de los procesos. y 
ver cuando es necesario realizar el cambio de alguna maquinaria. o cambiar de materia prima o 
cuando llevar a cabo acciones correctivas en alguna etapa del proceso. 

Un proceso puede ser visto como un circuit~ como el que se muestra en Ja figura 1O.1. en el cual 
todo lo que hagamos va a repercutir en el proceso y por Jo tanto en la calidad final de los 
medica111entos 

IMPLEMENTACION 
TOMA DE DECISION 

DECISION 
FORMULAR 

ACCION 

PROCESO 

DIAGNOSTICO 
DESCUBRIR 

FALLAS 

OBSERVACION 
RECOLECCION DE 

DATOS 

EVALUACION 
ANALISIS DE DA TOS 

Figura JO. J. Modelo de un c"'an~ol del Proces~ para Control de Calidad 
(DevorRichard, 1992,pdg 186) 
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Las partes que integran el diagrama de Ja figura 10.1 se puede resumir tres pasos: 
1. Uso de signos estadísticos. a) Observación 

b) Evaluación 
2. Diagnóstico de problemas a) Diagnóstico 

3. Plan de acción a) Decisión 
b) Implementación 

El diagnóstico de un proceso es importante ya que nos permite identificar los factores que están 
afectando tanto al desempei'lo del proceso mismo, como a las características de calidad del 
producto. Adenlás podemos identificar que niveles de los factores implicados en el dcsempei'lo 
del proceso pueden ser considerados para un posterior plan de optimización sin meter en riesgo la 
aceptación del producto. 
Como la evaluación es un estado de comparación. en la cual se compara lo que se está obteniendo 
actualmente con respecto a las especificaciones y el comportamiento que Cste debe de tener con 
relación al optimo para un determinado proceso; los gráficos de capacidad de procesos son la 
herramienta que permiten analizar dicha evaluación y los gráficos de control permiten monitorear 
el comport.runiento del proceso en un tiempo determinado. La evaluación es el estado de 
comparación que proporciona las evidencias de que se puede modificar en un proceso, con el fin 
de lograr mejoras continuas y disminución de costos. 
Tanto la c .. ·atuación como el diagnóstico de un proceso se complementan entre si y ambos utilizan 
las herr • .unicntas estadísticas. aunque unas son de mayor importancia en un momento dado para 
cada uno. 

En la Figura l 0.2 se muestra un diagrama donde se utilizan las herramientas estadísticas tanto 
para la evaluación de un proceso como para el diagnóstico. 

j lllAGNOSTICO 

DIAGRAMAS DE 
PARETO 14-~~~~--< 

IEVALUACIONI 

CAPACIDAD DEL 
PROCESO 

GRAFICOSDE 
CONTROL 

Fi¿..•·ura 10 .. 2 Diagnóstico y evaluación de un proceso 
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Control E:stodlstico de Calidad Copltulo 10. Dlscruidn 

Tanto el diagnóstico como la evaluación se compleln.entan ya que primero es hacer el diagnóstico 
para identificar los problemas y Juego una vez identificados y corregidos se evaJ(aa el proceso 
para ·ver si funciona de acuerdo a especificaciones. en si es como un circuito no los podemos 
desligar ambos. 

Las herramientas estad{sticn...,. para el control de procesos se utilizan de acuerdo a las necesidades 
y recursos con los que se cuenten en su momento. pero el empico de todas ellas en conjunto 
llevarán a buenos resultados en la calidad de Jos productos farmacéuticos. Cuando no se sabe de 
donde partir se recomienda seguir los pasos del diagrama de la figura 1 0.3. para 1ncdir In calidad 
de los productos. Como indica el último paso de este diagram~ para llevar un control. se debe de 
estar haciendo el seguimiento del comportamiento de las características üe calidad con los 
gráficos de control para asegurar que se esta produciendo confbnne n especificaciones y en un 
momento dado cuando se tenga bien controlado el producto poder optimizar recursos. 

Primero se debe de definir el problenra, para lo cual es necesario realizar una lluvia de ideas 
lluvia de ideo.~ que consiste en reunir a todos los involucrados con el problema a trntar. para que 
aporten infonnación. criterios. e ideas para la solución del problema u tratar, que ayude a mejorar 
la calidad. costos y tiempo de un proceso de f"abricación determinado, teniendo una pauta de 
partida para afrontar el problema. también se deben de recabar datos que proporcionen 
infom1ación del problema 

Se deben de analizar lo.~ ele111entos del probletna mediante el análisis de registros, esto se hace 
en documentos donde vengan descritos la f"onna de operación del proceso. equipo y materiales 
implicados en el proceso de fabricación, donde se aprecie el comportamiento <1ue tiene el proceso 
y si es nonnal o no. Aquí se debe de analizar por separado todo lo que está implicado en el 
proceso de fabricación para luego conjuntarlo. Toda ésta información es conveniente conjuntarla 
en un diagrama de J~·Jrikawa (o de causa y ef"ecto) para ser más fácil de visualizar todo lo que 
está in1plicado en el problema. Además tan1bién son ütilcs las hoja~· d,• \'Crijicuclón que se 
emplean para recabar y organi7..ar los datos. La recolección de los datos tiene tres propósitos 
principalmente: 
a} Analizar un proceso 
b} Determinar si un proceso está controlado 
c} Aceptar o rechnza.r un producto 

Los dos tipos de datos que se usan son por atributos o por variables 
a} Por atributos. para identificar las unidades o partes mediante respuestas simples como ... sí/no'\ 
""pnsa/no pasa ..... ""aceptada o rechazada ... 
b} Por variables. para identificar las variaciones entre las unidades medidas. 

Luego se d.:ben de investigar las posibles soluciones, aquí se tiene que ver todos Jos problemas 
que están inmersos y como se va a abordar cada uno de estos. si se va a realizar un ajuste a alguna 
máquina se va a cwnbiar alguna materia prim~ entre otras acciones correctivas. 
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Una vez que ya se tienen los problemas implicados se debe definir los criterios de elecciúti para 
snber a cuales problemas se les va a dar prioridad. para lo cual se aplican los diagramas de 
Pareto. Luego se debe de confrontar cada criterio con cada sol11ción 0 aquí es ver que respuesta 
con respecto a la calidnd de los productos tenemos con cada solución. pero de estas debemos 
elegir sólo Úna solución seleccionando la que implique menor costo y que solucione el problema. 

Con los diagramas de distribución de frecuencias. se puede medir y analizar las variaciones entre 
los artículos producidos. 

El siguiente paso es aplicar la solución y ver que resultados está dando. para lo cual debemos 
1nedir .Y controlar Jos res11ltados. esto lo podemos hacer siguiendo los gráficos de control. el cual 
ilustra de fonna dimim.ica el desempen.o del proceso en un punto especifico. 

Si el proceso ya es estable y está bajo control. entonces aplicarnos los gráficos de capacidad de 
procesos con sus respectivos índices. para que podrunos saber si con la solución que se aplicó se 
va a obtener un proceso reproducible co.paz de tener productos que cumplan con las 
especificaciones y posteriornlente estandar;-~,. fos resultados. es decir se pueden fijar los limites 
de especificaciones que van n trabajnr. 

Pero si el proceso no es estable. no podemos estandarizar resultados~ entonces tendremos que 
elegir otra solución. y seguir su comporumiento con los gráficos de control e histogranulS. Hasta 
que se observe que el proceso es estable se podrán estandarizar resultados. 

Todas estas herramientas estadísticas deben Uevnr a tomar decisiones adecuadas y correctas que 
nos permitan llegilt' más fücil y a menor costo o.. la resolución del problema. 

El enfoque práctico se realizó o.. pnrtir del estudio de caso del diagnóstico de comprimidos de 
liberación controlada en el cunl se aplicaron las herramientas estadísticas descritas de una forma 
que permitieran mostrar como se aplicnn y la información que podemos obtener de ellas paro 
clnrificnr ideas. además de que apoyan en la toma de decisiones de una manera.justificado.. 

Se nnalizaron las etapas de granulación y compresión para identific:J.r los problemas Así primero 
se nplicaron los dingrama.s de Pareto e lshikawa para ubicarnos en donde estaba el problema a 
resolver. ya que caracteristicas como la dureza y espesor. estaban fuera. de especificaciones. 
luego se ::tplic::tron los graficos de control y posteriormente los gráficos de capacidad de procesos. 
Con la ayuda del software SAS/QC fue más fácil el manejo de los datos ademó..s de que con estos 
<lotos tr::tb::tjados obtuvimos las varinbles que intervienen y que son de mayor influencia. en las 
caracteristicas de calidad en cada etapa del proceso. 

Cabe mencionar que existen otros pnquetes estadísticos más sencillos que se pueden utilizar. pero 
el SAS al estar en :unbiente ""indows es fücil de aplicar. una vez que se ha inspecciona.do todas 
las opciones le va encontrando uno más ventajas que algunos otros paquetes~ además de que tiene 
la. ventaja de que al capturar los datos podemos tener los gráficos. así como la información de los 
pnr;irnetros estadísticos de una manera rápida.. 
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La metodología para la resolución de problemas 

Definir el Problema 

Lluvia de ideas 

~-1 
Analizar los elementos 

del problema 

Diagrama de 
Causa y Efecto 

¿Qué? 

Q ¿Quién? 

D ¿Dónde? 

e ¿Cuándo? 

e ¿Cómo? 

p ¿Porqué? 

e ¿Cuánto? 

Q.Q.D.C.C.P.C. 

Investigar las posibles 
aoluclonca 

Definir lo• criterio• 
de elección 

Conf"rontar cada criterio 
con cada aolucl6n 

Ele&ir una aolucl6n. 

Aplicar la aolucl6n. 

Medir y controlar loa 
reaultadoa 

Eacandarlzar lo• 
Reaultadoa 

Histograma 

Gráficos de Control 

Figura 10 . .3. ,\,/etodologia para la resolución de problemas 
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CAPITIJl.O 11 

CONCI .IJSIONES 

t. El Estudiante y prof"csional Q.F .B. debe tener en cuenta que las herramientas estadísticas en el 
control estadístico de proceso deben ser empicadas exitosamente para la identificación de 
problemas tanto durante el curso de fabricación como para identificar problemas mediante una 
investigación retrospectiva. Se debe tener en cuenta que con el empleo de estas herramientas se 
puede analizar un proceso haciendo uso de: 

a) Estadisticos que ayudan a descubrir oportunidades de mejora .. a través de la 
identificación de la presencia de fallas en el proceso. 

b) Usar la expcricnci~ conocimi~ntv t~cnico y métodos de diagnóstico para descubrir 
desde la raíz las fallas que se presenten en el pr-occso de fabricación 

e) El desarrollo y plan de acción para corregir las fallas de una manera que permita 
resolver el problema a un tiempo corto y al menor costo. 

2. Las hernunientas utilizadas en el contrnl estadístico de procesos sirven de apoyo en Ja toma de 
decisiones. proporcionando evidencias con un grado de confiabilidad apoyadas en las muestras 
colectadas y In información que estas hcrrmnientas proporcionan. 

3. Lns herramientas estadísticas útiles en el control de los procesos farmacéuticos son: 
a)Los diagramas de Pareto: que ayudan a catcgorizar problemas y definir cuales son los más 
importantes 6 más costosos. para darles prioridad. 

b) La distribución de frecue1tcias. la cual da evidencia. al agrupar los datos de ta media.. 
variación y distribución de las cnractcristicas medidas. 

c) Los gráficos de control. proporcionan evidencia del comportamiento de la característica que se 
está midiendo con respecto al tiempo. 

Los grcificos de control por vuriables mide caQcterfsticas cuantitativas, y el gráfico más 
utilizado es el de media y rango (X - R). 
Los grcificos de control por atributos miden características cualitativas como defectos. 

El gráfico p mide la fracción defectuosa y su tarnnilo de muestra es variable 
El gráfico np mide el numero de defectos. y su tamnfto de muestra es constante 
El gráfico u mide el número de defectos al interior de las unidades. y su tmnaño de 
muc~"tra puede ser variable. 
El grúfico e mide el número total de defectos que se encuentran en los unidades de 
una muestra y su tamaño de muestra es constante. 
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d) La Capacidad de procesos. proporciona infonnación de la variación natural del proceso, dando 
evidencia del comporta:micnto de la variación con respecto a sus limites de especificación. y está 
definida principalmente por los índices Cp y Cp,. 

e) Los D/agra1nas de lsltlkawa. que no son una herramienta estadística sirven de apoyo para 
unificar ideas. y constituyen una forma esquemática de representar las causas y factores 
involucrados en un problema. 

4. Con el conocimiento de las herramientas estndfsticas es más fácil detectar problemas n tiempo. 
y ayudan a garantizar una mejor calidad en la fabricación de los medicamentos. 

S. Estas herramientas estadísticas se aplican de acuerdo a la etapa del proceso en la que se 
encuentre. además va a depender del tipo de estudio que se requiera hacer. para saber que 
herramienta debemos utilizar primero. 

6. Si e!'t3mu.;; en Ja etapa de fabricación a gran escala los gráficos de control son los más 
utilizados. En la etapa de desarrollo es importante aplicar gráficos de control y de capacidad de 
procesos. para evaluar el comportamiento del proceso antes de llevarlo a gran escala. 

7. Para realizar un diagnóstico se cmpic7.a. por utilizar los diagramas de Parcto. Diagramas de 
lshikawa, para identificar el problema. Cuando se realiza una evaluación se utilizan primero los 
gráficos e indices de capacidad de procesos. seguidos de los gnificos de control. pero estos dos 
estudios no se pueden ver de forma aislada porque ambos se complementan. 

8. Con el cstUdio de caso se aplicaron las herramientas útiles en el Control Estadlstico de 
Procesos. estableciendo los criterios de aplicación e interpretación de dichas henam.ientas .. 
permitiendo mostrar como la aplicación de estas herramientas conducen a mejoras en el proceso y 
cal id ad de los medicamentos. 

9. El empleo del software de análisis estadístico SAS/QC. para el análisis de los datos del estudio 
de caso. permitió agilizar el tiempo de análisis e interpretación. El costo de este programa es alto, 
pero si se cuenta con él representa gran ventaja en el tiempo de análisis. Además existen como 
alternativa otros programas comerciales. sencillos de manejar y que incluyen estas hcrrmnientas. 
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APENDICE 



Salida de datos de SASIQC.para gráfico de control para la figura 9. 12. 

PERIODOl 
FRIABILIDAD 

GróflcoR 
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma 
Lower Limit Moving Moving Upper Limit 
for Range Range for Range for for Rangc Rangc Limit 

_SQCGRP _ With n-:? FRIABIL FRIABIL With n-2 Excccded 

2 o 3.0000000 1.8422360 6.0177228 
4 o 5.0000000 l.8.J22360 6.0177228 
9 o 1.0000000 1.8422360 6.0177228 
10 o 3.0000000 1.8422360 6.0177228 
IR o 1.0000000 1.8422360 6.0l 77228 
19 o 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper 
21 o 5.0000000 1.8422360 6.0177228 

-- o 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Uppcr 
101 o 8.0000000 1.8422360 6.0177228 Uppcr 
102 o 8.0000000 1.8422360 6.0177228 Uppcr 
113 o 4.0000000 1.8422360 6.0177228 
114 o 1.0000000 1.8422360 6.0177228 
117 o 1.0000000 1.842:?360 6.0177228 
119 o 1.8000000 1.8422360 6.0177228 
120 o 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper 
140 o 7.0000000 l 8422360 6.0177228 Uppcr 
141 o 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper 
160 o 6.0000000 1.8422360 6.0177228 

Salida ele datos de SASIQC para gráfica de control para la figura 9.14. 

GráficoR 

PEIUOD02 
FRIABILIDAD 

J.0 Sigma Average 3.0 Sigma 
Lowcr Limit Moving r..toving Upper Limit 
for Rangc Rongc far Rangc for for Rangc Rangc Limit 

_SQCGRP _ With n-2 FRIAB FRIAB With n-2 Excecdcd ---------------------------
2 
30 
40 
43 

o 
o 
o 
o 

7.Q3J0061 
8.0000000 2.4285-714 7.9330061 
9.0000000 2.4285714 7.9330061 
S.0000000 2.4:?85714 7.9330061 

Uppcr 
Uppcr 
Upper 

Capitulo 12. Apéndice 
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Salida de datos de SASIQC para gráfico de capacidad de proceso para la figura 9. J 3. 

PERIODO! 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= FRJABILJDAD 

Curacterlslicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

Jlloments 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean :?.09537 Sum 343.64068 
Std Dcv 2.426982 Variancc S.890242 
Skc,,·ness 1.017361 Kurtosis 0.032994 
uss 1659.603 css 948.329 
CV 115.8259 Std Mean 0.190682 
T;Mcan-o 10.98884 Pr>l"ll 0.0000 
Sgn Rank 2328 Pr>-ISI 0.0000 
Nwn "-O 96 
W:Nonnal 0.809641 Pr<W 0.0000 

Quantlla(Def-S) 

100%Mnx 10 99% 
75%Q3 4 
50%Mcd 1 
25%Q1 o 

0%Min o 

Rangc 10 
Ql-Qt 4 
Modc o 

Lowcst Obs 
0(163) 
o (162) 
o (158) 
o (157) 
O(IS6) 

9S% 
90% 
10% 

S% 
1% 

Highcst Obs 
7(160) 
8 (4) 
8 (101) 
8 (114) 

10 (JO) 

8 
7 

• o 
o 
o 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

uproximación a una Curva Normal 

Paramerers 

Mean (Mu) 2.09537037 
A-D CA-Squarc) 10.4520114 
Std Dcv (Sigma) 2.42698216 
Pr > A-Square <0.005 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Squnrc) 1. 73903336 
Pr > W-Squarc <0.005 
Chi-Squarc 111.028996 . 
Df 6 Kolmogorov (D) 0.21343888 
Pr > Chi-Squarc 0.0000 
Pr> D <O.DI 

Pcrccnt 

1.0 
s.o 
10.0 
2S.0 
so.o 
7S.O 
90.0 
95.0 
99.0 

Quantlles 

ObsQuanUlc 

º·ººººº 0.00000 
0.00000 
0.00000 
1.00000 
4.00000 
6.00000 
7.00000 
8.00000 

Est Quantilc 

-3.55063 
-t.89666 
-1.01493 
0.45840 
2.09S37 
3.73234 
5.20S61 
6.08740 
7.74138 
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Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de /a figura 9. 1 S. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= FRIABILJDAD 

Caracterfslicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

N SO Sum Wgts 
,1ton1ents 

so 
156 Mean 3.12 Sum 

Std Dev 2.520447 
Skewncss 1.292984 
uss 798 

Varinnce 6.3526S3 
Kurtosis 1.751347 
css 311.28 

CV 80.78356 
T:Mcan-0 8.7S3103 

Std Mean 0.356445 
Pr>ITI 0.0000 
Pr>-151 0.0000 Ssn Rank s 11.S 

Num "'-O 45 
W:Nonnal 0.878233 Pr<W 0.0000 

100'"/o Ma" 
75%Q3 
.50%Mcd 
2S%Q1 
O'YoMin 
1% 
Rnngc 
QJ-Ql 
Mode 

Quantlles(Def-$) 
11 91JO/o 11 

4 9S% 9 
3 90 o/o 6.S 
1 IOo/o O.S 
o 5% .o 
o 
11 
3 
3 

L.owcst 
O( 
O( 
O( 
0( 
O( 

Exrre.-s 
Obs Highest Obs 
54) 7( IS) 
52) 7( 23) 
39) 9( 40) 
16) 10( 30) 
9) 11( 2) 

Caractcrlsticas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Para111eters 
EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 3.12 A·D (A-Squarc) 1. 76936798 
Std Dev (Sigma) 2.520447 

P.-> A·Square <0.005 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
c-"'on M (W-Square) 0.29818534 
Pr > W-squarc <O.DOS 
Chi-Squarc 26.6488259 
Df3 Kolmogo.-ov (D) 0.19898671 
Pr > Chi-Squarc 0.0000 
Pr> D<0.01 

Perccnt 

1.0 
5.0 
ID.O 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quantll~ 

Obs Quantilc 

0.0000 
0.0000 
0.5000 
1.0000 
3.0000 
4.0000 
6.SOOO 
9.0000 
11.0000 

Est Quantile 

-2.74344 
·1.02577 
·0.11008 
1.41998 
3.12000 
4.82002 
6.35008 
7.26577 
8.98344 
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Salida de datos de SASIQC para el grdfico de control de lafigura 9.16 

3.0 Sigma. 

PERIODO 1 
ESPESOR 

Grdfico X 
J.OSigma 
Uppcr Limit 

Average for ESPGLB Individual 

Capitulo 12. Apéndice 

Lower Limit 
forESPGLB 

_SQCGRP _ With n-2 ESPGLB ESPGLB With n-2 Limit Excecdcd 
-----------------------------

38 4.9000000 5.3250000 S.1000000 5.3000000 Uppcr 
39 4.9000000 5.3250000 s.1000000 5.3000000 Uppcr 
74 4.9000000 S.3250000 s.1000000 S.3000000 Uppcr 
76 4.9000000 5.3250000 5.1000000 5.3000000 Uppcr 
86 4.9000000 5.3500000 5.1000000 :5.3000000 Upper 
g5 4.9000000 S.3250000 5.1000000 S.3000000 Uppcr 
96 4.9000000 ~ 1.::?."iOOOO ... 1000000 S.3000000 Uppcr 
135 4.9000000 5.3500000 s.1000000 S.3000000 Uppcr 
136 4.9000000 5.2000000 s.1000000 S.3000000 
165 4.9000000 5.0500000 5.1000000 S.3000000 
166 4.9000000 S.::?000000 S.1000000 S.3000000 

GrtificoR 
Lowcr Limit Moving Moving Uppcr Limit 

for Rangc Range for Rangc for for Range Range Limit 
_SQCGRP _ With n""2 ESPGLB ESPGLB With n""2 Excccdcd 

38 o 0.07500000 0.04400000 0.14200000 
39 o º·ºººººººº 0.04400000 0.14200000 
74 o o 02500000 0.04400000 0.14200000 
76 o 0.02500000 0.04400000 0.14200000 
86 o 0.05000000 0.04400000 0.14200000 
95 o 0.07500000 0.04400000 0.14200000 
96 o 0.00000000 0.04400000 0.14200000 
135 o O. l ~500000 0.04400000 0.14200000 
136 o o. 1 5000000 o. 04400000 0.14200000 Uppcr 
165 o 0.1 5000000 0.04400000 0.14200000 Upper 
166 o 0.15000000 0.04400000 0.14200000 Uppcr 
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Salida de datos de SAS/QC para el gráfico de control de la figura 9.18 

3.0Sigma 
Lowcr Limit 

PERIOD02 
ESPESOR 

Grdfico X 
3.0 Sigma 

Uppcr Limit 
Average for ESPESOR lndi\lidual 

Capitulo 12. Apéndice 

far ESPESOR 
_SQCGRP _ With n'"'2 ESPESOR ESPESOR With n-2 Limit Excecded 

17 4.9000000 S.1300000 5.1000000 S.3000000 
23 4.9000000 5.1800000 5.IOOOOOO 5.3000000 
56 4.QOOOOOO 5.3300000 5.1000000 5.3000000 Uppcr 

GráficoR 
Lowcr Limit Moving Moving Uppcr Limit 

for Rangc Rangc for Rangc for for Range Rangc Limit 
_SQCGRP _ With n-2 ESPESOR ESPESOR With n•2 Excecdcd 

17 O 0.12000000 0.03000000 0.09700000 Uppcr 
23 O 0.10000000 0.03000000 0.09700000 Uppcr 
56 o 0.08000000 0.03000000 0.09700000 
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.17. 

PERIODO l 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= ESPESOR DE CO.\JPRIA-1/DOS 

Caracterfa·ticas del Grúfico de Capacidad de 
Procesos 

Jllomf!nts 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 5.225579 
Std Dcv 0.051039 
SJ..cwness -0.26131 

Sum 856.995 
Variancc 0.002605 

Kunosis 0.600587 
uss 4478.72 css 0.4::?462 
cv 0.976724 StJ 1\-fo.:an 0.003986 
T:Mcan-o 1311.143 Pr>ITl 0.0000 
Sgn Rnnk 6 765 Pr>-¡Sf 0.0000 
Num~o 164 
W:Nonnal 0.96S273 Pr<W 0.0094 

Quunrllf!s(Df!f-$) 
100"'/o Max 5.35 9~/ .. 
15% Ql S.25 95% 
50% Med S.225 90'?-í• 
25% QI S.2 10'% 
0% Min 5.05 5ª/o 

Range 
Q3-QI 
Mode 

l"'ó 5.1 
0.3 
o.os 
S.2 

Sptt:lflcatlons 
4.9 o/o< LSL 
S.I 

5.35 
S.3 
5.275 
5.15 

S.IS 

LSL 
Targct 
USL S.3 o/o> USL 4.878049 

"""- Betwecn 95.12195 
Indices 

CPL 2.126322 CPU 0.486034 
CP 1.306178 CPK 0.486034 

K 0.627896 

ExlTf!tnf!;S 
Lowest Obs Highcst Obs 

5.05 (165) 5.325 (76) 
S.I (31) 5.325 (95) 
S.1 (12) 5.325 (96) 
5.1 (6) 5.35 (86) 

5.125 (162) S.3S (135) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

'1proximación a una Curva Normal 

Paransf!lf!rs 
Paramctcrs EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) S.2::?557927 

A-D(A-Squarc) 2.14::?92919 
Std Dcv (Sigma) O.OS 10395 
Pr > A-Squarc ..-o.oos 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit C-von M (W-
Squarc) 0.41223867 
Pr > W-Squarc <0.005 
Chi-Squarc 32.8899645 

Df 5 Kolmogorov (0) 0.12520028 
Pr > Chi-Squarc 0.0000 Pr > D <O.O 1 

Pcrccnt 
1.0 
s.o 

10.0 
25.D 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quantltf!S 
Obs Quantilc 

5.10000 
5.15000 
5.15000 
5.20000 
5.22500 
5.25000 
5.27500 
5.30000 
S.35000 

Spec/.flcatloru 

Est Quantile 
5.10684 
5.14163 
5.16017 
5.19115 
5.22558 
5.26000 
5.29099 
5.30953 
5.34431 

LSL 4.9 USL 5.3 
Obs Pct < LSL 
Est Pc;:t< LSL 
EstPct> USL 

O Obs Pct > USL 
8.91434E-9 
7.24063887 

4.87804878 

lndicf!!I, U.dng Flnf!d Cu~ 
CPL 2.12632225 CPU 0.48603358 
CP 1.30617791 CPK 0.48603358 

K .62789634 
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Cap/lulo 12. A~ndice 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de capacidad de proceso de /a figura 9.19 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= ESPESOR DE COMPRIMIDOS 

Caracterfsticas del Gráfico de Capacidad de 
I'roce ... os 

Jt.loments 
N 50 Sum Wgt.s SO 
Mean 5.24 88 Sum ::?62.44 
S1d Dcv 0.041188 Variancc 0.001696 
Skcwness -0.42734 Kurtosis O.OOOS04 
uss 1377.578 css 0.083128 
CV 0.784722 Std Mean 0.005825 
T:Mean•O 901.0926 Pr>IT1 0.0000 
Sgn Rank 637.S Pr>-\S\ 0.0000 
Num ,._O SO 
W:Nonnal 0.945494 Pr<W 0.0363 

Quant//es(Def-S) 
1 OOo/o Max 5.33 qq% 
75% Q3 5.28 95% 
50% Med S.25 900/o 
25%01 5.23 10% 
0°/o Min 5.13 5% 

Rangc 
Q3-QI 
Modc 

1% 5.13 
0.2 
o.os 
5.25 

Spf!clflcat/ons 

5.33 
5.3 
5.3 
5.2 

5.18 

LSL 4.9 %<LSL O 
Tnrgct S.1 
USL 5.3 %> USL 2 

%Bctwccn 98 
Indices 

CPL 2.822797 CPU 0.414355 
CP 1.618576 CPK 0.41435S 
K 0.744 

E.:aremes 
Lowest Obs Highcst Obs 

5.13 (17) 5.3 (47) 
5.18 (23) 5.3 (49) 
5.18(18) 5.3(51) 
S.20 (43) 5.3 (SJ) 
5.20 (40) 5.3 (56) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproxintación a una Curva Normal 

Pura1neters 
EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) S.2488 A-D {A-Squurc) 1.07065577 
Std Dev {Sigma) 0.04118847 
Pr > A-Squarc 0.0079 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit C-von M {W-Squarc) 
0.17382661 
Pr > W-Squarc O.O 1 17 
Chi-Squarc 14.l21304S 
Df 3 Kolrnogorov (D) 0.1556229 
Pr > Chi-Squnrc 0.0027 Pr > D <0.01 

Quantlles 
Pcrccnt Obs Quantilc 

t.O 5.13000 
5.0 5.18000 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

5.20000 
5.23000 
5.25000 
5.28000 
5.30000 
5.30000 
5.33000 

Speclflcations 

Est Quantilc 
5.15298 
5.18105 
5.19601 
5.22102 
5.24880 
S.27658 
5.301S9 
5.31655 
5.34462 

LSL 4.9 USL 5.3 
Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL 2 
EstPct<LSL t.244E·1S 
EstPct>USL 10.6921679 

Indices Uslng Flttt!d Curve 
CPL 2.8229667 CPU 0.4143S547 
CP 1.61857607 CPK 0.41435547 

K 0.744 
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Capitulo 12. Apdndicc 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de control de la figura 9.20. 

1 
1 
\ 

3.0 Sigma 
LowerLimit 
for DUREZA 

PERIODO 1 
DUREZA 

Grdfico X 
3.0 Sigma 
UppcrUmit 

Average for DUREZA Individual Limit Excccdcd -----------------------------------------------------------
1 6.0000000 10.300000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
2 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
3 6.0000000 11.000000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
4 6.0000000 12.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr s 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
6 6.0000000 10.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
7 

6 ººººººº 10.700000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
8 6.0000000 11.700000 7.5000000 9.0000000 Uppc:r 
9 6.0000000 10.300000 7.soooooo 9.0000000 Uppcr 
10 6.0000000 11.400000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
11 6.0000000 11.200000 7.5000000 9.0000000 lJpper 
12 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
13 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper 
14 6.0000000 11.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
IS 6.0000000 11.:woooo 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
16 6.0000000 10.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
17 6.0000000 10.100000 7.5000000 9.0000000 Upper 
18 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
19 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Upper 
20 6.0000000 10.~00000 7.5000000 9.0000000 Upper 
21 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Upper 
22 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
23 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
24 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Uppc:r 
2S 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
26 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
27 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 llppcr 
28 6.0000000 10.300000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
29 6.0000000 10.100000 7.5000000 9.0000000 Llppc:r 
30 6.0000000 10.900000 7.5000000 

9 ººººººº Uppcr 
31 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
33 6.0000000 IOAOOOOO 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
34 6.0000000 9.700000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
3S 6.0000000 11.000000 7.500QOOO 9.0000000 Uppc:r 
36 6.0000000 11.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
38 6.0000000 10.500000 7.5000000 9.0000000 Upper 
39 6.0000000 9.600000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppc< 
41 6.0000000 Q.SOOOOO 7.5000000 9.0000000 Upper 
42 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
46 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
49 6.0000000 9.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
51 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
S2 6.0000000 9.600000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
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C~pft,,fo I :!. ApUndice 

Gráfico X 
53 6.0000000 9.900000 7.5000000 Q.0000000 Upper 
5~ 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper 
56 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Upper 
57 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
58 6.0000UOO 9.400000 7.5000000 9.0000000 llpper 
60 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
61 6.0000000 9.100000 7.5000000 9.0000000 Upper 
62 6.0000000 5.600000 7.5000000 9.0000000 Lower 
M 6.0000000 5.600000 7.5000000 Q.0000000 Lower 
69 

6 ººººººº 5.400000 7.5000000 Q.0000000 Lower 
72 6.0000000 10.800000 7.!'000000 9,0000000 Upper 
73 6.0000000 10.000000 7.5000000 9.0000000 Upper ,, 6.0000000 10.:rnoooo 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
7S 6.0000000 10.500000 7.5000000 9.0000000 Uppc:r 
76 6.0000000 10 800000 7.5000000 9.0000000 Upper 
77 6.0000000 12 800000 7.5000000 9 0000000 Upper ,. 6.0000000 11.100000 7 5000000 9.0000000 l1ppc:r 
79 6.0000000 1 t.500000 7.5000000 9.0000000 Upper 
80 6.0000000 2.000000 7.5000000 9.0000000 Lower 
81 6.0000000 12.200000 7.5000000 9 0000000 Upper 
82 6.0000000 12.100000 7.5000000 9.0000000 Upper 
83 6.0000000 9.400000 7.5000000 <>.0000000 Upper 
~ 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper 
85 6.0000000 10.200000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
86 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
87 6.0000000 13 800000 7.5000000 9 0000000 Upper 
88 6.0000000 12.100000 7.5000000 9.0000000 Upper 
89 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
90 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
91 6.0000000 12.200000 7.5000000 9.0000000 Upper 
92 6.0000000 13.400000 7.5000000 9.0000000 Upper 
93 6.0000000 11.900000 7.5000000 9.0000000 Upper 
94 6.0000000 12.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
95 6.0000000 12.200000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
96 6.0000000 13.600000 7.5000000 9.0000000 Upper 
97 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
98 6.0000000 12.400000 7.5000000 lJ.0000000 Uppcr 
99 6.0000000 15.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
100 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Upper 
101 6.0000000 12 . .iooooo 7.5000000 <J.0000000 Upper 
102 6.0000000 13.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
103 6.0000000 14.:?00000 7 5000000 9.0000000 Uppcr 
1~ 6.0000000 14.000000 7.!'iOOOOOO 9.0000000 Upper 
105 6.0000000 13.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
106 6.0000000 l:?.400000 7.!'iOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
107 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Upper 
108 6.0000000 l:?.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
109 6.0000000 12.500000 1.5000000 9.0000000 Upper 
110 6.0000000 13.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
111 6.0000000 13.800000 1.5000000· 9.0000000 Uppcr 
112 6.0000000 13.800000 7.5000000 9.0()()()Q(M) Uppcr 
113 6.0000000 13.500000 7.5000000 9.0000000 Upncr 
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Cupltulo 12. Apéndice 

Gráfico X 
114 6.0000000 13.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
115 6.0000000 13.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
116 6.0000000 12.800000 7.!'iOOOOOO Q.0000000 Upper 
117 6.0000000 12.800000 1.5000000 9.0000000 Uppcr 
118 6.0000000 12.400000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
l IQ 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
120 6.0000000 J:;!.000000 7.5000000 9.0000000 Upper 
121 6.0000000 12.300000 7.5000000 9.0000000 Uppc:r 
1::?2 6.0000000 13.400000 7.5000000 . 9.0000000 Uppcr 
123 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
1::?4 6.0000000 l:?.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
125 6.0000000 13.:?00000 7.5000000 9.0000000 Upper 
1::?6 6.0000000 14.500000 1.5000000 Q.0000000 Uppcr 
127 6.0000000 12.500000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
128 <•.0000000 14.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
129 6.0000000 12.000000 7.5000000 Q 0000000 Uppcr 
130 6.0000000 11.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
131 6.0000000 11.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
132 6.0000000 12.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
133 6.0000000 12.900000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
134 6.0000000 11.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
135 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
136 6.0000000 12.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
137 6.0000000 9.800000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
138 6.0000000 11.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
139 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
140 6.0000000 11.600000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 
142 6.0000000 9.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
143 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
144 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
145 6.0000000 10.sooooo 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
146 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Uppc:r 
147 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
148 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
149 6.0000000 10.100000 1.soooooo 9.0000000 Uppcr 
ISO 6.0000000 10.900000 7.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
151 6.0000000 11.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
152 6.0000000 9.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
153 6.0000000 11.500000 7.5000000 q 0000000 Uppcr 
154 6.0000000 12.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
ISS 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
156 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
157 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
159 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
160 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
161 6.0000000 9.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
162 6.0000000 11.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
163 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Uppcrr 
164 6.0000000 9.400000 7.5000000 Q.0000000 Uppcrr 
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Capitulo 12. Ap~ndice 

PERIODO 1. DUREZA 
GrdficoR 

3.0 Sigma Average 3.0S1gma 
LowerLimit Moving Mo\ling UpJ')CrLimit 
for Range Range for Range for for Range Range Limit 

_SQCGRP_ Withn-2 DUREZA DUREZA Withn=2 Excceded 
-·---·--------------------------------

1 o 1.2700000 4.1600000 
2 o 0.400000 1.2700000 4.1600000 
3 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
4 o 1 .800000 1.2700000 4.1600000 
5 o '·"ººººº 1.2700000 4.1600000 
6 o 0.400000 1.2700000 4.1600000 
7 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
8 o 1.000000 1.2700000 4.1600000 
9 o 1.400000 1.2700000 4.1600000 
10 o 1.100000 l . .:!:700000 4.1600000 
11 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
12 o 0.400000 1.2700000 4.1600000 
13 o 1.400000 1.2700000 4.1600000 
14 o 2.400000 1.2700000 4.1600000 
15 o 0.600000 1.2700000 4.1600000 
16 o 0.600000 J.2700000 4.1600000 
17 o 0.500000 1.2700000 4.1600000 
18 o J.300000 1.2700000 4.1600000 
19 o 0.000000 1.2700000 4.1600000 
20 o 1.:woooo 1.2700000 4.1600000 
21 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 

-- o 0.800000 l . .:!:700000 4.1600000 
23 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
24 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
25 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
26 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
27 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
28 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
29 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
30 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
31 o 1.000000 1.2700000 4.1600000 
33 o 1.500000 1.2700000 4.1600000 
34 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
35 o 1.300000 1.2700000 4.1600000 
36 o 0.600000 1.2700000 4.1600000 
38 o 2.!liOOOOO 1.2700000 4.1600000 
39 o 0.900000 1.2700000 4.1600000 
41 o 0.900000 1.2700000 4.1600000 
42 o 1.500000 1.2700000 4.1600000 
46 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
49 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
51 o 1.500000 1.2700000 4.1600000 
52 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
53 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
54 o 0.500000 1.2700000 4.1600000 
56 o 1.900000 1.2700000 4.1600000 
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Capitulo 11. Apéndice 

GráficoR 
S1 o 0.000000 1.2700000 4.1600000 
S8 o 0.500000 1.2700000 .. 1600000 
60 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
61 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
62 o 3.500000 1.2700000 4.1600000 
64 o 2.700000 1.2700000 4.1600000 
69 o 2.SOOOOO 1.2700000 4.1600000 
72 o 2.600000 1.2700000 4.1600000 
73 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
74 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
1S o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
76 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
77 o 2.000000 1.2700000 4.1600000 
78 o 1.700000 1.2700000 .. 1600000 
79 o 0.400000 1 . .2700000 4.1600000 
80 o 9.500000 1 . .2700000 4.1600000 Upper 

I 
81 o 10.200000 1.2700000 ... 1600000 Upper 

82 o 0.100000 1.2700000 4.1600000 
83 o 2.700000 1.2700000 4.1600000 
84 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
8S o º·ºººººº 1.2700000 4.1600000 
86 o 0.600000 1.2700000 4.1600000 
87 o 3.000000 1.2700000 4.1600000 
88 o 1.700000 1.2700000 4.1600000 
89 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
90 o 1.600000 1.2700000 4 1600000 

91 o 2.400000 1.2700000 4.1600000 
92 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
93 o 1.500000 1.2700000 4.1600000 
94 o 0.100000 1.2700000 4.1600000 
9S o 0.200000 1.2700000 4.1600000 

96 o 1.400000 1.2700000 4.1600000 

97 o 2.800000 1.2700000 ..J.1600000 

98 o 1.600000 1.2700000 4.1600000 
99 o 2.600000 1.2700000 4.1600000 

'ºº o s.::woooo 1.2700000 4.1600000 Upper 

101 o 2.600000 1.2700000 4.1600000 
102 o 0.600000 1.2700000 4.1600000 

103 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 

'°"' o o.:woooo 1.~700000 4.1600000 

!OS o 0.800000 1.2700000 4.1600000 

106 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 

107 o 1.600000 1.2700000 4.1600000 

108 o 2.000000 1.2700000 4.1600000 

109 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 

110 o 1.100000 J.2700000 4.1600000 

ti 1 o o.:!00000 1.2700000 4.1600000 

112 o 0.000000 1.2700000 4.1600000 

113 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 

114 o 0.000000 1.2700000 4.1600000 

llS o 0.100000 J.2700000 4.1600000 

116 o 0.800000 J.2700000 4.1600000 



Caplt11/o /2. Apt!ndice 

GrdjicoR 
117 o º·ºººººº 1.2700000 4.1600000 
118 o 0.400000 1.2700000 4.1600000 
119 o 1.600000 1.2700000 4.1600000 
120 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
121 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
122 o 1.100000 1.2700000 4.1600000 
123 o 2.400000 1.2700000 4.1600000 
124 o 1.600000 1.2700(100 4.1600000 
125 o 0.600000 1.270000{.I 4.1600000 
126 o 1.300000 1.2700000 4.1600000 
127 o 2.000000 1.2700000 4.1600000 
128 o 2.100000 1.2700000 4.1600000 
129 o 2.600000 1.2700000 4.1600000 
130 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
131 o 0.::?00000 l .::?700000 4.1600000 
132 o 0.400000 l.:?700000 4.1600000 
133 o 0.900000 1.2700000 4.1600000 
134 o 1.300000 1.2700000 4.1600000 
135 o J.300000 1.2700000 4.1600000 
136 o 2.300000 1.2700000 4.1600000 
137 o 2.800000 1.2700000 4.1600000 
138 o 1.500000 1.2700000 4.1600000 
139 o 1.-100000 l . .:?700000 4.1600000 
140 o 1.700000 1.2700000 4.1600000 
142 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
143 o 0.300000 1.2700000 4.1600000 
144 o º·ºººººº 1.2700000 4.1600000 
145 o 1.000000 l.::?700000 4.1600000 
146 o 0.500000 1.2700000 4.1600000 
147 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
148 o 1.200000 1.2700000 4.1600000 
149 o 1.300000 1.2700000 4.1600000 
ISO o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
151 o 0.700000 1.2700000 4.1600000 
152 o 2.300000 1.2700000 4.1600000 
153 o 2.200000 1.2700000 4.1600000 
154 o 1.000000 1.2700000 4.1600000 
ISS o 2.600000 1.2700000 4. 1600000 
156 o 0.200000 1.2700000 4.1600000 
157 o 1.300000 1.2700000 4.1600000 
159 o 2.600000 1.2700000 4.1600000 
160 o 0.600000 1.2700000 4.1600000 
161 o 2.200000 1.2700000 4.1600000 
162 o 2.100000 1.2700000 4.1600000 
163 o 1.100000 1.2700000 4.1600000 
164 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 
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Salida de daros de SAS/QC para gráfico de control de lafigi1ra 9.22. 

3.0Sigma 
LowerLimit 
for DUREZA 

PERIOD02 
DUREZA 

Grdflco X 
3.0 Sigma 
UpperLimh 

Average forOUREZA Individual 

Cap/lulo J 2. Apt}ndlctt 

_SQCGRP_ With n-2 DUREZA DUREZA Withn.,.2 Limit E:oo.cecdcd 
-------------------------------------------------

2 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Upper 
3 6.0000000 11.IOOOOO 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
4 6.0000000 1.2.000000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
s 6.0000000 11.300000 7.5000000 9.0000000 lJpper 
6 6.0000000 11.IOOOOO 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
7 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
8 6.0000000 10.700000 1.SOOOOOO 9.0000000 Uppcr 
9 6.0000000 10.100000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 

10 6.0000000 10.700000 7.5000000 Q.0000000 Urpcr 
11 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper 
12 6.0000000 I0.800000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 
13 6.0000000 10.500000 7.5000000 Q 0000000 Uppcr 
IS 6.0000000 10.700000 7.5000000 Q.oooonoo Upper 
16 6.0000000 12.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
17 6.0000000 12.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
18 6.0000000 11.500000 7.5000000 Q 0000000 Uppcr 
19 6.0000000 11.800000 7.5000000 9.0000000 Upper 
w 6.0000000 11.300000 7.5000000 9.0000000 Upper 
21 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
22 6.0000000 9.500000 7.5000000 9 0000000 Uppcr 
23 6.0000000 9.800000 7.5000000 C) 0000000 Upper 
24 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Upper 
2S 6.0000000 9.500000 7.5000000 9 0000000 Upper 
26 6.0000000 9.600000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
29 6.0000000 10.20000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
30 6.0000000 9.700000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 
31 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper 
32 6.0000000 9 600000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 
34 6.0000000 9.700000 7.!'000000 9.0000000 Upper 
3S 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
36 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Upper 
37 6.0000000 10.30000 7.5000000 Q.0000000 Uppcr 
38 6.0000000 10.50000 7.5000000 9.0000000 Upper 
39 6.0000000 12.40000 7.5000000 9.0000000 Upper 
40 6.0000000 I0.90000 7.5000000 9.0000000 lJpper 
43 6.0000000 10.30000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
4S 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
SI 6.0000000 9.:?00000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
S3 6.0000000 9.100000 7.5000000 9.0000000 Uppcr 
S4 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper 
SS 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper 
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Capitulo I 2. Apéndice 

GráflcoR 
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma 
Lower Llmit Movlng Moving Uppcr Limit 
for Range Rangc: for Range for fbr Range Range Limit 

_SQCGRP _ \Vith n-2 DUREZA DUREZA With n-2 Excceded 

2 0.70000000 2.3000000 
3 o 0.2000000 o. 70000000 2.3000000 
4 o 0.9000000 O. 70000000 2.3000000 
s o o. 7000000 o. 70000000 2.3000000 
6 o 0.2000000 o. 70000000 2.3000000 

o 0.8000000 0.70000000 2.3000000 
o 0.4000000 O. 70000000 2.3000000 

9 o 0.6000000 0.70000000 2.3000000 
10 o 0.6000000 0.70000000 2.3000000 
11 o 0.5000000 0.70000000 .:?.3000000 
12 o 0.6000000 o 70000000 2.3000000 
13 o 0.3000000 O. 70000000 2.3000000 
IS o 0.2000000 º· 70000000 2.3000000 
16 o J .9000000 0.70000000 2.3000000 
17 o 0.2000000 º· 70000000 :?.3000000 
18 o 1.3000000 0.70000000 2.3000000 
19 o 0.3000000 O. 70000000 2.3000000 
20 o 0.5000000 O. 70000000 2.3000000 
21 o 0.6000000 O. 70000000 2.3000000 
:?2 o 1 .:!000000 O. 70000000 2.3000000 
23 o 0.3000000 o 70000000 2.3000000 
24 o O. 1000000 O. 70000000 2.3000000 
2S o 0.2000000 o. 70000000 2.3000000 
26 o º· 1000000 o. 70000000 2.3000000 
29 o 0.6000000 o. 70000000 2.3000000 
30 o 0.5000000 o 70000000 2.3000000 
31 o 0.3000000 0.70000000 2.3000000 
32 o 0.2000000 0.70000000 2.3000000 
34 o 0.9000000 º· 70000000 2.3000000 
3S o 0.:?000000 o. 70000000 2.3000000 
36 o 0.0000000 0.70000000 2.3000000 
37 o 0.8000000 0.70000000 2.3000000 
38 o 0.2000000 0.70000000 2.3000000 
39 o 1.9000000 0.70000000 2.3000000 
40 o 1.5000000 o. 70000000 2.3000000 
43 0.6000000 o. 70000000 2.3000000 
4S o 1.0000000 0.70000000 2.3000000 
SI o 1.1000000 o. 70000000 2.3000000 
S3 o 1.2000000 o. 70000000 2.3000000 
S4 o 1.1000000 0.70000000 2.3000000 
SS o 0.0000000 0.70000000 2.3000000 
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Capitulo 12. Apdndlce 

Salida de datos de SAS/QC para grdjlco de capacidad de proceso de /a figura 9.21. 

PERIODOJ 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= DUREZA 

Características del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

,\lomt"nts 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 10.71697 Sum 1757.58308 
Std Dev 1.90438 Variance 3.6:?6661 
Skewnes.s -0.71707 Kurtosis 2.319164 
l.ISS JQ~45.S9 CSS 594.7725 
CV 17.76976 S1d Mean 0.148256 
T:Mean•O 72.28704 Pr>jTJ 0.0000 
Sgn Rank 684 7 .S Pr>-151 0.0000 
Num ~-O 165 
W:Normal 0.970787 Pr<W 0.0491 

Quantllt's(Def"-.5) 
IOOo/oMax IS 99~ó 

75º0Q3 12 95~-0 

50% Med I0.8 90~·0 

25% QI 9.7 IMó 
O%Min :? s•-o 

Range 
Q3·QI 
Mode 

lº/o 5.4 
13 
2.3 

10.2 

Sp~c/flclltlons 

14.6 
13.6 
13.2 
8.6 
7.9 

LSL 6 o/o< LSL 2.424242 
Target 7.5 
üSL 9 % > USL 84.84848 

% Between t 2. 72727 

tndlcn 
CPL o.825635 cru -0.30053 
CP 0.262553 CPK -0.30053 
K 2.144646 

Extf'elnt":S 
Lowest Obs Highest Obs 

2. (80) 14 (104) 
S.4 (69) 14.2C103) 
S.6 t,64) 14.5 ( 126) 
S.6 (62) 14.6 (128) 
6.9 (661 1 s (99) 

Caractcrfa·ticas idóneas del Grújico de 
Capacidad d,~ Procesos para una buena 

aproximación a una Cunm Normal 
PO"ll'lft'lt'TS 

EDF Goodncss-of-Fi1 
Mean (Mu) 10.7169697 
A-D(A-Square) 0.68031626 
S1d Dev (Sigm3) l .90437tJS6 
rr > A-Square 0.0783 
Chi-Squa.rc Goodncss-of-Fi1 
C-von M {W-Squnre) O 09117731 
Pr > W-Squ3re 0.1483 
Chi-Square 1414.5:?7:?6 
Df 7 Kolmogorov (0) 0.06279246 
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr >O 0.1101 

Perccnt 
1.0 
s.o 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quontllt"s 
Obs Qua.n ti le 

5.40000 
7.90000 
8.60000 
9.70000 
10.80000 
12.00000 
13.20000 
13.60000 
14.60000 

Speclflclltlons 

Est Quanlile 
6.:?8672 
7.58454 
8.27641 
9.43249 
10.71697 
12.00145 
13.15753 
13.84940 
15. 14722 

LSL 6 USL 9 
Obs Pct < LSL 2.42424242 
Obs Pct > USL 84.8484848 
Est Pct < LSL 0.66263347 
Est Pct > USL 8 t.6362666 

Indices IJslng Flttt"d Cun>e 
CPL 0.82563543 CPU -0.30053 
CP 0.2625527 CPK -0.30053 
K 2.14464646 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SASIQC pura gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.23. 

PERJOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variablc::s DUREZA 

Cuructcristlcus del Grcifico de Capacidad de 
Procesos 

,itornents 
N SO Sum Wgts SO 
Mcnn 10.086 Sum 504.3 
Std Dcv t.21957 Variancc l.4K7351 
S~ewncss O.O 19831 Kurtosis -0.00 142 
VSS S 159.2S CSS 72.8802 
CV 12.09171 Std Mean 0.172473 

T:Mcan .. O .58.4 7864 Pr>JTI 0.0000 
S¡;n Rank 637.S Pl"">"""°ISI 0.0000 
Num """O 50 
W:Nonnal 0.977934 Pr<W 0.6518 

Quam//~(Dcf-SJ 

IOOªa f\.1ax 12.8 99ª/a 
1s~. Q3 io.8 95% 
50º/o Mcd 10.2 90ª/o 
25~• 01 9.5 10% 
o•o Min 7.5 S'!.• 

1% 7.5 
Range 5.3 
Q3-QI 1.3 
Modc 9.S 

!ipeclflcatlon:s 
LSt. 6 %<LSt. O 

Target 7.5 
USL 9 o/o> ust. 82 

% Bctwccn 18 
Indica 

12.8 
12.4 
ll.6S 
8.4S 
7.9 

CPL 1.116787 CPU -0.29683 
CP 0,409981 CPK -0.29683 
K 1.724 

Exlrema 
Lowc!.t Obs Highcst Obs 

7.5(48) 11.8(19) 
7.6 (46) 12 (4) 
7.9 (S2) 12.4 (39) 
8.1 (SO) 126 (16) 
8.1 (47) 12.8(17) 

Curac/erlsticas idóneas del Gráfico de 
Capacidad ele Procesos para una bueno 

aproximación a una C..,. .. urva Normal 

Paran1eters 
EDF Goodness-of-Fit 
Mean (Mu) 10.086 A-D (A-SquaJ"c) 0.24537903 
StdDcv(Sigma) 1.21957001 
Pr > A-Squarc >0.5 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Squ::r.rc) 0.036078 
Pr > W-Squarc >0.5 
Chi-Square 3 .188908 79 
or 3 K.olmogorov (0) 0.07543694 

Pr > Chi-Squarc 0.3634 Pr > D >. I 5 

t.St. 6 

Pcrccnt 
1.0 
5.0 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
9S.O 
99.0 

QuanrUes 
Obs Quantilc 

7.50000. 
7.90000 
8.45000 
9.50000 
10.20000 
10.80000 
11.65000 
12.-toooo 
12.80000 

Spt!clflcatlon:s 
USL 9 

Est Quantilc 
7.24886 
8.07999 
8.52306 
9.26341 
I0.08600 
10.90859 
11.64894 
12.09201 
12.92314 

Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL 82 
Est Pct < LSL 0.04035313 
Est Pct > USL 81.3395303 

/nd/c~ Vslng FlttedCun-e 
CPt. .1167870S CPU -0.29682S9 
CP 0.409980S6 CPK -D.29682S9 
K 1.724 

229 



Capitula 12. Apéndice! 

Salida de datos de SAS/QCpara gráfico de control para /a figura 9.24. 

PERIODO 1 
CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO 

Grdfico X 
3.0 Sigma. 3.0 Sigma 

Lowcr- Limit Upper- Limit 
for TITUL A vcrage for- TJTUL Individual 

_SQCGRP_ With n-2 Trn.JL TJTUL With n=:? Limir E:<ceeded 

4Q QS.000000 96.60000 100.00000 IOS.00000 
so 95.000000 101.00000 100.00000 IOS.00000 
78 l,}_5_000000 97.20000 100.00000 105.00000 
82 95.000000 95.80000 100.00000 105.00000 

83 95.000000 100.30000 100.00000 I05.00000 

GráficoR 
J.O Sigma Average 3.0 Sigma 

Lower- Limit Moving Mm.·ing lJppcr- Limlf 
far- Range Range for- Rangc for- for- Rangc Range Limlt 

_SQCGRP _ Wi1h n-..2 Tl-n.JL TITUL \\!1th n=2 E:-u::eeded 

49 o J.6000000 0.90000000 3.0000000 Upper-
so o 4.4000000 0.90000000 3.0000000 Upper-
78 o 3.7000000 0.90000000 3.0000000 Uppcr-
82 o 3. 7000000 0.90000000 3.0000000 Upper-
83 o 4.5000000 0.90000000 3.0000000 Uppcr 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de control para lafiguru 9.26. 
PERIOD02 

CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO 

Gráfico X 
J.O Sigma. 

LowcrLimit 
for TJTULACN 

3.0 Sigma 
Uppcr- Limit 

Average for TITULACN 
_SQCGRP _ With n-2 TITULACN TITULACN With n--2 

17 
3S 
46 

_SQCGRP_ 

17 
3S 
46 

98.148660 100.10000 99.478000 
99.478000 
99 478000 

I00.80734 
100.80734 
100.80734 

98.148660 98. 70000 
98.148660 98.10000 

GráftcoR 
J.O Sigma Average 

Lower Limit Moving Moving 
Individual for Range Range for Rangc for 

Limit Excecded With n,..2 TITULACN TITULACN 

Lo'°"·cr-

o 
o 
o 

1.7000000 
1.7000000 
0.9000000 

o.sooooooo 
o.sooooooo 
o.sooooooo 
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Capitulo 12 Apéndice 

Salida de dato.!>· de SASIQC para gráfico ele cCJpacidad de proce.ws para /a figura 9. 25. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variab/e=CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO r'/o) 

Caracterútfcas de la cun•a 

1'fo1nenn 
N 164 Sum W¡;ts 164 
Mean 99.7463 Sum 16358.3932 
Sld Dcv 0.983411 Vadnncc 0.967098 
Skewness -0.47976 Kurtosis 1.459331 
uss lbl 1946 css 155.7028 
CV o.q85913 StJ Mean 0.077264 
T:Mcan=O 1290.979 Pr>IT! 0.0000 
Sgn Rank 6601.5 rr>=!SI 0.0000 
Num~o 162 
W:Nonnal 0.981102 Pr<W 0.4552 

Quant/lcs(Def-5) 
100% Max 102.2 99% 
75%03 100.4 95% 
5011 0 Med 99.75 9CJ'l/11 
25"0 QI 99.2 IO'o/o 
0% Min 95.8 5% 

Rangc 
QJ-QI 
Modc 

lo/a 96.6 
6.4 
1.2 

99.4 

Speclflcatlon$ 
LSL 95 o/o<LSL 
Targct 100 

101.9 
101.4 
100.9 

98.7 
98.2 

USL JOS ~-- > USL O 
% Bctwcen 100 

Indices 
CPL 1.608786 CPU 1.780775 
CP 1.694781 CPK 1.608786 
K 0.050741 

Missing Valuc 
Count 4 

Caructrrl'itlca.'i para unu curva lddnca 

Parallfelrn 
EDf'" Cioo<.lncss-of-F'it 
Mean (Mu) 99.7462963 A-D (A-Squarc)0.43829195 
Std Dev {Sigma) 0.98341141 Pr > A-Squarc 0.307-1 
Chi-Square Goodncss-of-Fit 
C-von M (\\'-Square) 0.05665351 
Pr > W-Square 0.4366 
Chi-Squarc :?0.:?662993 
Df 6 Kolmo¡;orov (D) 0.05470454 
PT>Chi-Squarc 0.0025 PT>D >.15 

Quantlles 
Pc.-ccnt Obs Qmmtilc Est Quantile 

1.0 96.6000 97.4585 
s.o 98.2000 98.1287 
10.0 98.7000 98.4860 
25.0 99.2000 99.0830 
so.o 99.7500 99.7463 
15.0 100.4000 100.4096 
90.0 100.9000 101.0066 
95.0 101.4000 101.3639 
99.0 101.9000 102.0341 

Speclflc:allons 
LSL 95 USL 105 

Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL 0.00006953 
Est Pct > USL 4.S8809E-6 

CPL 
CP 

" 

Indica Uslng Fltted Cu~ 
1.60878627 CPU 1. 780775 12 
1.69478069 CPK 1.60878627 
0.05074074 

'-~~~~%~C~o~u~n~~.:.;:::º~~;~m-~~2~.4~1=--~~~~-'-~~~~~~~~~~~~~~~~~~..1I 

Lowcst Obs Highest Obs 
9S.8 (82) 101.6 (37) 
96.6 (49) 101.6 (ISO) 
97.2 (78) 101.7 (69) 
97.5 (52) 101.9 (139) 
97.9 (79) 102.2 (39) 
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Capftufo 12. Apéndice 

Salisa de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de procesos para la figura 9.27. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variab/c=CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO ("/o) 

Carar:terl"jt/clU dd Grd.flCo de Capacidad de 
Procl!SOS 

,,fum~nu 

1 N 50 Sum Wgts 50 
Mean 99.478 Sum 4973.9 
Std Dcv 0.514004 Variance 0.2642 
Skcwness -0.3253 Kurtosis 0.21664 
uss 494806.6 css 12.9458 
CV 0.5lb701 Std Mean 0.0726QI 
T:Mean-0 1368.503 PT>l"ll 0.0000 
Sg.n Rank 637 .5 Pr>-IS! 0.0000 
Num ,._O 50 
W:Nonnal 0.980609 Pr<W 0.7503 

Quantlles(Dtrf-5) 
IDO% Max 100.5 99°/o 
75'Vo Q3 99.9 95% 
50°'0 Mcd 99.45 900/a 
25% Ql 99.2 10º/o 
O'!'Ít Min 98.1 So/o 

1% 
Rangc 2.4 
Q3-Q1 0.7 
Mode 99.4 

Sper:ljicatlons 
LSL 95 % < LSL O 
Target 100 

100.s 
100.4 
100.l 
98.85 
98.5 
98.1 

USL IOS %>USL O 
'% Betwcen l 00 

Indices 
CPL 2.903999 cru 3.581036 
CP 3.242518 CPK 2.903999 
K 0.1044 

Missing Value 
Count 6 
•,~ Count/Nobs 10.71 

Exrr~es 

Lo"·est Obs Highest Obs 
98.l (46) 100.l (44) 
98.4 (16) 100.2 (9) 
Q8.5 (SO) l 00.4 (21) 
98.7 (35) 100.4 (34) 
98.8 (13) 100.5 (7) 

Caracterf«j//cas para una curva /ddnea para el 
Grdflr:o de Capacidad de nrocesos 

Paran1rten 
EDF Goodness-of-Fit 

Mean (Mu) 99.478 A-D (A-Squarc)0.25835684 
Std Dcv (Sigma) 0.51400389 Pr > A-Squarc>O.S 
Chi-Square Goodness-of-Fit 
C-von M CW-Square) 0.04253096 
Pr > \V-Squarc >0.5 
Chi-Square 5.2325095 
Of 4 KoJmogorov (0) 0.09969213 
Pr > Chi-Square 0.2643 Pr > O >.IS 

Quantl/es 
Percent Obs Quantilc Est Quanti le 

1.0 98.1000 98.2822 
s.o 98.5000 98.6325 
10.0 98.8500 98.8193 
25.0 99.2000 99.1313 
so.o 99.4500 99.4780 
75.0 99.9000 99.8247 
90.0 100.1000 100.1367 
95.0 100.4000 100.3235 
99.0 100.5000 100.6738 

Specljlcatlons 
LSL 95 USL 105 
Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL l.492HE-16 
Est Pct > USL O 

Indices Uslng Flttrd CurtJe 
CPL 2.90399877 CPU 3.58103645 
CP 3.:?4:?51761 CPK 2.90399877 
K 0.1044 
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Salida de datos de SASIQC para gráfico de control para la figura 9.28. 

PERIODO 1 
MASA 

Gráfico X 

3.0 Sigma 
Upper Limit 

Average for PMGLOB Individual 

Cap/rulo 12. Apéndice 

J.O Sigma 
Lawcr Limit 
forPMGLOB 

_SQCGRP _ \Vith n-2 PMGLOB PMGLOB With n-2 Limit Exceedcd 

s 417.80000 428.10000 425.00000 43:?.:?0000 
58 417.80000 422.23000 425.00000 432.20000 
70 417.80000 421.68000 425.00000 432.20000 
98 417.80000 418.84000 425.00000 432.20000 

Gráfico R 

3.0 Sigma Average J.O Sigma 
Lowcr Limit Moving Maving Upper Limn 
for Rnngc R1U1gc far Rang.c far for Rangc Rangc L1mit 

_SQCGRP _ With n-2 rMGLOB PMGLOB W1th 11-""2 Exceed1..-d 

8 
58 
70 
98 

o 
o 
o 
o 

6.5100000 1.8900000 6.1700000 t;ppcr 
7.1800000 1.8900000 6.1700000 Uppcr 
6.2200000 1.8900000 6.1700000 L'ppcr 
7.0100000 1.8900000 6.1700000 Uppcr 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de procesos de la figura 9.29. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= .\,IASA 

Caracterfsticas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

N 164 Sum Wgts 164 
Mean 424.0454 Sum 69543.45 
Std Dcv 1 . 906802 
Skcwness 0.004297 
uss 29490175 
CV 0.449669 
T:Mcan-0 2847.926 
Sgn Rank 6765 
Num,.._0 164 

Vnriancc 3.635894 
Kunosis -0.05683 
css 592.6507 
Std 'kan 0.148896 
Pr>ITI 0.0000 

Pr>=-ISI 0.0000 

W:Nonnal 0.986451 Pr<W 0.7977 
Quant/ln(Def-5) 

100~-ó Max 429.41 99o/a 428.45 
75~aQ3 425.33.S 95o/a 427.04 

50'?-C.Med 423.99 90% 426.3 
2.So/oQl 4:!2.86.S IOo/o 421.59 
0%Min 418.84 s,. 420.61 

1% 420.21 
Rangc 10.57 
Q3-QI 2.47 
Modc 423.38 

Spec:lflc:atlons 

LSL 417.8 '?~o<LSL o 
Torget 42S 
USL 432.2 '% > USL o 

lndlc:es 
CPL 1.09178 CPU 
CP 1.258652 CPK 

1.425524 
1.09178 

K 0.13258 
Exrrrnra 

Lowest Obs Hrshcst Obs 
418.84(98) 427.9(69) 
420.21(42) 428.02(146) 
420.27( 112) 428.1(8) 
420.43(62) 428.45(156) 
420.48(38) 429.41(57) 

Curactcristica.v idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Cun·a Normal 
Paramet~n 

EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 424.045427 
A-O (A-Squarc) O.JO 107205 
S1d Dcv <Sigma) 1.90680195 
Pr > A-Square >0.5 
Chi-Squarc Goodness-of-Fit 
C-von M (W-Square) 0.0495762 
Pr > W-Squarc >0.5 
Chi-Squarc 2.54326526 
Df 5 Kolmogorov (0) 0.04666485 

Pr>Chi-Square0.7700 Pr>D >.15 
Quant/Jn 

1.0 420.:no 419.610 
s.o 420.610 420.909 

IO.O 421.590 421.602 
25.0 422.865 422.759 
so.o 423.990 424.045 
15.0 425.335 425.332 
90.0 426.300 426.489 
95.0 427.040 427.182 
99.0 428.450 428.481 

Sprc:iflc:Qtfon!I 

LSL 417 .8 USL 432.2 
Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL 0.05276723 
Est Pct > USL 0.00094897 

Indices Using Flard Curvr 
CPL 1.09178037 CPU 1.42552354 
CP J.25865195 CPK 1.09178037 
K 0.13257961 
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Capitulo J 2. Apéndice 

Sal/tia de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de procesos de la figura 9.3 J. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= A-USA 

Caracteristicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

!Jfoni~nts 

N SO 
Mean 424.7172 

SumWgts SO 
Sum 21235.86 
Variancc 1.92198 
Kunosis -0.65187 
css 94.17701 
Std Mean O. 19606 

Std Dcv 1 .3863SS 
Skcwness -0.02771 
uss 9019329 
cv 0.326418 
T:Mcan=O 2166.259 
Sgn Rank 637 .S 
Num "'-o SO 
W:Nonnal 0.97S6S3 

Pr:>JT] 0.0000 
rr>-1s1 0.0000 

Pr<W 0.5669 

100%1 Max 427.58 
75~• Q3 425.69 
50% Mcd 424.585 
25'!'0 QI 423.85 
0%Min 421.93 

Rangc 
Ql-QJ 
Modc 

5.65 
1.84 

422.72 

99% 
95% 
90% 
IO"º 
5º/o 

1% 

-'>P~lflcatluns 
LSL 417.8 o/o< LSL 
Targct 4:?5 

427.58 
427.01 
4::?6.S7S 
422.72 
422.53 

421.93 

USL 432.2 ~·;, > USL O 
'l-ó Bctween 100 
Indica 

CPL 1.663162 CPU J.7991SS 
CP 1.731159 CPK 1.663162 
K 0.039278 

F_xrr~~ 

L.owcst Obs Highcst Obs 
421.93(43) 426.66(12) 
422.06(40) 426.79(24) 
422.53(16) 427.01(26) 
422.59(33) 427.14(56) 
422.72(55) 427.58(30) 

Caracterf.sticas idóneas del Griifico de 
Capacidad de Procc~·os para una buena 

aproximación a una Curva Normal 
Paramrt~rs 

EDF Goodness-of-Fit 
Mean (Mu) 424.7172 
A-0 (A-Square) 0.22857658 
Std Dev (Sigma) 1.38635484 
Pr > A-Square >0.5 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-\lon M <W-Squarc) 0.03973837 
rr > \\.'-Squan: >0.5 
Chi-Squarc 4.00694789 
Df 4 Kolmogorov (O) 0.06792593 
Pr > Chi-Square 0.4051 Pr > D >. I 5 

Pcrcent 
1.0 
s.o 

10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quuntltrs 

Obs Quantilc Est Quantilc 
421.930 421.492 
422.530 422.437 
422.720 422.941 
423.850 423.782 
424.SSS 424.717 
425.690 425.652 
426.575 426.494 
427.010 426.998 
427.580 427.942 

Spec{flcatlons 
LSL 417.8 USL 432.2 
Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL 0.00003027 
Est Pct > USL 3.37948E-6 

Jndlc~ Uslng Flned Cu~ 
CPL 1.66316246 CPU 1.79915458 
CP J. 73115852 CPK 1.66316:?46 
K 0.03927778 
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Salida de datos de SASIQC para gráfico de control de /a figura 9.32. 

3.0Sigma 
LowcrLimit 
for DlSOLCN 

PERJODOI 
DISOLUCION 

Gráfico X 

3.0 Sigma 
UppcrLimic 

Alo'ernge for DISOLCN Individual 

Capltul~ 12. Apéndice 

_SQCGRP _ With n-2 DISOLCN DISOLCN With n"'2 Limit Excceded 

3 72.332653 72.000000 82 . .347561 92.36:?469 
18 72.332653 

72 ºººººº 8:?.347561 92.362469 
19 72.332653 93.000000 82.347561 92.362-169 
w 72.332653 77.000000 82.347561 92.362469 
64 7:?.332653 93.000000 82.347561 92.362469 
6S 72.332653 96.000000 82.347561 92.362469 
66 72.332653 80.000000 82.347561 92.36:?469 
78 72.332653 93.000000 82.347561 92.362469 
79 72.332653 77.000000 82.347561 92.362469 
86 72.332653 98.000000 82.347561 92.362469 
87 72.332653 83.000000 82.347!'61 92.362469 
9S 72.332653 93.000000 R:?.347561 92.362469 

IS6 72.332653 93.000000 82.347561 92.362469 

GrdficoR 

3.0 Sigma A"\leragc 3.0 Sigma 
Lower Limit Molo'ing Moving Upper Limit 
for Rnnge Range for Range for for Range Range Limil 

_SQCGRP _ Wich n"'"2 DISOLCN OISOLCN With n-2 Excccded 

3 o 13.000000 3.7668712 12.304605 Upper 
18 o 7.000000 3. 7668712 12.304605 
19 o 21.000000 3.7668712 12.304605 Uppcr 
20 o 16.000000 3.7668712 12.304605 Uppcr 
64 o 11.000000 3.7668712 12.304605 
6S o 3.000000 3.7668712 12.304605 
66 o 16.000000 3.7668712 12.304605 Upper 
78 o 15.000000 3.7668712 12.304605 Uppcr 
79 o 16.000000 3.7668712 12.304605 Uppcr 
86 o 16.000000 3.7668712 12.304605 Upper 
87 o 15.000000 3.7668712 12.304605 Uppcr 
9S o 8.000000 3.7668712 12.304605 

156 o 12.000000 J.7668712 12.304605 
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Salida de datos de SASIQC para gráfico de control de la figura 9 . .14. 

3.0 Sigma 
LowerLlmit 

for OISOLUCN 

PERIOD02 
DISOLUCION 

Grdfico X 

3.0Sigma 
UpperLimit 

Average for DISOLUCN 

Capitulo 12. Apéndice 

_SQCGRP _ With n-2 OISOLUCN DlSOLUCN With n-2 ------------------------------
7 

::!S 
26 
56 

78.214121 
78.214121 
78.214121 
78.214121 

90.000000 
90 000000 
81.000000 
79.000000 

83.640000 
83.640000 
83.640000 
83.640000 

Gráfico R 

3.0 Sigma Average 

89.065879 
89 065879 
89.065879 
89.065879 

Lower Limit Moving Moving 
Individual for Range Range for Rangc for 

_SQCGRP _ Limit Excccdcd With n"'2 DISOLUCN 

7 
25 
26 
56 

Upper 
Upper 

o 
o 
o 
o 

6.0000000 
3.0000000 
9.0000000 
8.0000000 

:?..0408163 
2.0408163 
2.0408163 
2.0408163 

DlSOLUCN 
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C1Jp/1U/o 12. Apdndlce 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.JJ. 

PERIODOt 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable- DISOLUCJON 

Caracrerlstlcas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

.\ronrenn 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 82.34756 Sum 13505 
Std Dcv 4.010102 
Skcwncss O. "'."Q6:::?06 
uss 1114725 

Variancc 16.08091 
Kur1osis 2.4705 
css 2621.189 

cv 4.869727 
T:Mean-0 :::?62.9767 
Sgn Rank 6765 
Num"'-0 16""' 

Sld Mean 0.313136 
Pr>lTI 0.0000 
Pr>-1s1 0.0000 

W:Nonnal 0.937678 Pr<W º·ºººº 

QuantUn(Def-S) 
1 ~- ~1ax 98 99"Ai 
75 11 ó Q3 84 95% 
so•-. ~1ed 82 90% 
25"'º Ql 80 10% 
º"'O ~'lin 72 5% ,.,. 

Range 26 
03-01 4 
Mode 82 

Speclflcatlons 

96 
89 
86 
78 
77 
72 

LSL 
Target 
USL 

70 %<LSL O 

CPL 
CP 

. l!'O>USL 
J11dlca 

1.0~6371 CPU 
. CPK 1.026371 

Extrenra 
Lo'" est Obs Highcst Obs 

7:?( 18) 93(.78) 
7.::<3l 93(95) 
73(.38) 93(156) 
75(1:?6} 96(65) 
75(22) 98(86) 

<-Dractcri...ricas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproxima<.:ión a una Curva Normal 

Puran11."ters 
EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 82.347561 
A-D (A·Squarc) 3.15777812 
Std Dev (Sigma) 4.01010153 
Pr > A·Squarc <0.005 
Chi-Squarc Goodncss-of·Fit 
C-von M (W-Square) 0.53202763 
Pr > W-Squarc <0.005 
Chi-Squarc t 23 638451 
Df 6 Kolmoi;orov (O) O. l 2-l4021 S 

Pr > Chi-Squarc 0.0000 Pr > O <O.O 1 

Pc:rccnt 
1.0 
s.o 

10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

LSL 70 
ObsPct < LSt. 
Est Pct < LSL 
Es1 Pct > USL 

Quantlle.s 
ObsQuantilc 
72.0000 
77.0000 
78.0000 
80.0000 
82.0000 
84.0000 
86.0000 
89.0000 
96.0000 

Specljlcallons 

Est Quantilc 
73.0187 
75.7515 
77.2084 
79.6428 
R2.3.¡76 
85.0523 
87.4867 
88.9436 
91.6765 

USL . 
O Obs Pct > USL 

0.1038085 

Indices U!llng Fltted Curve 
CPL 1.02637144 CPU 
CP CPK t.02637144 
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Capitulo 12. Apc!ndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.35. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable""' DISOLUCION 

Caracrcríslicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

,,fome111s 
N SO Sum Wgts SO 
Mean 83.64 Sum 4182 
Std Dev 2.480619 Variance 6.153469 
Skcwncss 0..54868:? Kunosis 0.194385 
uss 350084 css 301.52 
CV 2.965828 Std Mean 0.350812 
T:Mcan-o 238.4 J 8 Pr>ITI 0.0000 
Sgn Rank 637.5 Pr>=iSI 0.0000 
Num "-O SO 
W:Nonnal O 1155515 Pr<W 0.1012 

Quantlle ... (De.r"SJ 
IOOºóMax 90 99°/o 
75%Q3 85 95% 
50°·0 Mcd 83 90'% 
:!5°á QJ 82 10"/o 
O"á Min 79 So/o 

Rangc 
03-Ql 
Modc 

1% 79 
11 
3 

83 

Sp~ciflcatlons 

90 
88 
87 
81 
80 

LSL 70 ,._ < LSL o 
Tnrgct 
USL . %>USL 

Indica 
CPL 1.832876 CPU . 
CP CPK 1.832876 

Extr~ma 

Lowcst Obs Highcst Obs 
79(56) 87(54) 
80(47) 87(55) 
80(33) 88(19) 
80(3 1) 90(7) 
g 1(48) 90(25) 

Caroctcrlslfcas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

apro:cimación a una Curva Normal 

Para1neten 
EDF Goodness-of-Fit 
Mcnn (Mu) 83.64 A·D (A-Squarc) 0.6382125 
Std Dcv (Sigma) 2.48061875 
Pr > A-Squarc 0.0928 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Squarc)0.10721841 
Pr > W-Squarc 0.0902 
Chi-Squarc 3.2358516 
Df 3 Kolmogorov(D) 0.1417966 
Pr> Chi-Squarc 0.3567 Pr> D 0.0163 

Pcrccnt 
1.0 
5.0 

10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quantlles 
Obs Quantilc Est Quantilc 
79.0000 77 .8692 
80.0000 79.5597 
81.0000 80.4610 
82.0000 81.9668 
83.0000 83.6400 
85.0000 85.3132 
87 .0000 86.8190 
88.0000 87.7203 
90.0000 89.4108 

Sp~lfkatlons 

LSL 70 USL 
Obs Pct < LSL O Obs Pct :> USL 
Est Pct < LSL L91379E-6 
EstPct> USL 

Indices Uslng Fltud Curve 
CPL 1.83287604 CPU 
CP CPK .83287604 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de control de lafiguru 9.36. 

PERIODO 1 
ABERTURA DE LA V ALVULA DE SALIDA DE AIRE 

Gr1ífico ..-Y 
3.0Sigma 3.0 Sigma 

LowcrLimit UpperLimit 
forOMOV Average forOMOV Individual 

_SQCGRP_ With n-z OMOY OMOV With n-2 Limit Exccedcd --------------------------------------------------------
66 :?0.000000 46 800000 35.000000 50 000000 
67 20.000000 37.500000 35.000000 50000000 
83 :?0.000000 22.300000 35.000000 50 000000 
SS 20.000000 28.600000 35.000000 50.000000 
88 20.000000 19.100000 

35 ºººººº so 000000 Lowcr 

ºº :!n nnoooo IQ.500000 35.000000 50 000000 Lt.>wer 
93 20.000000 17.500000 J5.000000 so 000000 Lowcr 
94 20.000000 25.000000 _15.000000 50.000000 
97 20.000000 15.500000 

35 ºººººº 50.000000 Lowcr 
98 20.000000 17.000000 35.000000 50.000000 Lowcr 
99 20.000000 16.400000 35.000000 50.000000 Lowcr 
100 :?0.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lowcr 
101 20.000000 17.300000 35.000000 50 000000 Lowcr 
102 :20.000000 16.500000 

35 ºººººº 50.000000 Lowcr 
103 :20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lowcr 
104 20.000000 19.000000 

35 ºººººº 50.000000 Lowcr 
!OS ::?0.000000 18.200000 

35 ºººººº 50.000000 Lowcr 
106 20.000000 16.400000 35.000000 50 000000 l.owcr 
107 :?0.000000 13.800000 35.000000 50 000000 Lowcr 
I08 20.000000 25.500000 35.000000 50.000000 
110 20.000000 l 8.:?00000 35.000000 50.000000 Lowcr 
111 :?0.000000 13.600000 35.000000 50.000000 Lowcr 
112 20.000000 l~.500000 35.000000 50.000000 Lowcr 
113 20.000000 18 600000 35.000000 50.000000 Lowcr 
114 20.000000 18.:200000 35.000000 50.000000 L-ilWC'r 
llS 20 000000 18.200000 JS.000000 50.000000 Lowcr 
116 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lowcr 
117 

20 ºººººº 19.100000 35.000000 50.000000 Lowcr 
118 ::?0.000000 18 200000 35.000000 50 000000 Lowcr 
119 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lowcr 
120 20.000000 17.500000 35.000000 50.000000 Lowcr 
121 20.000000 lfUOOOOO 35 000000 50000000 Lowcr 
1:?3 20.000000 18.500000 35.000000 50.000000 Lo"cr 
124 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lowcr 
125 20.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lowcr 
1~6 :?0.000000 JQ.100000 35.000000 50 000000 Lowcr 
127 20.000000 18 600000 

35 ºººººº 50.000000 Lower 
1~8 20.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lowcr 
129 20.000000 18 600000 35.000000 50.000000 Lower 
130 20.000000 IS.200000 35.000000 50.000000 Lowcr 
131 20.000000 IQ.000000 

35 ºººººº 50.000000 Lowcr 
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3.0 Sigma 

Grtifico X 
3.0 Sigma 

Upper Limic 
Average for OMOY Individual 

Capltulo I :Z. Apéndü:t? 

Lower Limit 
forOMOY 

_SQCGRP _ With n-2 OMOY OMOY Wich n-2 Limit Exceeded --------------------------------------------------------------------------
13::? 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower 
134 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower 
136 ::?0.000000 17.500000 35.000000 50.000000 Lower 
139 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower 
1•0 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower 
1•1 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower 
1·'2 20.000000 17.300000 35.000000 50.000000 Lower 
151 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower 
155 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Low..:r 
156 :rn.000000 19.000000 35.000000 50.000000 Lo"er 
160 :!:0.000000 J<:>.100000 35.000000 50.000000 LO\'lo'er 
161 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower 
162 ::?0.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lo\11er 

Gráfico R 

3.0 Sigma Average 3.0 Sigma 
Lower Limit Moving ;\loving Upper Limlt 
for Range Range for Range for for Range Range Limit 

_SQCGRP _ With n=-2 OMOY OMOY \\'ith n=2 E.'(cceded 

60 10.000000 
67 <:>.300000 
83 o 12.200000 
SS o 7.500000 
SS o 3.200000 
91 o ::?.800000 
93 ::?.000000 
94 o 7.500000 
97 o 5.900000 
os o 1.500000 
99 o 0.600000 
100 o 1.300000 
101 o OAOOOOO 
10::? o 0.800000 
103 o 3.000000 
104 o 0.500000 
105 o 0.800000 
106 o 1.800000 
107 o ::::.600000 
108 o 11.700000 

"º o 1.800000 
111 ...;.600000 

2.2000000 
2.2000000 
2.2000000 
2.2000000 
2.2000000 
2.2000000 

::? .. 2000000 
::::.2000000 
::::.2000000 
2.::::000000 
2.::::000000 
2.::::000000 
2.::::000000 
::::.2000000 
2.::::000000 
::::.2000000 
2.2000000 
::?.::::000000 
2.::?000000 
2.2000000 

2.:!.000000 
::::.::?000000 

7.2000000 
7.2000000 
7.2000000 
7.2000000 
7.2000000 
7.2000000 

7.2000000 
7.2000000 
:-.::::000000 
7.::?000000 
7.::::000000 
7.2000000 
7.2000000 
7.::::000000 
7.::::000000 
7.2000000 
7.::!:000000 
7.::?000000 
7.2000000 
7.::?000000 

7.:!000000 
7.::?000000 

Llppcr 
LJpper 
Uppcr 
Upper 

Upper 

Upper 
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Capitulo 12. Apéndice 

GráficoR 

3.0 Sigma Average 3.0 Sigma 
Lowcr Limit Moving Moving Upper Limit 
for Range Rangc for Rangc for for Rangc Rnngc Limit 

_SQCORP_ Withn-2 OMOY OMOY Withn-2 Excccdcd 

-------------------------------------------
112 o 0.900000 2.2000000 7.:::?.000000 
113 o 4.100000 2.:::?.000000 7.2000000 
114 o 0.400000 2.:mooooo 7.2000000 
115 o 0.000000 2.2000000 7.2000000 
116 o 0.400000 2.:mooooo 7.2000000 
117 o 0.500000 2.2000000 7.2000000 
118 o 0.900000 2.2000000 7.:::?.000000 
119 o 0.900000 2.2000000 7.2000000 
120 o 1.600000 2.:!000000 7.2000000 
121 o 1.000000 :?.2000000 7.2000000 
123 o 3.500000 2.2000000 7.:::?.000000 
124 o 0.100000 2.2000000 7.2000000 
125 o 0.900000 2.2000000 7.2000000 
126 o 1.400000 2.2000000 7.2000000 
127 o 0.500000 2.2000000 7.2000000 
128 o 0.900000 2.2000000 7.2000000 
129 o 0.900000 ::!..2000000 7.::!.000000 
130 o 0.400000 2.2000000 7.2000000 
131 o 0.800000 2.:?000000 7.2000000 
132 o 0.100000 2.:?000000 7.2000000 
134 o 1.900000 2.2000000 7.2000000 
136 o 3.900000 2.2000000 7.:::!000000 
139 o 3.200000 ::!..2000000 7.:::?.000000 
140 o 1.300000 2.:?000000 7.2000000 
141 o 0.400000 2.:::?.000000 7.2000000 
142 o 1.800000 2.2000000 7.:!000000 
151 o J.:::?.00000 2.2000000 7.2000000 
155 o 3.200000 2.2000000 7.2000000 
156 o 0.400000 2.:?000000 7.2000000 
160 o 1.800000 2.2000000 7.:?000000 
161 o 0.000000 ::!..:rnooooo 7.:::?.000000 
162 o 0.500000 2.2000000 7.2000000 



Sc1/id" de datos de SASIQC pc1ra grcijico de control de la figura 9.38 

PERIOD02 
ABERTURA DE LA V ALVULA DE SALIDA DE AIRE 

Gnifico X 
3.0 Sigma 

Uppcr Limit 
Average for OCMOY Individual 

Capilrllo 12. Apéndice 

3.0 Sigma 
LowcrLimit 
forOCMOY 

_SQCGRP_ With n=:? OCMOY OCMOY \Vith n-2 Limit Ex.cecdcd 

:w.000000 16.500000 35.000000 50.000000 Lowcr 
;! ::!0.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower 
3 :20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lowcr 
4 ::!0.000000 1 S.600000 

35 ºººººº 50.000000 Lo""Ver 
5 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lowcr 
9 :?0.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower 

10 20.000000 17.300000 3!'.000000 50.000000 Lower 
11 20.000000 16.800000 35.000000 50.000000 Lo"l.\."Cr 
I:! 20.000000 18.500000 35.000000 50.000000 Lower 
47 20.000000 41 .400000 35.000000 50.000000 
48 20.000000 31.500000 35.000000 50.000000 

Gráfico R 
3.0 Sigma A"erag.c 3.0 Stg.ma 

Lowcr Limit Moving ~1oving Upper Limit 
far Range Range far Range for for Range Range Limit 

_SQCGRP _ \Vith n-:? OCMOY OCMOY \Vith n=:? Ex.ceedcd 

2.3000000 7.6000000 
:o 3.000000 :?.3000000 7.6000000 
3 0.400000 2.3000000 7.6000000 
4 0.500000 :?.3000000 7.6000000 
5 o 0.900000 :?.3000000 7.6000000 
9 o 3.300000 :?.3000000 7.6000000 

10 o 0.900000 2.3000000 7.6000000 
11 o o.sooooo 2.3000000 7.6000000 
I:! o 1.700000 2.3000000 7.6000000 
47 o 13.400000 :2.3000000 7.6000000 Upper 
48 9.900000 :?.3000000 7.6000000 Upper 



Caplt11/o 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para grájico de capacidad de proceso para la figura 9. 3 7. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= ABERTURA DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE 

Características del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

.l-loments 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean :::?8.73902 Sum 4713.2 
Std Dcv 9.09 J 61 Variance 82.65736 
Skewncss -0.05063 Kunosis - J. 70 189 
USS J.iS92S.9 CSS 13473.IS 
CV 31.63507 Std Mean 0.709935 
T:Mea.n-o -10.481 18 Pr>l11 0.0000 
Sgn R.3.nk 6765 Pr>•ISI 0.0000 
Num"'-0 164 
W:Nonnal 0.834444 Pr<W 0.0000 

Quantlles(Def-:J) 
IOO%Ma.'7 -16.8 99% 41.8 
7S~"oQ3 37.6 95~/o 40 
SO%Mcd 30.55 90o/e 38.6 
25%QI 19.l 10% 18.2 
0%Min 13.6 5% 17.3 

1% 13.8 
Rango 33 . .2 
Q3·QI 18.S 
Modc 19.1 

Spedflcat/ans 
LSL .20 %<LSL 29.26829 
Targct 3S 
USL SO%> USL o 

Bctwcen 70. 73 171 
Indices 

CPL 0.320406 CPU 0.779509 
CP 0.549958 CPK 0.320406 
K 0..-117398 

WARNrNO: Nonnality rcjccted nt alcha - O.OS 
E.t:tremes 

Lowest Obs H ighcst Obs 
13.6 ( 1 11) 40.5(70) 
13.8 (10'7) 40.9(57) 
1-1.5(11:::?) -H..-1(50) 
15.5 (97) 41.8(59) 
16.-1 ( 106) 46.8(66) 

Características idóneas del Grci./ico de 
Capacidad de Procesos parc1 una buena 

aproximación a una Curva iVormal 
Paramt!tt!rs 

EDF Goodness-of-Fit 
Mean (Mu> 2S.7390::?-i4 
A-0 (A-Square) 1 O. 7660409 
Std Dcv (Sigma) 9.0916095 1 
Pr > A·Squarc<0.005 
Chi-Square Goodness-of-Fit 
C-von M (\\.'-Square) 1.88886537 
Pr > W-Square <0.005 
Chi-Squarc 149.640228 
Df 4 Kolmogorov (0) 0.194:?:0137 

Pr > Chi-Square 0.0000 Pr > D <O.O 1 

Perccnt 
t.0 
s.o 
JO.O 
25.0 
so.o 
15.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quanlltes 
Obs Quanti le Est Quantile 
13.8000 7.58878 
17.3000 13.78-166 
18.2000 17.08766 
19.1000 . 22.60683 
30.5500 28. 7390:? 
37.6000 34.87122 
38.6000 40.39039 

""º·ºººº 43.69339 
41.8000 49.88927 

Speclflcations 
LSL :?O USL 50 
Obs Pct < LSL 29.2682927 
Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL 16.8221127 
Est Pct > USL 0.96799597 

Ind/CQ Using Fitted Curve 
CPL 0.32040621 CPU 0.77950905 
CP 0.54995763 CPK 0.32040621 
K 0.41739837 
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Capitulo 12. Apdndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso para la figura 9.39. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= ABERTURA DE LA VALVUl...A. DE SALIDA DE AIRE 

Caracterlsticas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

N 
Mean 
StdDcv 

,,,foments 
51 Sum Wgts 

24. 73922 Sum 
S.423102 Variancc 

51 
1261.7 
29.41003 

SJ...ewncss O 83268 KunC1!>iS 0.469767 
uss 32683.97 css 1470.502 
CV 21.92107 Std Mean 0.759386 
1.:.1~1- .... 
Sgn Rank 
Num"-0 
W:Nonnal 

.. .:.s 7791 rr:o..··n 
663 Pr>-lS\ 

51 
0.936091 Pr<W 

Quantlles(Dcf'-5) 
100"0Max 41.4 99'!C. 
75'U.Q3 28 95% 
50'!0 Med 23.6 90'!/o 
25'!-0 QI :!O.S 10% 
0'% Min 16 !' 5% 

lo/o 
Rangc 24.9 
Q3-Ql 7.5 
Mode 24.1 

Sp~clflcations 

0.0000 
0.0000 

0.0121 

41.4 
33.2 
32 
18.6 
17.3 

16.S 

LSL 
Targc< 
USL 

20 ,_ó< LSL 17.64706 
35 
SO %>USL O 
,...º Betwccn 82.35294 

lndlcrs 
CPL 0.291298 CPU 1.552665 
CP 0.921982 CPK 0.291298 

K 0.684052 
WARNING: Nonnalit)' rcjcctcd atalcha - O.OS 

Extr~mes 
Lowcst Obs Highest Obs 
~0.5 "lJ 32.7 (39) 
16.8 (11) 32.7 (.43) 
17.3 {10) 33.2 (40) 
18.2 (9) 35.9 (41) 
18.S (12) 41.4 (47) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Cun..•a Normal 
raranreters 

EDF Goodness-of-Fit 
Mean (Mu) 24.7392157 

A-O (A-Square)l .02719416 
Std Dev (Sigma) 5.42310164 
Pr > A-Square 0.0097 

Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-\'on M (W-Squarc) 0.184489 

Pr > W-Squarc 0.0083 
Chi-Square 1 t.7760922 

Dí 4 Ko1moc,orov(D) 0.14748985 
Pt» Chi-Squarc 0.0191 Pr > D <0.01 

Pcrccnt 
1.0 
5.0 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quantlin 
Obs Quantile Est Quantilc 
16.5000 12.1232 
17.3000 15.8190 
18.6000 17.7892 
20.5000 21.0814 
23.6000 24.7392 
28.0000 28.3970 
32.0000 31.6892 
33.2000 33.6594 
41.4000 37.3552 
Sp~clflcatlons 

LSL 20 USL 50 
Obs Pct < LSL 17 .6470588 
Obs Pct > USL O 
Est Pct < LSL 19.1088006 
Est Pct > USL 0.000 1 5965 

lndkn L'slng Fln~d Cu~ 
CPL 0.29129798 CPU 1.55266525 
CP 0.92198162 CPK 0.29129798 

K 0.68405229 
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Capitula 12. Apéndic~ 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de control ele lafiguru 9.40. 

PERIODO 1 
DISPERSION DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE 

Grdfico X 
3.0 Sigma 
LowerLimit 

_SQCGRP _ With n-2 

3.0 Sigma 
Upper Limit 

SRELO SRELO With n ... 2 Limit Exceeded 

37 4.7734S39 24.240000 17.443780 30.114107 
84 4.7734539 33.860000 17.443780 30.114107 Upper 
95 4.7734539 30.820000 17.443780 30.114107 Upper 
100 4.7734539 34.780000 17.-143780 30.114107 Upper 
101 4.7734539 18.980000 17.443780 30.114107 
152 4.7734539 27 730000 17.443780 30 114107 
164 4.7734539 35.200000 17.443780 30.114107 Upper 

GrdficoR 
Lower Limit Moving Moving Uppcr L1m1t 
for Rangc Rangc for Rangc for for Range Rangc Limit 

_SQCGRP _ With n-2 SRELO SRELO With n-2 E"cceded 

37 o 16.260000 4.7656442 15.S67129 Uppcr 
84 o 19.140000 4. 7656442 15.567129 Uppcr 
95 o 11.960000 4.7656442 15.567129 
100 o 11.870000 4.7656442 15.567129 
101 o JS.800000 4.7656442 IS . .!167129 Upper 
152 o 17.630000 4.7656442 15.567129 Uppcr 
164 o J3.8SOOOO 4.7656442 15.567129 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de cuntrul de la figura 9. 42. 
PERIOD02 

Gráfico X 
LowcrLim1t 
forSRELO 

_SQCGRP _ With n-2 

Uppcr Limit 
Average for SRELO Individual 

SRELO SRELO With n-2 Limit E"ceedcd 

38 
41 
42 
45 

2.4075659 12.298000 6.4411569 10.474748 
2.4075659 1 J.245000 6.4411569 10.474748 
2.407S659 10.679000 6.4411569 10.474748 
2.407S6S9 11.695000 6.4411569 10.474748 

GráficoR 

Upper 
Uppcr 
Upper 
Uppc< 

for Range Range for Range for for Range Range Lim1t 
_SQCGRP _ With n~2 SRELO SRELO \\.'ith n""2 E"cecdcd 

38 
41 
42 
45 

o 
o 
o 
o 

7.2980000 t.:5171400 4.Q557862: Uppcr 
1.6460000 J.:S 171400 4.9557862 
0.5660000 1.5171400 4.9557862 
4.0620000 1.:5171400 4.9557862 
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Capllufo 12. Apdnd/ce 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de procc~.-o de laflb.-ura 9.4 J. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= COEF. VARIACION DE ABERTURA DE VALVULA 

Caracteristicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

... to1nent:s 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 17.+1:::78 Sum 2860.78 
Std Dcv 5.429648 Variance 29.48108 
Skewncss 0.658533 Kurtosis 0.624496 
USS 54708.:?3 CSS -'805..llS 
CV 31. l ~6!'; Std Mean 0.423984 
T:Mc:an-o 41.1425:? rr.-..-¡11 0.0000 
Sgn Rank 6765 Pr>-lSI 0.0000 
Num"""-0 164 
W:Nonnal 0.957751 Pr<W 0.0006 

Quan/lles(Def""'5) 
100% Max 35.2 9~~ 

75ª o Q3 20.88 95•v .. 
50% Mcd 17.15 90'"/o 
25'% QI 13.48 10'"/a 
0% Min 7 .35 5a,.¡. 

Rangc 
Q3-QI 
Modc 

lo/a 7.3.S 
27.8.S 

7.4 
16 . .S4 

Exlttmes 

34.78 
26.57 
24.24 
11.16 
10.l 

Lowcst Obs Highcst Obs 
7.3.S (140) .:?9.56 (108) 
7.35 (134) 30.8:2 ( 95) 
7.69 ( 9::?) 33.86 ( 84) 
7.98 ( 36) 34.78 (100) 
9.04 ( 7) 35.2 (164) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

t1proximació11 a una Curva t~lornral 

Paran1r1ers 
EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 17.4437805 

A-D (A-Squarc} 0.92398872 
Std OeY (Sigma) 5.-12964791 
Pr > A-SquarcO.O l W 

Chi-Squarc Goodnc~-of-Fit 
C-\'on M (\\'-Square) 0.13217992 
Pr :;. W-Square 0.042.S 
Chi-Squarc 4 J .9534+16 
Df 7 Kolrnogorov (0) 0.07411271 
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr > D 0.0354 

Pcrccnt 
1.0 
5.0 
JO.O 
2.S.O 
50.0 
75.0 
90.0 
9.S.O 
99.0 

Quant/lu 
Obs Quantilc 

7.35000 
10.10000 
lt.16000 
13.48000 
17.15000 
:?0.88000 
~4.:?4000 

26 . .57000 
34.78000 

E:st Quantilc 
4.81253 
8.51280 
10.48541 
13.78154 
17.44378 
:?l.10602 
24.40215 
:?6.37476 
30.07503 
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Capitulo 12. Apdndlce 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.43. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable=- C. V de la abertura de la válvula de salida de aire del lecho 

Caracteristicus del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

Mornent:s 
N SO Sum Wgts 50 
Mean 6.441157 Sum 328.499 
StJ Dcv 2.237096 Variancc !'i.004597 
Skc"'"ncss 0.792288 Kurtosis 0.269487 
uss 2366.143 css 250.2298 
CV 34.73127 Std Mean 0.313256 
T:Mcan-<> 20.56196 rr>rn 0.0000 
Sgn Rank 663 Pr>=ISI 0.0000 
Num"-0 51 
W:Normal 0.935885 Pr<W 0.0118 

Quant/les(Dej"-S) 
100º/e Max 12.298 99"At 
75%Q3 7.413 95% 
SOo/o Mcd 6.03 90'Yo 
2So/oQt 5 too/. 
O~-'. Min 3.083 5% 

Range 
QJ-Ql 
Mode 

1% 3.083 
9.215 
2.413 
3.083 

Extr~ma 

12.298 
11.245 

9.599 
3.91 
3.083 

Lowest Obs Highcst Obs 
3.083 (35) 10.082 (43) 
3.083 (19) 10.679 (42) 
3.083 (4) 11.245 (41) 
3.8s1e9> t t .695 C4S> 
3.90S ( l) 12.298 (38) 

Caractcrl<iticas idóneas del GrUflcu de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Cun•a Normal 

Pararnnen 
EDF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 6..141 1 5686 
A-D (A-Squarc) 0.83533219 
Std Dcv (Sigma) 2.23709564 
Pr > A-Squarc 0.0301 
Ch1-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Squarc) 0.13257645 
Pr > W-Square 0.0410 
Chi-Squarc 6.38547008 
Df 2 KolmogClrov (D) 0.13 l 3350S 

Pr > Chi-Squarc 0.0411 Pr >O 0.0357 

Pcrccnt 
1.0 
5.0 
ID.O 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

QuuntUn 
Obs Quantile 

3.08300 
3.08300 
3.91000 
S.00000 
6.03000 
7.41300 
9.59900 
11.24500 
12.29800 

EstQuantilc 
1.23689 
2.76146 
3.57420 
4.93226 
6.44116 
1.9SOOS 
9.30811 
I0.12085 
11.64542 
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Capl1u/o /2. Apéndictt 

Salida de SAS/QC para gráfico de control de /a.figura 9.44. 
PERIODO t 

TEMPERATURA DE AIRE DE ENTRADA -G.L.F.-

Gráfico X 
Lo-er Lunit 3.0 Sigma Uppcr Limit 3.0 Sigma 

for TMOY Average for Tl\.tOY Individual Limit Exceedcd --------------------------
2 32.673607 39.800000 35.733537 38.793466 Uppcr 
9 32.673607 39.000000 35.733537 38.793466 Uppcr 

66 32.673607 32.100000 35.733537 38.793466 Lower 
83 32.673607 31.600000 35.733537 38.793466 Lower 
84 32.673607 Jl.300000 35.733537 38.793466 Lower 
85 32.673607 30.400000 35.733537 38.793466 Lower 
86 32.673607 31.600000 35.733537 38.793466 Lower 
99 32.673607 37.900000 35.733537 38.793466 
119 32.673607 39AOOOOO 35.733537 38.793466 Uppcr 
120 3:2.673607 3!'-200000 35.733537 38.793466 
lj,I 32.673607 32.300000 35.733537 38.793466 Lower 
152 32.673607 36.600000 35.733537 38. 793466 

GráficoR 
LowerLimít f\.1ovmg Moving Upper Lim1t 
for Range Range for Range for for Range Rangc Limit 

----------------------------------------------
2 o 2.7000000 1.1509202 3.7595177 
9 o 1.7000000 1.1509202 3.7595177 
66 o 3.5000000 l. ISOQ202 3.7595177 
83 o 4.1000000 l.150Q20:? 3.7595177 Uppcr 
84 o 0.3000000 1.1509202 3.7595177 
85 o 0.9000000 1 1509:!02 3.7595177 
86 o 1.2000000 l .150<J202 3.7595177 
99 o 4.6000000 1.1509202 3.7595177 Uppcr 
119 o 4.3000000 1.1509202 3.7595177 Upper 
120 o 4.1000000 1.150920:? 3.7595177 Upper 
ISI o 3.3000000 1.1509202 3.7595177 
152 4.3000000 1.1509202 3.7595177 Uppcr 

Salida de SAS/QC para gráfico de control de la figura 9. -16 
PER10D02 

Grtifico ..... \' 
Uppcr Lim11 3.0 Sigma 

Average for TMOY Individual 

Ex e ceded 

Lower Limit 3.0 Sigma 
forTMOY 

_SQCGRP _ With n'"'2 TMOY TMOY Wiih n--::! Limii Exceedcd 

14 31.<J04::?99 39.100000 35.l.l7:'.!:55 38.370211 Upper 

GrtificoR 
for Range Range for Range for for Range Range Ltmtt 

14 3.5000000 1 2160000 J.9721028 
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Capfru/o /2. A~ndlce 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la.figura 9.45. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variabler:A Temperatura del aire de entrada -G.L.F.-

Características del Grdfico de Capacidad de 
Procesos 

Mo1na111S 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 35.73354 Sum 5860.3 
Std Dev 1.496592 Variance 2.239789 
Skewness -0.49922 Kurtosis 1.251456 
uss 209774.3 css 365.0855 
CV 4.188201 Sld Mean 0.116864 
T:Mcan-0 305.7697 Pr>ITI 0.0000 
Sgn Rank 6765 Pr>-JSI 0.0000 
Num -.o 164 
W:Nonnal 0.975748 Pr<W 0.1706 

QuantUa(D~fi-S) 
1000/ao Max 39.8 99""/o 39.4 
7So/• Q3 36.6 95"'· 38 
SO%Med 3S.8S ·9<>% 37.4 
25'Y• QI 34.7 10-4 34.1 
0-/o Min 30.4 5"'- 33.3 

1% 31.3 
Rangc 9.4 
Q3-QI 1.9 
Modc 36.4 

~ 

Lowest Obs Hi&hest Obs 
30.4 (SS) 38.3 (SS) 
31.3 (84) 38.3 (74) 
31.6 (86) 39 (9) 
31.6(83) 39.4(119) 
32.1 (66) 39.8 (2) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Pora.#ftdn-s 
EDF Goodncss-of-Fit 

Mean (Mu) 35. 7335366 
A-O (A-Squan::) 0.84019936 
Std Dcv (Sigma) 1.49659234 
Pr > A·Squarc 0.0310 

Chi-Square Goodness-of-Fit 
C-von M (W-Sqwu-e)0.11444331 
Pr > W-Square 0.0755 
Chi·Square 37.4302643 
Df 6 Kolmogorov (D) 0.05994978 
Pr>Chi-Squan:: 0.0000 Pr> D >.15 

Perccnt 
1.0 
s.o 
10.0 
25.0 
so.o 
7S.O 
90.0 
95.0 
99.0 

QuantUes 
ObsQuantile 
31.3000 
33.3000 
34.1000 
34.7000 
35.SSOO 
36.6000 
37.4000 
38.0000 
39.4000 

EstQuantile 
32.2519 
33.2719 
33.8156 
34.7241 
JS.7335 
36.7430 
37.6.51.5 
38.19.52 
39.2151 

250 



Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.47. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= Temperatura del aire de entrada-G.LF.-

Caractcrlsticas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

Moments 

N 50 Sum Wgts SO 
Mean 35.13725 Sum 1756.8625 
Std Oev 1.168924 Variancc t.366384 
Skewness 0.899834 Kurtosis 1.370001 
uss 63034.28 css 68.31922 
CV 3.326738 Std Mean 0.16368:? 
T:Mean-o 214.6676 Pr>Jll 0.0000 
Sgn Rank 663 Pr>•IS\ 0.0000 
Nwn"-0 SI 
W:Normat 0.947535 Pr<W 0.0420 

100º/a Max 39.1 
75o/oQ3 35.7 
SO%Med 35.1 
25%QI 34.S 
O'Vi• Min 33.3 

Range S.8 
Q3·QI 1.2 
Mode 34.5 

999/o 
95% 
90""/o 
10% 
S% 

1% 

39.1 
37.3 
36.6 
33.7 
33.6 

33.3 

EJCtrcma 

Lowcst Obs 
33.3(41) 
33.5(26) 
33.6(43) 
33.6(38) 
33.6(37) 

Highest Obs 
36.7(46) 
37.1(4) 
37.3(3) 
37.3(50) 
39.1(14) 

Caracterlsticas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Parametcrs 

EOF Goodncss-of-Fit 
Mean (Mu) 35.1372549 
A-0 (A-Square) 0.5672239 
Std Dcv (Sigma) 1.1689:?443 
Pr :> A-Squarc 0.1392 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Square)0.08141604 
Pr-:> W-Squar-e 0.2017 
Chi-Square 13 .6129654 
Df 4 Kolmogorov (0) 0.09933632 
Pr > Chi-Squarc 0.0086 Pr :> D >.IS 

rcrccnt 
1.0 
s.o 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90,0 
95.0 
99.0 

QuantUes 

Obs QuantiJc Est Quantilc 
33.3000 32.4179 
33.6000 33.2145 
33.7000 33.6392 
34.5000 34.3488 
35.1000 35.1373 
35.7000 35.9257 
36.6000 36.6353 
37.3000 37.0600 
39.1000 37.8566 
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Capitulo 12. Apénclicc 

Salida de SASIQC para gráfico de control de /aflgura 9.48. 

PERIODOI 
GRAFICO DE CONTROL 

DISPERSION DE TEMPERATURA DE AIRE DE ENTRADA -G.L.F.-

Grdflco X 
3.0Sigma 

LowerLimit 
forSRELT 

_SQCGRP _ With n ... 2 

3.0 Sigma 
UpperLunit 

A\lerage for SRELT Individual 
SREL T SREL T With n-2 Limit Exceeded 

19 -1.5019524 20.060000 7.9394634 17.380879 Upper 
23 -1.5019524 22.485000 7.9394634 17.380879 Uppcr 
24 -1.5019524 9.461000 7.9394634 17.380879 
46 -1.5019524 15.280000 7.9394634 17.380879 
120 -1.5019524 22.145000 7.9394634 17.380879 Uppcr 
121 -1.5019524 5.374000 7.9394634 17.380879 

GrdficoR 
3.0 Sigma A\lerage 3.0 Sigma 

Lower Limit Moving Moving Upper Limit 
for Range Range for Range f"or for Range Range Limit 

_SQCGRP_ Withn•2 SRELT SRELT Withn-2 Exceeded 

19 o 6.324000 3.5511656 11.599996 
23 o 7.847000 3.5511656 11.599996 
24 o 13.024000 3.5511656 11.599996 Uppcr 
46 o 13.154000 3.5511656 11.599996 Uppcr 
120 o 17.033000 3.5511656 11.599996 Uppcr 
121 o 16.771000 3.5511656 11.599996 Upper 

Salida de SAS/QC para gráfico de control de la figura 9.46. 

3.0 Sigma 
Lower Limit 
forSRELT 

PERIOD02 

Grdflco X 
3.0 Sigma 
UpperLimit 

A\lerage for SREL T Jndi\lidual 
_SQCGRP _ With n-=2 SREL T SREL T With n-2 Limit Exceeded 

14 -3.1450333 9.8480000 3.4101569 9.9653470 

GrdficoR 
3.0 Sigma A\leragc 3.0 Sigma 

Lower Limit Mo\ling Moving Upper Limit 
for Rangc Rangc for R.angc f"or for R.ange Range Limit 

_SQCGRP _ With n-2 SREL T SREL T With n-2 Excecdcd 

14 o B.1820000 2.465!'i800 8.0538958 Uppcr 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9. 49. 

PERIODO! 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable- C. V. Temperatura (°C) de la válvula de aire de entrada 

Caracterlsticas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

Mo1nents 
N 164 Sum Wgts 164 

Mean 7.939463 Sum 1302.072: 
Std Dev 4.342735 Variancc l 8.8S93S 
Skcwncss 0.849416 Kunosis 0.523308 
uss 13411.83 css 3074.074 
CV 54.6981 Std Mean 0.339111 
T:Mcan-0 23.4126 Pr>ITJ 0.0000 
Sgn Rank 6601.5 Pr>-ISI 0.0000 
Num '-O 162 
W:Nonnal 0.934716 Pr<W 0.0000 

Quantlles(Def-5) 
1000/o Max 22.48S 99'V• 
75o/o Q3 10.2505 95'% 
SOC'""' Med 6.898 90% 
2S%QI 4.974 10% 
OC',,..Min O So/a 

Rangc 
Ql-QI 
Modc 

1% o 
22.4BS 
S.276S 
S.504 

Exl,..._ 

22.145 
IS.869 
14.693 
3.469 
2.373 

Lowcst Obs Highcst Obs 
o (11) 16.148 (14) 
O (S) 16.588 (SO) 

1.105 (10) 20.06 (19) 
1.IOS (3) 22.145 (120) 

1.726(82) 22.485 (23) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Para'"'1ers 
EDF Goodncss-of-Fit 

Mean (Mu) 7.93946341 
A-D (A-Squarc) :?.82093874 
Std Dcv (Sigma) 4.34273547 
Pr > A-Squarc <0.005 
Chi-Squarc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Squ.arc) 0.483941 S2 

Pr > W-Squan: <O.OOS 
Chi-Squarc 50.0675791 
Df 9 Kolmogorov (D) 0.11572662 
Pr > Chi-Squarc 0.0000 Pr > D <O.DI 

Pcrcent 
1.0 
s.o 
10.0 
25.0 
so.o 
7S.O 
90.0 
95.0 
99.0 

Q11antlk$ 
Obs Quantilc Est Quantilc 
0.0000 -2.16325 
2.3730 0.79630 
3.4690 2.37402 
4.9740 S.01033 
6.8980 7.93946 
10.2SOS 10.86859 
14.6930 13.50490 
IS.8690 IS.08263 
22.l4SO IB.04218 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la.figura 9.51. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable=- C. V. Temperatura ('C) de la válvula de aire de entrada 

Caracteristicas del Gráfico de Capacidad de 
Procesos 

JJlorn~,.a 

N SO Sum Wgts SO 
Mean 3.410157 Swn 170.5078 
Std Dcv 2.375335 Variance 5.64221S 
Skcwness 0.784796 Kurtosis -0.42394 
uss 87S.1984 css 282.1107 
CV 69.6547 Std Mean 0.332613 
T:Mcan-0 I0.2S261 Pr>JTI 0.0000 
Sgn Rank 663 Pr>-ISI 0.0000 
Num "-O SI 
W:Nonn•l 0.886094 Pr<W 0.0000 

Q11antile6(Def-J) 
I00%Max 9.848 .,.,.,. 9.848 
7.5%Q3 5.279 9.5% 7.438 
50%Mcd 2.426 90% 7.237 

25%Ql 1.437 10% 0.9 
0%Min 0.739 S% 0.75 

1% 0.739 
Rango 9.109 
QJ·QI 3.842 

~ 

Lowcst Obs Highest Obs 
0.739 (28) 7.255 (4) 
0.748 (16) 7.325 (SO) 
0.75 (31) 7.438 (36) 

0.793 (42) 7.772 (46) 
0.793 (29) 9.848 (14) 

Caracrerlsticas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Parawrn~rs 

EDF Goodness-of-Fit 
Mean (Mu) 3.41015686 
A-D (A-Squa.re) 1.9047111 
Std Dev (Sigma) 2.37533463 
Pr > A-Squarc <O.OOS 
Chi-Squa.rc Goodncss-of-Fit 
C-von M (W-Square) 0.32766876 
Pr > W-Square <0.005 
Chi-Squarc 9.78013153 
Df 3 Kolmogorov (D) 0.1704853 
Pr > Chi-Square 0.0205 Pr > D <O.O 1 

Pcrccn1 
1.0 
s.o 
to.o 
25.0 
so.o 
15.0 
90.0 
95.0 
99.0 

Quanllle6 
Obs Quantile Est Quantilc 
0.73900 -2.11570 
0.75000 -0.49692 
0.90000 0.36604 
1.43700 1.80802 
2.42600 3.41016 
S.27900 5.01230 
7.23700 6.45427 
7.43800 7.31723 
9.84800 8.93601 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SASIQC para gráfico de! conrrol de /a figura 9.S2. 

PERIODOI 
GRAFICO DE CONTROL 

HUMEDAD RESIDUAL DEL GRANULADO 

Grdfico X 
3.0Sigma 

LowcrLimit 
íorHUMEDAD 

_SQCGRP _ With n-2 

3.0 Sigma 
Uppc:rLimit 

A'Veragie" for HUMEDAD Individual 
HUMEDAD HUMEDAD With n-2 Limil Excccdcd 

2 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lowcr 
26 0.50000000 0.0000000 1.0000000 1.5000000 Lower 
27 0.50000000 0.6000000 1.0000000 1.5000000 
39 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1 5000000 Lowcr 
65 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lowcr 
83 0.50000000 1 4000000 1 0000000 1.5000000 
87 0.50000000 0.6000000 1.0000000 1.5000000 
107 0.50000000 0.2000000 1.0000000 1.5000000 Lower 
108 0.50000000 0.8000000 1.0000000 1.5000000 
114 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower 
115 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lowcr 
120 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower 
121 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower 
127 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lowcr 
129 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lowcr 

Gráfico R 
3.0 Sigma Average 3.o Sasma 

Lowcr Limil Moving Moving Uppc:r L1m11 
for Range Rangc for Rangc for for Rangc Rangc Limit 

_SQCGRP _ \Vith n-2 HUMEDAD HUMEDAD With n-2 Excceded 

2 o 0.40000000 0.1 5800000 0.51600000 
26 o 0.50000000 0.15800000 0.51600000 
27 o 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Upper 
39 o 0.20000000 0.15800000 0.51600000 
65 o 0.70000000 0.15800000 0.51600000 u..-
83 o 0.80000000 0.15800000 0.51600000 Uppcr 
87 o 0.60000000 o. 15800000 0.51600000 Uppcr 

107 o 0.60000000 0.1 5800000 0.51600000 Uppc• 
108 o 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Uppcr 
114 o 0.20000000 0. t 5800000 0.51600000 
115 o 0.00000000 0.15800000 0.51600000 
120 o 0.60000000 o. 1 5800000 0.51600000 u..-
121 o 0.00000000 0.15800000 0.51600000 
127 o 0.20000000 0.1 5aooooo 0.51600000 
129 o 0.20000000 0. t 5800000 0.51600000 
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Capitulo 12. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QCpara gráfico de control de la figura 9 . .54. 

PERIOD02 
GRAFICO DE CONTROL 

HUMEDAD RESIDUAL DEL GRANULADO 

3.0Sigma 
LowerLimit 
forHUMEDAO 

_SQCGRP _ With n-2 

Gráfico X 
3.0Sigma 
UpperLimit 

Average for HUMEDAD Individual 
HUMEDAD HUMEDAD With n-2 Limit Exceeded 

46 o.sooooooo 1.soooooo 1.0000000 1.soooooo 

GráficoR 
3.0 Sigma A"'erage 3.0 Sigma 

Lower Limit Moving Moving Uppcr Limit 
for Range Range for Range for for Range Range Limit 

_SQCGRP_ With n-2 HUMEDAD HUMEDAD With n-2 Exceeded 

46 O O.SOOODOOO 0.12000000 0.41000000 Uppcr 
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Capitulo /2. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de la figura 9.5.3. 

PERIODO 1 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= Humedad residual del K1"anulado 
Características del Gráfico de Capacidad de 

Procesos 

Morrse11a 
N 164 Sum Wgts 164 
Mean 0.739264 Sum 121.2392 
Std Dcv 0.198:?75 Varlance 0.039313 
Sl..ewness 0.05768Q Kunosis 1 .212726 
uss 95.45 css 6.368712 
CV 26.82062 Std Mean 0.01553 
T:Mean-0 47.60197 Pr>111 0.0000 
Sgn Rank 6601.5 Pr>-!SI 0.0000 
Num "'-o 162 
W:Nonnal 0.916.273 Pr<W 0.0000 

QuantHn(D~.f-SJ 

100" ó Max 1 .4 99'"/o 
75'!~ Q3 0.8 951Vo 
50% Med 0.8 9MD 
25%QI 0.6 10% 
0%Min O 5'Yo 

Ro.ngc 
Q3-QI 
Modc 

lº/o 0.2 
1.4 
0.2 
o.s 

Sp~cUicalioru 

1.2 
1 
1 

0.6 
0.4 

LSL 
TnTgct 
USL 

0.5 % < LSL 6.748466 
1 

l.S 'Va> USL O 

% Betwecn 93.25153 
Indices 

CPL 0.402242 CPU 1.271923 
CP 0.840583 CPK 0.402242 

K 0.521472 
E.xlr~rnes 

Lowcst Obs 
0(26) 
0.2(107) 
0.4(1:?9) 
0.4(127) 
0.4(121) 

Highcst Obs 
1.2(62) 
1.2(85) 
1.2(157) 
1.2(159) 
1.4(83) 

Características idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Cun•a Normal 

Para1nnen 
EDF Grn.'">dness-of-Fit 

Mean (Mu) 0.7JQ2638 
A•D (A-Squarc) 7.07998732 
Std Dev (Sigma) 0.19827515 
PT > A~Square <0.005 
Chi-Square Goodness-of-Fil 
C-von M (W-Square) l.36366298 
PT > W-Square <0.005 
Chl-Square 15.3066141 
Df S KolmogOTOV (D) 0.19563037 

Pr > Chi-Squar-e 0.0091 PT > O <O.O 1 

Pcn:ent 
t.0 
s.o 
10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

QuanrUn 
ObsQuantile 

0.20000 
0.40000 
0.60000 
0.60000 
0.80000 
0.80000 
1.00000 
1.00000 
1.20000 

Est Quantile 
0.27801 
0.41313 
0.48516 
0.60553 
0.73926 
0.87300 
0.99336 
1.06540 
1.20052 

S'p~clflcarlons 

LSL 0.5 
ObsPct<LSL 
ObsPct>USL 
Est Pct<LSL 
Est Pct>USL 

USL 1.5 
6.74846626 
o 

11.3768816 
0.00623315 

Indices Uslng ,.-,n~d Curw! 
CPL 0.40224204 CPU 1.27892342 
CP 0.84058273 CPK 0.40224204 

K 0.52147239 
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Capitulo J 2. Apéndice 

Salida de datos de SAS/QC para gráfico de capacidad de proceso de /a figura 9.5S. 

PERIOD02 
CAPACIDAD DE PROCESOS 

Variable= Humedad residual del granulado 
Características del Gráfico de Capacidad de 

Procesos 

JJ'oWU!nb 
N SO Sum Wgts SO 
Mean 0.966667 Swn 48.3335 
Std Dev 0.203634 Variance 0.041467 
Skcwncss 0.843653 Kurtosis 0.040718 
uss 49.73 css 2.073333 
CV 21 .06SSS Std Mean 0.0285 14 
T:Mean-0 33.90098 Pr>l"Il 0.0000 
Sgn Rank 663 Pr>-151 0.0000 
Num "-O SI 
W:Nonnal 0.841062 Pr<W 0.0000 

Quantlles(Dff.rSJ 
100% Mu 1.5 99'"4 
75•...o Q3 1 95% 
SO%Mcd 1 90% 
:?5%QI 0.8 10% 
O'Vi• Min 0.6 5% 

Range 
Ql·QI 
Mode 

LSL 
Targct 
USL 

1% 0.6 
0.9 
0.2 
0.8 

SJUc(flcatlons 
O.S %<LSL 

1 
1.S %>USL 

% Bctwccn 100 

Indica 

,_, 
1.4 
L2 
o.a 
0.8 

o 

o 

CPL 0.763899 CPU 0.873027 
CP 0.818463 CPK 0.763899 
K 0.066667 

WARNING: Nonnalitv rdected at aloha- O.OS 
Exl~n 

Lowesl Obs Highest Obs 
0.6(6) 1.2(51) 
0.8 (37) 1.4 (40) 
0.8 (36) 1.4 (41) 
0.8 (31) 1.4 (44) 
0.8 (30) 1.S (46) 

Caracteristicas idóneas del Gráfico de 
Capacidad de Procesos para una buena 

aproximación a una Curva Normal 

Paramnffrs 
EDF Goodncss-of-Fit 

Mean (Mu) 0.96666667 
A-0 CA-Square) 3.S 1264001 
S1d Dcv (Sigma) 0.20363366 
Pr > A-Squarc <O.DOS 
Chi-Square Good.ness-of-Fit 
C-von M CW-Squarc) 0.60252456 
Pr > W-Squan:: <O.DOS 
Chi-Square 69.255 J 745 
Df 7 Kolmogorov (D) 0.26404188 

Pr > Chi-Sauare 0.0000 Pr >O <O.DI 

Pcrccnt 
1.0 
s.o 

10.0 
25.0 
so.o 
75.0 
90.0 
95.0 
99.0 

LSL o.S 
Obs Pct < LSL 
Obs Pct> USL 
Est Pct < LSL 
Est Pct > USL 

Quantl/es 
Obs Quantilc 

0.60000 
0.80000 
0.80000 
0.80000 
1.00000 
1.00000 
1.20000 
1.40000 
1.50000 

Sp~clflcarlons 

USL 
o 
o 
1.09615635 

0.44083322 

EstQuantile 
0.49294 
0.63172 
0.70570 
0.82932 
0.96667 
J.10402 
1.22763 
1.30161 
1.44039 

l.S 

Indices Vslng Flnffd CuT'"W! 
CPL 0.76389904 CPU 0.87302747 
CP 0.81846326 CPK 0.76389904 
K 0.06666667 
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