s

e

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
CUAUTITLAN

CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD PARA EL
CONTROL DE L.OS PROCESOS FARMACEUTICOS

T E S I S

QUE PARA OBTENER ELU TITULO DE:
QuimMmica FARMACEUTICA BIOLOGA
| (3] E s E N T A H

GABRIELA BECERRIL LUCAS

ASESOR: M, en €. ARMANDO CERVANTES SANDOVAL

CUAUTITLAN IZCALLI, EDO. DE MEX, 1997

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
UNIDAD DE LA ADMINSTRALCION £SCOLAR

DEPARTAMENTO DE EXAMENES PROFESIONALES

U N A M
FACULTAD DE ESTUDNDS
“INIVEEADAD NAJONAL

EUPEADHER 5 g4 T T_A
AYPN"MA DE ASUNTO: VOTOS APROBATORIOS
MEXICC

DRR. JAIME KELILER TORRES
DIRECTOR DE LA FES—-CUAUTITLAN
P RESENT

AT "N: Ing. FRafaml Rodriguex Ceballos
Jefe del Departamento de Examenes
Profesionales de la F.E.S. — C.

Con base en el art.
permitimos comunical

trol 4

28 del Reglamento General de Examenes. nos
a usted que revisamos la TESIS TITULADA:

atrol de 1los

Procesos Farmacéuticos

Que presenta _1a pasante: Gabriela Becer-il Tucas
con NMimero de cuentas 8709799-3
Quimica Farmacdéutica Bidloga

para obtener el TITULD da:

Considerando que dicha tesis redne los regquisitos necesarios Para
ser discutida en el EXAMEN PROFESIONAL. correspondientms, otorgamas
nuestro VOTO APROBATORIO.

TENTAME 4
“POR MI RAZA HABLAR& EL. ESPIRITU"

Cuautitlan Izcalli, Edo. de Mex., a 30 de __abril de 199_7
PRESIDENTE I.Q.I. Guadalupe Sevilla Diaz >,
YOCAL M. en C. armando Cervanztes Sandoval -

P o =
SECRETARIO Dra._Raquel Ldpez Areliacze Al 955

PRIMER SUPLENTE Q.F.B. Efrén Hernidndsz Baltazar W

SEGUNDO SUPLENTE Q.F.B. Héctor Cposs S=zdudo

A Cran

VAR/DEPSVAP O



Sirvan estas lineas para expresar mis mas profundos agradccimi

a qui
su ayuda y apoyo, contribuyeron de al a a la reali ion de esta realidad.

.4 mis padres Juan y Teresa por darme la
vida y educarme con sus mejores ejemplos y
caonsejos. Gracias por darme esta herencia
invaluable que es mi educacion. por el

apoyo inc

4

! que siempre me han

dado. por eso y mucho mds. por que les
debo todo. A ustedes dedico este rrabajo.
Gracias, los quiero mucho.

A mis hermanas Tere,

Lily y

Miriam. por su apoyo incondicional
para lograr este objetivo en mi vida,
por rodos esos momentos tristes v
alegres que hemos compartido,
gracias por su ayuda sin limite,

sigan siempre adelante.

A mis abuelis Lucio, Fr i Clara y a la

ia de mi abuelito Adolfo, dedico este
trabajo como forma de muestra al gran cariito
que siempre les he tenido, han sido mis guias y
las raices de esta gran familia que me
heredaron. Gracias.

A rnis fios » primos. que de alguna manera
me impulsaron y retaron a que diera este

paso en mi vida. Gracias.

con



A mi asesor Armando Cervantes y a la
Dra. Raquel Lopez , que ambos con su

Bideri P Sue posibl
realizar este trabajo. Gracias por su
apoyo y conflanza.

A mis profesores de las FES-C, en ¢special
a Marina Vargas. Juan José Esquivel,
Efrén Herndndez José A. Garduiio 3 Gloria
Borjon, por los 77 y

recibidas.

A mis profesores de la Especialidad
de la FES-C y FES-Z, por todos los
conocimientos que me dieron y
r itieron, en esp ! a Patricia
Rivera por su apoyo otorgado para la
realizacion de esta tesis.

A mis amigos y comparieros de la FES-C ¥ FES-Z, en
especial a Marina, Tere, Esther, Paty y Fernnndo. que me
ayudaron con. sus: 7 » apoyo ! en la
realizacion de este trabajo. Gracias a ellos por darle ese
gran significado a la palabra amistad.




INDICE
RESUMEN

INTRODUCCION

ORJETIVOS.

CAPITULO 1 CONTROL DE CALIDAD. GENERALIDADES
£Qué es la Calidad?,

Calidad de Diseifio y Calidad de Conformidad

isticas de Calidad

ontrol de la Calidad

. C
. C
. Control Total de la Calidad.
. T

arcas del Control de la Calidad

-
\lO\(ﬂ&UIJ—'

. Control Total de la Calidad en la Industria Far é
1.7.1. F i del Depar de Fabri i6
1.7.2. Control de 1a Calidad Durante la Fabri
1.7.3. Importancia del Control de la Calidad D la Fabri it
1.7.4. Caracteristicas de la Calidad Controlables D la Fabri id

CAPITULO 2. CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD

2.1. Breve Historia del Control Estadistico de la Calidad
2.2. ;Qué es el Control Estadistico de la Calidad?.

2.3. lmponn.ncm dc Aphcar la Estadistica Matematica al Control de Calidad..........
2.4, Métod Aplicados al Control Estadistico de la Calidad
2.5. Aplicaciones del Conu'ol Estadistico de la Calidad

CAPITULO 3. DIAGRAMAS DE PARETO

3.1. 4Qué son los Diagramas de Pareto?..

3.2. Como se Construye un Di de Pareto

3.3. Empleo de los Di de Parcto.

23

29



Indice

CAPITULO 4. DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS

4.1.LaM y Poblacid 33
4.2. M did. de T d ia Central 33
4.3. Medid. deDlspe- i6 37
4.4. Sesgo y Cur 38
4.5 Distribucion de Fr a1
4.6. Representacion Grafica de la Distri i6n de F i 46
4.6.1, Histogr 47
4.6.2. Pol > de F i a8
4.7. Distribucion Normal de ¥ 49 .
4.8. Camacteristicas de la Curva Normal 51
4.9. Célculo de las Caracler(shcus de la Distri i6n de I
Grifico Fre robabilidad 52
4.9.1. Fases de la Realizacién de una Grifica Fry ia-Probabilidad 55
CAPITULO 5. CAPACIDAD DEL PROCESO
5.1. 2 Qué es el Andlisis de Cnpacldnd del Proceso? 57
5.2. Relacién de las con las C; risticas de un Pr 59

5.3. Aplicaciéon de la Grﬁﬁw Frecuencia-Probabilidad para Detcm—unar

la Uniformidad de un Lote con Respecto a las Tol
5.4. ;Cémo se Construye un Grafico de Capacidad del Proceso?..
5.5. Indi de Capacidad

5.5.1.Indice de Capacidad para una Especifi ion Bilateral Cp. 7
5.5.2. Indice de Capacidad para una Especnﬁcacnén Unilateral Cpk ................ veasrenn 74
5.6. Criterios para Dcﬁmr los Indices de C; idad 76
5.7. Las Cuatro Si de un Pr 77

CAPITULO 6. GRAFICOS DE CONTROL POR VARIABLES

6.1.,,Queé son los Grificos de Control? 81
6.2. Aplicacién de los Grificos de Control Estadistico. 84
6.3. Tipos de Grificos de Control Estadistico 8s
6.4. Grifico de Control por Variable: 89
6.4.1. Grificos de Control pnm Valores Medios y Recorridos
(X R) sin Especificaci id. 92
6.4.2. Grificos dc Control para anores Medios y Recomdos .
(X — R) con Especificaciones C id:

107

i



Indice

6.5. Criterios para la Interpretacion de Graficos de Control X — R..eeiverveisrserscneens nz
6.6. Anormalidades en los grificos de Control que Exigen Investigacion

de sus 122
CAPITULO 7. GRAFICOS DE CONTROL POR ATRIBUTOS
7.1. Grifico de Control de la Fraccion Deft ) 126
7.2. Grafico de Control del Nu de Unidades D (np) 138
7.3. Grificos de Control de Numero de Defectos por Unidad (u). e 142
7.4. Gréfico de Control del Numero de Defectos en una Muestra (¢ 150
CAPITULO 8. DIAGRAMAS DE CAUSA-EFECTO
8.1. Construccion de los Diagramas de Causa-Efecto. 158
8.2. Importancia de los Diagramas de C. Efecto, 160
CAPITULO 9. ESTUDIO DE CASO: DIAGNOSTICO DE UN
PROCESO DE FABRICACION DE COMPRIMIDOS DE
LIBERACION CONTROLADA
Introd ion 162
9.1 Analisis Funcional del Estudio de Caso. 162
9.2, Condiciones del estudio 163
9.3. Descripci6n del Proceso... 164
9.4, Herramientas Estadisticas Aplicadas al Pr 169
9.5. Resultados de las Variables Involucradas en el Proc 170
9.6. Andlisis de Resultados del Estudio de Caso. 199
9.7. Conclusiones del Estudio de Caso. 202
CAPITULO 10. DISCUSION 203
CAPITULO 11. CONCLUSIONES “211
CAPITULO 12. APENDICE 213

259

CAPITULO 13. BIBLIOGRAFIA

iif




INDICE DE CUADROS

CAPITULO 3. DIAGRAMAS DE PARETO

3.1. Datos del namero de defectos en comprimidos (cj lo 3.1.) Pareto.

3.2. Tabla de datos ordenados y calculos de niumeros lados para ¢j plo 3.1

CAPITULO 4. DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS

4.1. Datos de peso de 50 comprimidos (¢j lo 4.3.).

4.2. Tabla de valores ordenados de peso de comprimidos para ¢jemplo 4.3,

4.3. Marcas de veces que se repite cada dato de peso de comprimidos del ejemplo 4.3
4.4. Frecuencia de peso para ejemplo 4.3

4.5. Tabla de distribucién de fre: i para ) plo 4.3

4.6. Datos de 50 capsulas de gclauna dura (cj 1o 4.4). .

4.7. Tabla de distri ion de fi para cjemplo 4.3

CAPITULO 5. CAPACIDAD DEL PROCESO

5.1. Tabla del vol inal para iny bl

5.2. Tolerancias de pesos de comprimid

5.3. Tabla del tamafio de la mucstra de compnmldos de una poblacién con
desviacion tipica maxi segin las especifi

5.4. Tabladcpcso%cnm;,pm ] 1 53

5.5. Las cuatro si de un pro

CAPITULO 6. GRAFICOS DE CONTROL FPOR VARIABLES

6.1. Tipos de graficos de control por variables y sus usos.

6.2. Tipos de graficos de control por atributos y sus usos.

6.3. Rel entre isticas de ¥ lote.

6.4. F6 las para calcular los li de control

6.5. F; Icular los limi de los grificos de 1

para
6.6. Formulas para calcular los limites de control con especifi
6.7. Zonas en las que se divide un grifico de control

24
25

65
77

87
88

93

108
117



Indice de cuadros

CAPITULO 7. GRAFICOS DE CONTROL POR ATRIBUTOS

7.1. Férmulas para calcular los limites de control para un grafico dc la fral:cnén defecmosa. .
7.2. Férmulas para calcular los limites de control para un &

7.3. Limites de regulacion con lincas de alerta y i6n segun el método de Wharton
7.4. Tabla de ddlDS para calcular los limites de control del grafico de control de

1a fraccio

7.5. Tabla de datos de fi i6n d para cj 1o 7.2

7.6. Férmulas para calcular los limites de control del nimero de unidades defe

7.7. Férmulas para ¢alculo de las lineas de x:ontrol del nu de defe por unidad
cuando no existen especificaciones

7.8. Férmulas para calculo de las lincas de con!.rol del nu de defe por dad

cuando si existen especificaciones
7.9. Defectos de productos (vial y ampolieta)
7.10. Férmulas para cilculo de las lineas de control para Ll grifico del numem de
defectos por muestras cuando no existen especifi
7.11. Férmulas para calculo de las lincas de control para el grifico del niamero de
d por as 2 > si existen especificaciones
7.12. Numero de idades d »S2S pOT s de 50 frascos para ejemplo 7.8................

CAPITULO 9. ESTUDIO DE CASO

9.1. Variables del proceso de fabrics

9.2. Controles de calidad del producto.

9.3. Mejoramicntos dumnlc el curso de la fabricacién

9.4. Tabla de frec y por Y lado, para las diver
del proceso no conformes a los pr dimientos definido:

9.5. Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado, para diagrama de Pareto de
las variables de rcspuusm del proceso

9.6. Tablade fr y por lade del di de Pareto de
divergencias del producto no conformes a las especifi i
9.7. Tabla de frecuencia y pon:cmajc lado para di de Parcto de
problemas durnn!c la fabri
9.8. Tabla de fr y por lado para di de Pareto de
los problemas durante la fabricacion del periodo 2
9.9. Tabla de medias y vananzas de los cornpnmldos de los perfodos 1 y 2................ ensveresonnes
9.10. Tabla de dias y des dar de las variables que intervienen .

durante la ctapa de pulverizacién secado, en los periodos 1 y 2

127
128
129

134
136
139
143

143
145 |

150

151
155 -

164
166

168

170
171
172

173

174

199

200



INDICE DE FIGURAS -

CAPITULO 2. CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD

2.1. Diagrama de un p de prod

CAPITULO 3. HIAGRAMAS DE PARETO

3.1. Ejes horizontal y vertical del di. de Pareto.

3.2. Grifico de barras para un d'~ de Pareto.

3.3. Diagrama de Pareto de d de comprimid

3.4. Comparacion del dmgrama de Pareto de niumero de defectos y
perdidas

CAPITULO 4. DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS

4.1. Ubicacion de los cuartiles en una distribucién nor

4.2. Distribucién unimodal, bimodal y multimodal

1S

4.3. Tipos de sesgo que se presentan en una distrib
4.4. Tipos de curtosis que se pucden presentar en una distrib

4.5. Distribucién de fr ia, para ¢l peso de comprimidos del ejemplo 4.3
4.6. Histograma de la distribucién de frecuencia de los pesos de comprimidos
del cj 1 3

4.7. Histograma de la distribucién de frecuencia de los pesos del contenido de
cdpsulas de gelatina du.m del ej plo 4.4

4.8. Poli; de frec repr ivo de la distribucién de frecuencias de pesos
de cou.p. idos del ejemplo 4.3..........
4.9. Poligono de fr ias repr ivo de los idos de cdpsulas de
gelatina dura del c_’emplo 4.4
4.10. Curva de fre repr iva de la distribucién de fie ias de
pesos de comprimidos del ejemplo 4.3
4.11. Curva de frect ias repr iva de los idos de ca las de

gelatina dura del ejemplo 4.4

4.12. Curva normal de distribucion de frecuencias de una medida cuando las
diferencias son debidas al azar.

4.13. Relacién de la curva normal de distribucion de frecuencias con sus
caracteristicas de media aritmética y desviacién tipica

4.14. Grafico dc frecuencia -probablhdad Papel cuadnculndo con escala
vertical de probabilidad y fre

4.15. Grafico frecuencia -probablhdad permne demostrar la normuhdad de una

distribucién de fi y cal grafi ia media ari

26
27

30

36

39

47

47

&

&

49
50
S0
52

55



Indice de figuras

CAPITULO 5. CAPACIDAD DEL PROCESO

5.1. Capacidad natural de un prec 58
5.2. Relacién de la dispersion dc una distribucién normal cuyos valores extremos

pricticos coinciden con los limites de tolerancia 60
5.3. Calidad del producto de un pr 62

5.4. Representacion grifica de 1a distribucion de frecuencias para comprobar que las
medidas estan comprendidas entre los limites de especificaciones de calidad

$.5. Ejemplos de dispersién de datos con respecto a sus lfmites de tolerancia (A, B, C 66
5.6. Griéficos de idad de pre 69
5.7. Grifico frecuencia-probabilidad aplicada al estudio de uniformidad de peso bruto de

cépsulas de gelatina dura del ejemplo 5.3. para ot 1a infor i6n de la idad

del proceso con relacion a los limites de toler ias de las especifi i 71
5.8. Indicador de la dispersién Cp 73
5.9. Coefici de d do Cp. 74
5.10. Coefici de desce do Cpk 75
5.11. Algunos val de reft ia de Cpk F do conun Cp = 1.3 . ..ccuriiiiremniiionarsrcens 76
5.12. Comparacion de la estabilidad de los proceso: 78
CAPITULO 6. GRAFICOS DE CONTROL POR VARIABLES
6.1. Grifico de control tipico 83
6.2. Relacion de los limites de las variaci del lote 30 y de la +30y 90
6.3. Representacién de zonas de rechazo de un grifico de 91
6.4. Grificos de control ¥ — R para el peso de comprimidos para

el ej lo 6.1 95
6.5. Grificos de control X — R para establecer }limites de control de

una maquina dosificadora para cjemplo 6.2 100
6.6. Gréfico de control X — R, para peso de jabon de dor, para cjemplo 6.3 103
6.7. Grifico de control X — R de peso de capsulas de gelatina dura, para ejemplo 6.4............ 110
6.8. Grificos de control X — R, para el control de pesos dosificados para un gel 114
6.9. Zonas cn las que se divide un grifico de control por variat 117
6.10. Puntos extremos cn un grafico de control 118
6.11. Dos de tres puntos en la zona A o mas alla 118
6.12. Cuatro de cinco puntos en la zona B o mas alla 118
6.13. Rachas por arriba o por .;bn_yo de la linea c 119
6.14. ldcnuncamén de 119
6.15. Tend oscil ins 120
6.16. Evitando la zona C. . 121
6.17. Frecuencia de puntos en la zona C 121
6.18. Ejemplo de la aplicacién simultinea dc las pruebas de criterios de T

interpr i6n de los grafi de 121

6.19. Anomalias de los gn\fcos de 1 e 1227

vii



CAPITULO 7. GRAFICOS DE CONTROL POR ATRIBUTOS

Indice de figuras

7.1. Griafico de control de la fraccién di 127
7.2. Grafico de conuol de unidades defe por ¢l método de Wharton

para el cijemplo 7.1 131
7.3. Grafico de cont.rol de la frm,clon dcfecluosn (P) para el ¢j lo 7.2 136
7.4. Griéfico de 1 de unidad: 138
7.5. Gréfico de control de unidades defectuosas (np) ara ¢! ej lo 7.4 141
7.6. Grifico de control del nimcero total de defectos por unida o fico “u™. 144
7.7. Gréfico de atributos “u” pama ejemplo 7.5 148
7.8. Grafico de control de nu de defe por (<) 151
7.9.
CAPITULO 8. DIAGRAMAS DE CAUSA-EFECTO
8.1. Estructura de un di de cau: fect: 157
8.2. Caso tipico de un diagrama dc causa-cfect 158
8.3. Caracteristica efecto de un diagrama de fecto (1 ). 159
8.4. Clasificacién de factores (ramas). 159
8.5. Clasificacién de factores especificos (sub- ). 160
CAPITULO 9. ESTUDIO DE CASO
9.1. Anailisis funcional del estudio de caso 162
9.2. Proceso de fabricacio 165
9.3. Constituy de la formulacié 167
9.4, Pnncxpalus problemas durante la fabricacié 167
9.5. Principales probl d la comp 168
9.6. Diagrama de Pareto dc.. Ims dlvcrgcncms del proceso no conformes

al pro di o 170
9.7. Diagrama de Parcto de variables de resp del p 171
9.8. Diagrama de Pareto de disconformidades del producto que no 3

cumplen con especifi ione: 172 .
9.9. Diagrama de Parcto de proble s mas fi quc se p : ,

durante la fabricacién de los comprimid; 173
9.10. Diagrama de Parcto de los problemas durante la fabricacion en el periodo 2..........0......0 174 .
9.11. Diagrama de Ishikawa de los factores que intervicnen en la variacién de la : f'

masa de los comprimidos. 175

9.12. Griifico dc control de friabilidad . Periodo 1 176
9.13. Grifico de capacidad de proceso de friabilidad . Periodo 1 2176
9.14. Grafico de 1 de friabilidad . Periodo 2 177
9.15. Grafico de capacidad de proceso de friabilidad . Periodo 2. 177

vili



Indice de figuras

9.16. Grafico de control de espesor. Periodo 1 178
9.17. Grifico de capacidad de proceso de espesor. Periodo 1
9.18. Grifico de 1 de esp . Periodo 2
9.19. Grafico de capacidad de proceso de espesor. Periodo 2
9.20. Grifico de control de dureza. Periodo 1
9.21. Grifico de capacidad de proceso de dureza. Periodo 1
9.22. Grifico de control de dureza. Periodo 2
9.23. Grafico de capac:dad de proceso de durczn. Periodo 2
9.24. Grafico de 1 de ido de principio activo. Periodo 1
9.25. Grafico de capacidad de proceso de contenido de principio activo. Periodo 1
9.26. Grafico de control de contenido de principio activo. Periodo 2
9.27. Grifico de capacidad de proceso de contenido e principio activo. Periodo 2...
9.28. Grafico de control de masa. Periodo 1
9.29. Grafico de capacidad de proceso de masa. Periodo |
9.30. Grifico de control de masa. Periodo 2
9.31. Grafico de capacidad de proceso de masa. Periodo 2
9.32. Grifico de control de disolucion. Periodo 1
9.33. Grafico de capacidad de proceso de disolucion. Periodo 1
9.34. Grifico de control de disoluci Periodo 2
9.35. Grafico de capacidad de proceso de disolucioén. Periodo 2
9.36. Grifico de control de la abertura de la valvula -G.L.F.-. Periodo 1.
9.37. Grafico de capacidad de proceso de la abertura de la vdlvula -G.L.F.-. Perfodo 1
9.38. Grifico de control de la abertura de la valvula -G.L.F.-. Periodo 2.
9.39. Grifico de capacidad de proceso de Ja abertura de la vidlvula -G.L.F.-.
9.40. Grafico de control de C.V. de la abertura de la vilvula -G.L.F.- Perfodo 1........
9.41. Grafico de capacidad de proceso de C.V. de la abertura de Ia vélvula-G.L.F.-Periodo 1 190
9.42. Grafico de control de C.V. de ta abertura de la vilvula -G.L.F.- Periodo 2
9.43. Grafico de capacidad de proceso de C.V. de la abertura de la valvula-G L.F.-Periodo 2 191
9.44. Grafico de control de temperatura de entrada de aire -G.L.F.- Periodo 1....
9.45. Grafico de capacidad de proceso de temperatura de entrada de

aire «G.L.F.- Periodo |
9.46. Grafico de control de temperatura de entrada de aire ~G.L.F.- Perfodo 2........ocrveiieernnnnn 193
9.47. Grafico de capacidad de proceso de temperatura de entrada de

aire-G.L.F.-Periodo 2..... 193
9.48. Grafico de control de C.V. de temperatura de entrada de aire -G.L.F.- Periodo 1. 194
9.49. Grafico de capacidad de proceso de C.V. de temperatura de entrada de

aire -G.L.F.- Periodo 1... 194

9_50. Grafico de control de C.V. de temperatura de entrada de aire -G.L.F.- Periodo 2........... 195
9.51. Grifico de capacidad de proceso de C.V. de temperatura de entrada de

aire -G.L.F.- Periodo 2
9.52. Grafico de control de humedad residual del granulado. Periodo 1
9.53. Grifico de capacidad dc proceso de humedad residual del granulado. Periodo 1 196
9.54. Grifico de i de dad residual del gr lado. Periodo 2 197
9.55. Grafico de capacidad de proceso de humcdad residual del gr lado. Periodo 2. 197

195




Indice de figuras

9.56. Grafico de cantidad de silice (lubricante ) en 1a formulacién. Periodo 1. 198
9.57. Grifico de cantidad de estearato (lubricante ) en la formulacién. Periodo . 198
CAPlTU!.O 10. DISCUSION

10.1. Modelo de un control del proceso para control de calidad ‘206
10.2. Diagnéstico y evaluacién de un pr 207
10.3. Metodologia paralar lucién de probl e 210



Abreviaturas y Simbolos

LISTA DE SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

Abreviaturas

Simbolos

¢ = defectos por subgrupos
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Md 6 Med = Mediana

Mean = Media

Mode = Moda
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O pyge = Desviacidn estandar méaxima
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§ = Desviacion estandar muestral

52 = Varianza de la muestra

X = Media muestral

X = Media estimada del proceso
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XI,XZ,...X,, = Valor de las medidas
realizadas

X5 = valor mayor o superior
X; = valor menor o inferior
= Sumatoria
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RESUMEN

di aplicar para el

En este bajo se 1i las her icas que se p
control estadistico de calidad durante la fabricacion dc los di con la fi
de como se reali: cada una de ellas y la infor ién que se den ob de
estas herramientas. Se describen cada una de las herramientas, primero se revisan aspectos

les del 1 de calidad y control estadistico de calidad, para ubicarnos en que parte
se aplica el control estadistico de calidad, y posteriormente se describen los diagramas de
Pareto, Distribucion de Frecuencias, Capacidad de Procesos; Graficos de Control siendo
estos los que se utilizan de rutina cuando se esta llevando a cabo Ja produccion de un lote de
productos farmacéuticos, ¥ de los cuales podemos obtener respuesta inmediata del
comportamiento del proceso que se esti llevando a cabo, ademas de que estos nos pueden
dar la pauta para parar el proceso ¢ identificar los factores estdn afectando ¢l desempeiio del
proceso, y otros por ultimo se describen los Diagramas de [shikawa,

La forma de reahmr e mlcrprem.r cada una de e¢stas herramientas se muestra a partir de
plos del drea far cn donde se abtienen datos de caracteristicas medibles
durante el curso de la fabricacion como la uniformidad de peso de comprimidos entre otros,
donde se aplican la distribucién de frecuencias y de estos mismos ¢cjemplos se obticnen sus
graficos de control por variables de los cuales ¢l mas utilizado es ¢l de media y rango
(X R). asi mismo se describen los grificos de control por atributos ccn cjemplos que
describen los defectos mas comunes cn las pr farm . donde en
ocasiones no es posible realizar la mediciéon cuantitativa de sus caracteristicas de calidad.
como ¢n el caso de las ampolletas. También se describen loa graficos de capacidad de
pr y los indi de idad que nos indican la dispersién que se tiene de las
caracteristicas reales a las especificadas. Otras herramientas que se describen son los
dlagmmas de Parcto ¢ Ishikawa, que aunque no sc les da la debida importancia, son
herr que co 1 y justifican el uso de las otras herramientas estadisticas.

El uso de estas herramicntas se describen en un estudio de caso donde se realiza el
dmgnésnco de un proceso de fabricacién de comprimidos de liberacion prolongada,

do uso del paq estadistico SAS por windows, mostrando la importancia que tiene
el hacer uso de estas herrami disti durante el curso de la fabricacion,
comparando por medio de grificos y de pardmectros estadisticos las mejoras que se logran
de un periodo a otro, todo esto con el fin de lograr productos de bucna calidad y lograr

ahorro de tiempo y costos de fabricacion.

A lo largo de este trabajo se a el pl de las her i disti para el

control del proceso dando nsul!ados numéncos y graficos que se obticnen de estas

herramientas para que el estudi i | far ico encargado del control del

proccso. tenga el conocnmncnto de saber en que momento sc pucde usar cada una de estas
1 LQué?, (Quién?, ;Dénde?, ;,Cuando?,

(',Cému . (Por qué?y ‘,Cuzimo



INTRODUCCION

logi:

La incorporacién de nuevas gias en la prodi ion de los medi ha obligad.
a la Industria Farmacéutica a desarrollar técnicas de contol apoyadas en el Control
Estadistico de Calidad para lograr productos con especificaciones cada vez mas ajustadas a
sus caracteristicas ideales, lo que permitird aumentar su competitividad en ¢l mercado.

El Control Total de Calidad ticne una amplia aplicacién, en Ia cual estin inmersos todos los

depar de la ind ia farmacéutica, teniendo como objeuvo todos cllos lograr
prod buena calidad ., en el caso de los dj su idad se ve reflcjada por
todos los factores que contribuyen di o indir a la seguridad, actividad o

aceptabilidad del producto. El Control Estadistico de Calidad durante el Proceso de
Fabncaclén es sélo una parte del Control de Total de Calidad, el cual se encarga dc aplicar
las her i disti. que den informacién i di. del p del
proceso durante el curso de fabricacion, y donde en algin mc estas herr i
sirvan para apoyar la toma decisiones con respecto al proceso.

Debido a que en la produccién de los medicamentos hay factores que se combinan ¢
interactian para hacer cada unidad Gnica, y cada unidad sale del proceso con caracteristicas
dife a las ideal con ¢! Control Estadistico de Procesos se pretende reducir
sistemdticamente la variabilidad en las caracteristicas de calidad en los procesos de
produccién de los productos farmacéuticos, para controlar, evaluar y garantizar la calidad
de los productos, marcando con esto el inicio de mejoras en la calidad, costos y
productividad de los medicamentos.

Se debe de considerar que hay herr i que son aplicables justo en la marcha del
proceso, y otras que se aplican cuando se tienen datos recopilados de uno o mais lotes de los
productos, y todas estas hermamientas en conjunto ayudan a tomar acciones de mejora para
los procesos en un momento determinado.

Este trabajo conjunta las herr i disti basi que se aplican al Control
Estadistico dc Procesos durante la fabricaciéon y que son de utilidad para el estudiante y
profesmnnl en el area de Farmacia, por lo que sc presentan conceptos y aplicaciones

les de lns her i en el Control Estadistico de Calidad para los procesos de
Prod Far donde con cilculos sencillos se pucde obtener informacién y
tomar las acciones pertinentes que se crean convenientes para mejorar la calidad de los

prod far




OBJETIVO GENERAL:

Analizar y de.\'crxbu' las herr ie disti bdsi en el Control Estadistico de
Calidad, cr ios de apli idn para mejorar y evaluar el desempefio de los
pr de prod. idn de los prod, S Fratic

OBJETIVOS PARTICULARES:

Conj y 1 i material de diferente temitica y arca de uplu‘aclén de las

herramientas en el Control Estadistico de P para lecer las her de

mayor utilidad en el control durante el curso de fabricacién de los prod »s far icos

Anali las her i disti en ¢l Control Estadistico de Pr para bl

criterios de aplu:aclén e mlerpreuu:lén de tales herramientas en el Control de Procesos | cn el

drea dc Far ej ¥ un dio de caso, facilitando su 13 y
distico di cl software SAS/QC (Statystical Analysis System/Quality

Conu'ol).

Proponcr una estrategia de aplicacién de las h i disticas, pam i un

éstico y/o eval ion de un proceso de fabricacién de productos farmacdéuticos

Evte rrabajo de doce capitulos para lograr estos objetivos, los cuales desglosan las

herr del Control Estadistico de Calidad durante el Proceso de

Fabricacion.

Enlos Capirudos 1 y 2 sep las lidades del Control de Calidad y del Control

Eslad(suco de Cnhdad como son conceptos, y campo de aplicacién de cada uno de cllos.

En los Capitulos del 3 al 8 se analizan y describen cada una de lns
como son los Diagramas de Parcto, Distribucién de Fr C. idad dc pr
Graficos de Control y Diagramas de Ishikawa, analizando y describiendo ;qué son?, ;para
que nos sirven?, y como se construyen . definiendo clcmcnms de criterios de aplicacion e
interpretacién de cada una de las her estadi das en al 1 del Proceso.




En ¢l Capirulo 3 se hace referencia a la estadistica descriptiva haciendo uso de la
Distribucién de F: ias. En el Capitulo 4 se expone como se construye un diagrama de
Pareto, para identificar variables que pucden reducir la calidad de los medicamentos. El
Capitulo 5 describe los graficos de Capacidad de Proceso, los cuales aportan informaciéon
de las caracteristicas medxdas con rcspcc(o a sus especlfcncmncs, ademais de que por medio
de los di de saber el comportamiento del
proceso, es decir si el proccso es capaz de producir prodi de lidad resp. a lo
especificado. El Capirulo 6 es una introduccién a las cartas de control, analizando como se
construyen y para que nos sirve hacer uso de ellas, asi mismo se describen los grificos de
control por variables. El Capitulo 7 analiza y describe los griaficos de control por atributos
y en el Capitulo 8 se hace referencia a los diagramas de causa y ecfecto que ayudan a
identificar y clasificar la informacién que se tiene de un problema a tratar.

En ¢l Capitulo 9 se describe un estudio de caso donde se realizé el diagnéstico del proceso
de fnbncncnén de compnmldos de liberacién controlada, en el cual se aplican las
h disticas ante: ionadas, y para facilitar el manejo estadistico de los

datos se hizo uso del Software SAS/QC por Windows.

El Capitulo 10 i la di ion en la cual se una r que se

recomienda seguir para la resolucién de problemas cuando no sabemos de donde partir,

aunque no quiecre decir que esta metodologia debe seguirse tal cual, ya que dependiendo del

conocimiento que se tenga del proceso se podra hacer uso de la herramienta que mads

convenga dependiendo en que etapa del proceso se encuentre o detecte algin problema. Por

ulumo se propone una estrategia de aplicacién de tales herramientas para reallzar un
éstico y/o eval i6n de un Proceso de Prod ién de prod far .

Por altimo los Capitulos 11, 12 y 13 contienen la conclusion, apéndice y bibliografia del
trabajo.




CAPITULO &

CONTROL DE CALIDAD
Con el fin de garantizar, que los medicamentos quc sc distribuyen tengan fa calidad n:qucrlda
para el uso destinado, toda empresa fi dutica debe bir y apli un de
i de la calidad que abarque las fases de desarrollo, prod y la distribucién de
medicamentos, siendo de interds en la salud pablica la calidad de los i A pesar de
que los detalles de enfoque pueden ser diferentes entre las ind ias y paiii. i los
fundamentos.

1.1 ;Qué es la calidad?

Actualmente, nucstra socicedad utiliza una gran variedad de produc(os los cuales pueden ser
articulos fabricados como: automoviles, televisores, comp my ¥ ropa o
servicios como transporte publico, energia cléctnca y asistencia mcdlc;L Para que un produclo sea

elegido entre Ia gran varicedad de prod qu en cl do. es 1 que

las necesidades del usuario siendo esto la calulad del producto que puede definirse como la
aptitud para el uso. L.os conceptos "mejor” y "mas caro” son confundidos con cl de
calidad de un produclo. siendo esto errdneo ya que la calidad de cada producto se fija por sus
propias isticas, independi del precio que se pucda pagar por él.

Buscando homogceneizar conceptos, la iacion de fabri de prod far duticos

americanos ha dado la siguiente definicion:

La calidad de un medi o 0 un prodi ilar. es la suma de todos los factores que
contribuyen direc © indirec a la seguridad, actividad y aceptabilidad del
producto.

Otros términos como confiable, servicial y durable se toman como definiciones de calidad, pero
en rcalidad son caracteristicas individuales de un producto o servicio, que en conjunto
constituyen la calidad. Lo que cl usuario espera de los productos que adquiere que estén libres
de defectos de fabricacion y que sirvan para los fincs a los que cstan destinados.

En el caso de los mcdlcamunlos su calidad queda definida por las caracieristicas propias de cada

forma far ¢ <l i debe d su funcion terapéutica y a todo lo largo de
su ciclo de vida debe mostrar confiabilidad.

.

La buena calidad de un » exige que:
e Tenga la cantidad de cada sustancia activa descrita en la ctiqueta y este en los limites
especificados por sus normas
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e C la idad de su ia activa en cada dosif 16 para al el efecto
terapéutico.

e Este libre dc i no previ

e Sea ble en las condici previstas de conscrvacion.

e Su apariencia no cambie durante su ciclo de vida. El ticmpo establecido por la fecha de
caducidad. -
La actividad lcr..\pguuca prevista no sea modificada

e D su ién, libere las ias activas encargadas de dar el efecto terapéutico
deseado.

Primordial. todo prod debe ser seg bleciendo un grado ble de efectividad

y duracién, de tal modo que sea d scrvicinl ] su ciclo de vida. La calidad real
1ta de un conj de isti per 1 das que proporci la i6

deseada, con la mayor economia, considerando la obsolescencia y servicio del producto.

1.2. Calidad de Disefio y Calidad de Conformidad

Hay dos aspectos generales importantes de la calidad que son:
* Calidad de disefio a proyecto y
* Calidad de conformidad

Cualidad de disefio o proyecio: Estd definida por las isticas tedricas deseadas de un
producto, es el nivel de excelencia a alcanzar expresado por las normas de un produc(o Las
dlfcrcncms quec haya en relacién a estas caracteristicas son el r ltado de discr

\! cn el di de los distintos productos que encontramos en ¢l mercado. Las
di i en el dise de los productos incluyen los tipos de materiales usados en su
fabricacién, las 1 ias de prod i6 la confiabilidad obtenida mediante el desarrollo
tecnolégico. material de paque y otros ios 0 equipo.
Para alcanzar la calidad de diseiio sc i decisi i d la etapa del disefio
del producto o del proceso, a fin de 2 cl limiento satisfx i0 de ciertos requisitos
funcionales. Incorporar la calidad del producto desde el disefio fi dacomor ltado
un mayor costo de produccion, sin embargo, tales i »s son en realidad costos preventivos,
ya que tratan de prevenir problemas de calidad que 4 Pr se mas adel durante el

ciclo de vida del producto.

Para el caso de los medicamentos., 1a calidad de disefio csm definida por las cmclcnsncas fisicas,

organolépticas, presentacion, tamaifio  y por sus pi dades fisicas, q y bioldgicas,
dcpendu:ndo de Ia forma farmacéutica que se trate. Este tipo de calidad le concieme al
depar o de Investi ion y Desarrollo, donde se establecen las primeras especificaciones o

parametros de la calidad de los produc(os.
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Calidad de conformidad: Es el grado de excelencia alcanzado por el producto al interior de sus
normas (especiticaciones). La calidad de conformidad esti definida por la evaluacién de las
caracteristicas reales del producto elaborado, indica que tan bien cumple el producto las
especifi i y toler ias requeridas por ¢! diseflo. La calidad de conformidad le concierne al
departamento de Produccion.

Hay factores que influyen en Ia calidad de conformidad de los medicamentos. como son: la
seleccién del proceso de manutactura, el adiestramiento y la supervisién de los trabajadores. el
tipo del sistema de aseguramiento de calidad utilizado (controles del proceso, pruebas,
actividades de inspeccidn). Es importante aplicar los procedimientos adecuados de aseguramiento
de calidad, y la motivaciéon de los trabajadores para alcanzar el nivel de calidad deseado.

Muchas veces se mejora la calidad de conformidad al cambiar ciertos aspectos del sistema de
asegurarniento de calidad, como el cambio del tipo de procedimientos de inspeccién empleados. o
el hacer uso de métodos estadisticos de control de procesos. Es importante alcanzar una mayor
calidad de conformidad. con una disminucion de los costos totales, porque eso lleva a reducir
desperdicios, trabajo extra ¥ fraccién de productos y servicios disconformes.

La Calidad de Diseiio ¥ la Calidad de Conformidad estin relacionadas entre si. Para obtener una
buena calidad las diferencias entre la Calidad de Conformidad y la Calidad de Disefio deben ser
minimas, cuidando siempre que los valores reales siempre estén dentro de los limites de calidad
establecidos.

1.3. Caracteristicas de Calidad y Nivel de Calidad

El grado de excelencia de la calidad se expresa de manera cuantitativa por el nivel de calidad.
Mientras que el nivel de calidad estd determinado por los valores de un cierto nitmero de
parimetros llamados caracteristicas de calidad.

Una caracteristica de calidad esti definida como "una propiedad que bajo un aspecto u otro
contribuye a la calidad o la caracteriza". Por ejemplo, una caracteristica de calidad para’ un
comprimido son ¢l contenido de principio activo, masa, dureza, color y espesor.

El nivel de calidad de cada forma farmacéutica, se establece y se garantiza por los valores de las
caracteristicas de calidad apropiadas.

1.4 Control de la Calidad

La palabra control, en nuestro diccionario, tiene dos significados: uno es inspeccidn, fiscalizacion
o intervencion y el otro es dominio, mando o preponderancia. Siendo el altimo concepto el mas
aceptado. de modo que el control de la calidad es mandar o dominar en la calidad de los
productos ¥ no una simple labor de inspeceidn o fiscalizacion.
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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 la calidad a un nivel mds econdmico, siendo
responsables de la calidad de los productos desde el operario de mas bajo nivel hasta el directivo
de mayor jerarquia dentro de la industria. Por lo tanto, la calidad se encuentra en el producto y es
el resultado de las diferentes actividades de los grupos de una empresa.

En la actualidad, el control de la calidad se considera como una rama tecnolégica especializada en
ciertos métodos de trabajo, aplicados a las diversas actividades industriales, y es empleado como
el idioma comin para expresarse en términos de calidad, ya sea dentro de una empresa o de la
rclacion que se da con otras empresas, para coincidir con las exigencias especificas de calidad que
son necesarias para los distintos procesos de fabricaciéon.

Para la Industrin Farmacéutica y Cosmética el control de la calidad proporciona el historial

completo de la evolucién de la calidad durante las diferentes fases por las que atraviesa un
producto hasta llegar al producto terminado, conduciendo su etapa final a una decisién de

aceptacion o rechazo del producto.

El propésito del control de la calidad es proporcionar un producto o servicio en el cual su calidad
haya sido diseilada, producida y conservada, a un costo econémico ad do y que isfz al
consumidor.

1.5 Control Total de la Calidad

Cada dia -hay mas competencia entre las distintas empresas far suticas para 1 se
vigente en el mercado, por eso se requiere que los fabricantes perfeccionen sus sistemas de
control de calidad. llevando a un nuevo sistema de control, denominado Conirol Total de la
Calidad. cuyo objetivo es hacer bien desde el principio, desde que se proyecta el producto y se
clabora. hasta que llega al consumidor ¥ le satisface en sus necesidades. La funcién de este
control es amplia porque proporciona especificaciones de calidad, para compras, procesos
tecnoldgicos, instalaciones. equipo, empaque, promocion. venta y distribucién, y asi garantizar la
calidad de los productos fabricados.

El Control Total de la Calidad es un sistema efectivo de los esfuerzos de varios grupos en una
organizacién. para integrar el desarrollo. nr imiento y sup i6n de la calidad, con el fin de
hacer posible que la mercadotecnia. ingenieria, fabricacién y servicio sean de satisfaccidén total al
consumidor a un nivel de costo mds econdémico, €s una actividad de toda la planta y representa la

responsabilidad de todas las secciones de una compaitia..

Las caracteristicas de calidad crean condiciones de fabricacién estrictas dentro de ciertos limites y
hacer bien desde un principio es un reto que afronta cada empresa para poder mantener su

posicién en el mercado y mantenerse a costos optimos.
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La reputacion de calidad, buena o mala, es el Itado di de las politi internas de una

empresa, de que tan interesada esté en las idades y del idor, de la innovacién

de diseiio del producto. Todo eso debe estar ldado por una or i i i de la

calidad, dispuesta a respaldar su prod bleciendo una pl ion cuidadosa del sistema de

calidad, por dio de pr de calidad progrcsuvos ¥y bien planeados. Para hacer que estos

prog: funci d de una p se der los factores que influyen en 1a
1

dad de los prod Nada es mds clocuente, como base de un programa completo de control
de la calidad, que la advertencia de prevenir en vez de corregir.

La calidad de los productos y servicios esta definida directamente en sicte arcas bisicas, o lo que
podria considerarse como las "7 eMes™:

® Mercados (Markets) ® Materiales (Materials)

- Dmero (\doncy) ® Maquinas y Métodos (Machines and

- aciéon (M ) Methods)

. Hombrcs (Mecn) e Miscela (Mi 1 us)

Mercadas [ \larlwls) Los productos son el r Itado dec tecnolog nuevas que
no el producto, sino también los materiales y 1os métodos empleados en la

manufactura.

Los negocios se identifican en la lidad con los d del consumidor y esto ha hecho que

sean mas flexibles y que enun m dado se bie de rumbo rapi ya que cada vez

el consumldor exige mas y mejores productos para cubrir sus necesidades, lo cual da origen a que

los su capacid sc cspr 1i en articulos y servicios que ofrecer al

consumidor.

Dinero (Money). El avance ¢n la tecnologia da origena la i ion de los pr o cual

obliga a las empresas a efectuar inversiones costosas para la adquisicion de nuevos equipos; 1a
inversidn debe recuperarse en un lapso de tiempo determinado, aumentando la productividad y

teniendo un buen control sobre €l proceso, con lo cual se disminuyen los costos y se aumentan las
ganancias.

4d) aciorn (" nt). La calidad es resp bilidad de todos los departamentos de una

or i . por gjemplo:

a) Mercado(ccma. a través de su funcion de p i6n de ventas bl r isitos;

b) Desarrollo. tiene la responsabilidad dis un prod que isfe las dici
requeridas:

) Produccion, decbe desarrollar y refinar los pr para la elab i6n de un prod dent
de las especificaciones fijadas;

d) Control de calidad, verificarid que el prod se dentro de especifi , para
aceptarlo o rechazarlo.

Hombres (Men). Toda mano de obra dcbc ser calificada. El imi rapido de imient

técnicos demanda de personal con y prep i pecializada. No se puede dejar la

9



Conirol Estadistico de Calidad Capitulo 1. Control de Calidad

lidad de un prod en de personal inexperto. Para cada puesto debera haber un plan de
entrenamiento escrito.
E} personal puede influir en forma adversa cn la calidad de un prod debido a lo si
a) Condiciones incorrectas de operacion;
b) Entr H dimi inad

Yy
<) Falta de interés y trastornos emocionales;
d) Fatiga, falta de honestidad y descuido.

Materiales (Materials). En funcién de los costos de prod ién y la exi ia de calidad, la
variabilidad de toda materia prima, material de llenado y empaque debe caer dentro de los limites

prev blecidos

Todo lote debe ser homogéneo y los 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 ¢n forma adversa la calidad del producto.

Mdquinas y Mérodos. (Machines and Methods)
a) Madquinas: El funcionamiento de todo el equipo debe ser ad do lo cual depende en gran
parte de los materiales de construccién empleados.
Se afecta la calidad del producto si se observa:
* variacion de equipo para el mismo proceso;
* diferencias en el ajuste del equipo;
* cuidado incorrecto.

b) Métodos: Los métodos de trabajo deben cstar escritos y ificad en el M 1 de
procedimientos o en la Férmula Maestra.
Se incurre en una falla de calidad si:
* el procedimiento de operacién es inadecuado o incorrecto;
* si hay descuido por casualidad.

Misceld (Miscel 1s). La evolucién ha originado una difi ion en los niveles de
observacién y de comparacion donde existe mayor pr didad. El 1 mas ho en los
procesos de fabricacién ha transformado las cosas insignificantes en apariencia en cosas de gran
importancia potencial, como por ejemplo:

a) contaminacién cruzada;

b) ién por par 1 y

P s e 1
Cada uno de los factores anteriores que afc la lidad estan P a i
continuamente, cambios que a su vez dcben ser didos con modifi i en los p

agresivos de control de calidad.
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6. Op i de Fnb.' ion realizadas en di a cicnos factores:
1 i i ] ipo, eti i

¥ equipos con nombrc. clavc y lolc. T imi utilizacién de

de pr ion de la salud, para la manipulacién de productos peligrosos;

instr i ypr dimi >s escritos de fabricacién; registro de fabncacxén para cada lote

de di >S; conser ion de los regi: de fabricaci6 un p
dclcrmmado

7. E y do realizado en dici. que eviten errores mediante control de

los materiales utilizados.
8. Sistema de control de la calidad centralizada en un departamento auténomo en su esfera de
responsabilidad.
9. Registro de distribucién de cada lote de medicamento que permita su completa y rdpida
irada del do si fuera 0.

1.7.1 F i v del Der. de Control de la Calidad

La necesidad de disponer de un sistema de conlrol de calidad para garantizar la calidad uniforme
y clevada de los productos, tanto de é y medi que se fabrican, condujo a la
Industria Farmacéutica a crear un departamento de control de la calidad, que funciona de manera
auténoma cn la esfera de sus responsabilidades y atribuciones respecto a materias primas,
vigilancia de las operaciones de fabricacién desde ¢l punto de vista de la calidad, control de la
calidad y estabilidad de los medicamentos.

Las principales funciones del departamento de control de 1a calidad son :

¥ies

1) Preparar instrucciones detalladas y escritas para reali cada yo o
2) Conuolar y autorizar cada uno de los lotes de materias primas.
3) Controlar y autorizar los productos semiclaborados si fucra necesario.

4) Controlar y autorizar cada uno de los di terminad; listas para su distribucién y
comercializacién.
5) Controlar y autorizar los materiales de paquetado, iq y en los cuales se
coloca el medicamento.
6) C 1 las condicionecs de al i de las materias primas. productos
semiterminados y medicamentos terminados.
7) Evaluar la calidad y estabilidad de los 13 terminados y si fuera necesario las de
matcrias primas y productos semiterminados.
8) Fijar las fechas de caducidad y especifi i de al i b dos en los datos de
estabilidad cuando sea necesario.
9) Fijar las especificaciones ¥y métodos de control y p der a las revisi ias,
Para d P las f i anteriores, el depar de 1 de 1a calidad toma
en idad sufici segun métod blecidos v va los infi de los analisis.
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El depar de 1 de la calidad debe conservar los informes analiticos apropiados que
conciernen a cada uno de los lotes de medicamento fabricados. Estos informes deben incluir :
1. Evaluacién final del producto y decidir si el lote analizado cumple o no con las
2. Fuente de las 3 i licad
3. Firmas de las personas quc 1 los les de calidad
4. Infc final y ap fechada del especialista habilitado.
1.7.2 Control de la Calidad Durante la Fabricacion
El Control Total de la Calidad di la Fabricacién es el si para p yk coordi las

actividades de una empresa para mantener y mcjorar la calidad de: sus pmductos durante la
fabricacion a un nivel econémico bajo. oS . -

El ob_;cuvo pnncxpal del Control Total de la Calidad d la icacién, es d b4

las var de la calidad que pueden produci d el p de fabricacié
corrigiendo oportunamente la variacién anémala, y evitar la prod i6n de idad con

isticas alejadas de las esp da

La calidad durante la fabricacién queda definida por determinad i que pueden ser
medidas o apreciadas con rapidez como son ¢l aspecto, color, volumen, peso y forma entre otras.

1.7.3 Importancia del Control de la Calidad Durante la Fabricacidn

ati 1i diferentes fases de

La industrian modema hacec uso de aqui que r

fabricacién (dosificado. etiq do 1etado y 1 do) produciendo miles de unidades por
hora. Pero sélo manteniendo un control eficaz durante la fabricacién que detecte la calidad
émal d auna i di corrcccnén del factor que la motiva mediante la oportuna
lacién de la mag se puede di ir ¢l numero de unidades defectuosas. De otro modo

si no se ticne un eficaz conwrol de la calidad ¢ la fabri ion la ija de los pr
automatizados resultaria indatil, ya que se podria obtener una fabricacién fuera de los limites
bles de la lidad. c icndo csto a pérdidas econdbmicas grandes de horas de trabajo.

materiales, materias primas, cn si de todo lo involucrado en la fabricacién y todo esto por el
desconocimiento del ciclo de fabricacion que se esti llevando a cabo.

1.7.4 Caracteristicas de la Calidad Controlables Durante la Fabricacion

La medida de la calidad dec los 1i Y g se basa en la recalizacién de
numerosos ensayos fisico-quimicos y blolégncos que efectian los laboratorios especializados, y
los resultados obtenid jcciden la o rect de los lotes fabricados.
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La diversidad de prod exige didas de las isticas de la calidad especificas propias
de cada producto.

Una vez que ha sido aprobado el prod i inado, el 1 de calidad d la
fabricacién aplicado a las lineas ati de d Y q do, cornprcnde
observaciones y medidas de propicdades de la lidad, realizadas cn re

periddicamente comprobando si  se cncuentran dentro de determinados limites de
ifi i las iedades a medir depende de la forma farmacéutica que se trate. esas

prop

pr;piedudes pueden ser:

1. Aspecto 5. Dosificacién (peso, vol ) 9. Eti d
2. Color 6. Viscosidad 10. Literatura de instrucciones
3. Olor 7.pH 11. Empaquetado
4. Homogeneidad 8. Hermeticidad de cierre 12. Embalaje
Las didas de las propiedades antcriores se van a aplicar de acuerdo a la forma farmacéutica

que sc trate.

E! dominio o control de la calidad durante la fabricacién comprende igual el pli
de las instrucciones del proceso de fabricacién resp > a peraturas, ti pesos,
volumenes. rotulacién e identifi ién de recipi imi > de la limpi de madquinas

s envases y el de las normas de higiene.

El conlrol de la calidad cs un método efectivo ¢n cuanto a la productividad del trabajo. por la

de articul fe sos. pérdidas de materiales y recursos. entre otros. También se
encuentra entre sus beneficios la eliminacion de las demoras, que son perjudiciales. y estas
demoras se pueden deber al material defectuoso en las lineas de montaje y proceso.

La aplicacién del control de la calidad tiene efectos sobre la productividad, debido a que la
cantidad de productos aptos aumenta al eliminarse los defectuosos, esto s¢ puede lograr sin tener
que aumentar los consumos de materiales, fuerza de trabajo, ni del ritmo de produccidn.
Solamente aumentando la calidad de Ia prod i6én de los di pod isfl las
necesidades y garantizar el efecto terapéutico de dichos medicamentos.

No cs posible incorporar la calidad en un producto la insp ion o las prueb se tiene
que fabricar el producto corr desde el principio. Esto impli que los procesos de
fabricacién deben scr cstables y capaces de funcionar de manera que todos los productos cumplan
con las especificaciones establecidas. para lograr esto sc hace uso de los métodos estadisticos
licados al 1 de la calidad

ap



CAPITULO 2
CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD

Los métod disti d: P un papel importante en el aseg de la calidad
C ituyen los dios principales para ear, probar y evaluar los productos farmacéuticos,
¥y permiten que la informacién obtenida se utilice para el control y mejora del proceso de
fabricaciéon de los medicamentos. Ademais la estadistica puede ser usada como lenguaje comun
para comumcarsc con respcclo a la calidad dentro de los departamentos de desarrollo,

pr p v acién en la Industria Farmacéutica.

Un proceso es un conjunto de elementos que se involucran en Ia fabricacién de un producto ¥y que

responden a exigencias preestablecidas. Por proceso se entiende la ¢ i ion de los si
elementos:

« los equipos de prod ion y de 1 i

e clp 1 y las or izaciones,

e las materias primas a transformnr

« los métodos y las instr

e Jos procedimientos

« ¢l entorno social. econdmico y climaitico
adems, el proceso debe ser caracterizado por:

« una entrada medible,

« un valor agregado

* una salida medible,

* la reproducibilidad lote a lote
La tarea de al de las herrami disti utilizadas en el control del proceso se
muestran c¢n la figura 2.1, que representa un proceso de prod ion como un si con un
conjunto de entradas y salidas. Las entradas x,,X;,...,X, son factores controlables. como
temperaturas, presiones. velocidades dc avance y otras variables del proceso dependiendo del tipo
de forma farmacéutica que se trate. Las entradas z,,2;,...7, son no controlab} como d
ser fi bi les o calidad de la materia prima suminisurada por el proveedor. El proceso
de fabricacién wansforma estas das en un prod terminado que tiene varios parametros.

que describen su calidad o aptitud para ¢l uso. La variable » es una medida de la calidad del
proceso.
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Entradas co‘ntrol-ble-

xy X5 x

Entrada:

Matcrias primas,
componentes y
subensambles PROCESO Salida: Pr

lll

Entradas no controlables

y= Cn nclerhtlcu

Figura 2.1 Diagrama de un proceso de produccion

2.1 Breve Historia del control Estadistico de 1a Calidad. (Rodriguez Deveso, 1976, pdg.36-38)

Se pucde afirmar que ¢l control de la calidad es tan antiguo como la industria. Los primeros
productos manufacturados se basaban en 1a habilidad del artesano para lograr terminaciones con
calidades que dependian del grado de perfeccionamiento de la mano de obra.

La evolucién industrial conduce a la produccién masiva de piczas mecdnicas utilizando
maquinas. Estas piezas son destinadas a ser utilizadas en la misma fibrica o son suministradas a
otras dedicadas a mds complcj Esto condujo a la nccesidad de obtener piczas con
calidades definidas. y a la obsesion de fabricur dentro de ciertas tolerancias para hacer posible el
acoplamiento de la piczas producidas por distintos fabricantes. En 1840 se introduce ¢l calibre
"pasa”, y posteriormente, ¢n 1870, ¢l calibre "pasa-no pasa” , quedando establecido ¢l concepto

de tolerancias.

No obstante a comicnzos del siglo XX aun existian fabricantes que no admitian variaciones de

fabricacién, y cra causa de dificultades en ¢l entendimiento entre vendedores y compradores al

no poder los pnmcms gnmn(w‘xr una fabr ion perfecta, d garantizar ¢l niimero de
idad en sus istros.
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Aunque las especificaci de fnb-' ion se i ‘| hncm 1900, el concepto de tolerancia de
1a partida o nu de pi ble es ido por SHEWHART en 1923,
que al afio siguicnte propone el primer grﬁﬁco de control distico al admitir las variaci

inevitables existentes en toda fabricacidn "bajo . Estc es ¢l comi de 1a apli ion de

la estadistica mnt:ménca a los pmblcmas de falmmc:én efectuada en la firma nor;eamencana
Bell Teleph con

ios.

D 1a s da Guerra Mundial
control estadistico de la calidad a los

¢l gobiermo norteamericano tuvo la necesidad de aplicar el
i ros de la ind ia, y por esto condujo a la difusién

de la técnica cstadistica entre los industriales que continuaron utilizindola al finalizar la guerra

convencidos de las ventajas que les proporcionaba.

Ante este proceso evolutivo la | ia Far duti no pudo per al margen de estos
cambios. Durante muchos afios la fabricacién de preparados sc realizd con medios limitados

productivos, y la calidad estaba representada por las cspecificaciones de las farmacopeas.,
equwalentc a los limites de tolerancia de la industria mecanica. La calidad se basaba en la

inter ion de profesi les y por di rigurosas de control personal de los procesos
tanto a nivel intermedio y finales de los productos claborados.

ione:

La introduccién de la produccién masiva crea una nueva situacioén por la complejidad de personas
€ instalaciones de las modernas plantas de fabricacion. Por otra parte la alimentacién de las
miquinas automiticas de clevados rendi producti exige la adquisicion de grandes
partidas de los ¢lementos necesarios, que no pueden ser conwrolados uno a uno por ¢l clevado
costo que represcnta, y sin embargo han dt: cumphr especificaciones dentro de determinados
limites de tolerancia parn hacer posible un fi uniforme de las maquinas productivas.

Asi, pues, las industrias fammacéutica y cosmética trabajan con especificaciones y criterios de
tolerancia de defectos en los materiales que necesitan adquirir de otros fabricantes, unica via de

cnlcndlmlcnlo entre suministrador y comprador con relacion a la calidad. Por otra parte, la
ex iva apli ion de maqui

ia atica de el dos rendi a la hora conduce a la
necesidad de realizar todos los proccsos "bajo control” dc la calidad para evitar la produccion de
panldas fuera de determinad, de calidad

¥ se crea la necesidad de aplicar el control
p b:hdad de inspeccionar una a una las unidades que componen un lote de
fabricacién, quedando reservada la verificacion de la totalidad de las unidades o inspeccidén al
100%% a determinadas preparaciones y operaciones, por ¢jemplo la revision final de inycctables.

ico ante la i

2.2. 2 Qué es el Control Estadistico de ia Calidad?

Es imposible incorporar la calidad de un producto farmacéutico mediante la inspeccion o las
pruebas; se tiene que fabricar ¢l producto correctamente dcsdc cl principio. Esto implica que los
procesos de fabricacion deben ser bl de manera que virtualmente
todos los productos fabricados cumplan con las :apec:ﬁcacnoncs. El control estadistico de la
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calidad de procesos es el medio basico que se usa para fabricar el producto comrectamente desde
el principio, hacienda uso de los métod d para el i de 1a calidad

£l Control Esiadistico de la Calidad, es la aplicacién de métodos estadisticos al control de

procesos de fabricacién, para asf garantizar la calidad de los medicamentos.

El objcuvo pnncnpal del comrol estadistico de calidad, en la Industria Farmacéutica, es la
ica de la variabilidad en las isticas de calidad de Jos productos

fanrmcém.icos.

2.3. Importancia de Aplicar Ia E i dtica al Control de Calidad. (Rodriguez
Deveso, 1976, pdig.35-36).

Los comprimidos, capsulas, cremas, jab. y i cntre otros productos
farmacdéuticos que componen un lote fabricado no son idénticos cnlrc si. Aunque se fabrican bajo
procesos de fabricacion rigurosas para garantizar un producto de perfecta homogeneidad que
alimente las miquinas dosificadoras. las unidades que componen un lote de fabricacién presentan
dxferenclns debidas a causas atribuibles al azar. Esto es una realidad inevitable en las
fabri de los medi

Por cjemplo, cuando tenemos un lote de comprimidos y pesamos varios de cstos, se encuentra
que los pesos no son iguales, repitiéndose algunos pesos con mas frecuencia que otros, entonces
la pregunta que surge es ¢cudl de todos los pesos s¢ darit como ¢l peso real del lote?, por lo que el
peso de 100 mg. que s¢ espera que pesen cada uno de los comprimidos fabricados queda como
tedrico ¥ no puede ser considerado el peso real del lote. ya que los pesos de los comprimidos
poseen un peso mas o menos desviados del teérico. Esti pregunta se pucde cucsuona.r cuando s
juzgan las isticas de variables mecdibles dec un lote de 1 idad far

como son: peso, volumen. dureza, tiempo de desintegracion, entre o!.ms Y para esto podemos
hacer uso de herramientas estadisticas que nos ayudan a responder esta pregunta.

Las medidas u observaciones se cfectaan generalmente en un nuamero relativamente pequefio
(tamario de la muestra) respecto a la lotahdud de las unldndcs que componen ¢l lote o poblacién
de unidades. El nimero de unidad fectuosas exi en ¢! lote serd desconocido, pucsto
que el namero de idad. dcfe >Sas que i en la estd sc ido a las leyes de
probabilidad cuando se ha extraido la muestra al azar.

Las consideraciones anteriores conducen al uso de la estadistica para dejar definidas las
camclcnsucas m'.xhblcs o por ambulos de las unidad que comp un lote fabricado de
cn las
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2.4. Métodos Estadisticos Aplicados al Control Estadistico de Calidad

Por medio de la disti d: diar la variacién en la calidad de los di esta
variacién debe ser cstudlada constantemente:

e Dentro de los lotes de los medicamentos

® Sobre los equipos pam ¢l proceso

»  Entre diferentes lotes de un mismo articulo

e Sobre isticas criticas de calidad y sus And.

® Sobre fabricaci piloto de medi de nuevo d
Estas variaci se pued diar mejor, por el alisis de 1 i das de los lotes
de los mcdlcamcntos o de unidades que se prod en los i de fabri iSn, para esto
podemos hacer uso de los método: disticos aplicados al control dc la calidad.

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

1. Estudio de la Distribucion de Frecuencias de la dida de¢ una itud (peso, vol
tiempo, dureza, di i ). Permite si las variaci de las medidas rcalizadas
son atribuibles al azar (causas fortuitas ¢ inevitables) o a imp les que puecd ser
corregidas una vez que se han detectado.

2. Diagramas de Pareto, cl principio de pocos vitales y muchos triviales, son diagramas que

1a ft ia relativa p 1 de cada variable, categoria o problema a tratar con

respecto al total que sc analizan. dichos diagramas dan la pauta para determinar cual o cuales

de estos problemas son a los que hay que poner mas atencidn, pues con solo corregir algunos
problemas de mayor incidencia se pucden corregir muchos de poca incidencia.

3. Grdficos de Control Estadistico para la ha dc la fabri ion de los productos
farmacéuticos. Se pueden aplicar cstos L,r!xhcos con cl fin de vigilar la salida del proceso y
detectar cuando se necesitan de cambias en las entradas para devolver dicho proceso a un
estado bajo control, estos diag propor una retroali 16n a los encargados de

la produccién, para reducir la variabilidad del proceso

Los grificos de control utilizados se clasifican dentro de dos categorias:

e Grdficos dc conlrol por Varuzbles Este tipo de grificos se emplean cunndo las

caracteristicas de d son como 1 peso, tiempo de d

dureza centre otras. La griafica mas frecucntemente utilizada se basa en los valores medios (X)
y amplitud o rango (R).

e Grdficos de Control por Atrib : Se ! do el control de la calidad se
basa cn la caracteristica "buena o mala®, pasa o no pasa”, "cumple o0 no cumple las

20
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especificaciones”, " do o do”. La dicién de la calidad por atributos sc reflcja
en los denominados gmﬁcos de control por atributos, lalcs como graficos de control dc
porcentaje defectuoso y graficos de nu de def por

4. Planes de muestreo Estadistico que permiten conocer ¢l ni de idades ( dc la

muestra), que sc¢ debe extraer de un lote o p:.\r(xda para determinar €l nimero de unidades
defectuosas que son ace les para un d do nivel de calidad

5. Capacidad del Proceso, Un grafico de capacidad del proceso es un dibujo de la estabilidad o

variacion de la dispersion de la calidad sobre ¢l tiempo, con relacién a un valor especificado o
meta; expresan numéri la relacié entre la distribucién y los limites de la
especificacion. Su objetivo cs tratar de analizar hasta qué punto pucden resultar conformes al
proyecto los articulos producidos mediante un proceso.

6. Diagramas de Causa y Efecfo, que no es preci una té estadistica, pero que sc

complementa con las anteriores, estos di son un método Gtil para clarificar las causas
de un problema. Clasifica las diversas causas quc sc¢ picnsa afe losr Itados del b
sefialando con flechas la relacién causa-efecto entre cllas.

2.5. Aplicaciones del Control Estadistico de Ia Calidad. (Rodriguez Deveso, 1976, pdg.38)

Las apli i mas d das del Control Estadistico son:

1. Rcallmr a costo mas ccondmico el control de los mntennles adquiridos por partidas o lotes a
di pro d para decidir su ol o de acucrdo con normas y
especificaciones previamente fijadas.

2. Determinar la capacidad de los pr parciales o les de la fabri i6 P ala
calidad.

3. Determinar la capacldnd de una maquina pam producir una calidad prefijada, por ejemplo
unidades dentro de las tol ias de calid: les o propias de la compaitia.

4. Dcterminar el momento que s prccnso realizar 1a n.vnsnbn de una maquina cuando su emplco
produce unidades fucra de los limites de su cap dad resp a la calidad.

5. Proporcionar criterios objetivos en la adquisicién de nueva inaria.

6. D desviaci anomal de la lidad d la fabri ion, que indi 1a
necesidad de interrumpir la operacion para pasar a la accién cormrectora. Se evita la
produccion de lotes incorrectos.

7. Oblcncr optimos rendimi s de prod ion av it impidiendo quec los operarios

interrupci de lacion injustificadas.

21
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8. Comparar la calidad de dnferenlcs lotes de un mi prod que p i blece las

de modifi ori para la calidad

9. Permite scguir las desviaci de la calidad di grificos de facil interpretacién’ por las ’
personas que fabrican. De este modo se pone de manifiesto visualmente el resultado ‘del -
esfuerzo individual a la calidad. .

Los métod disti d un papel importante cn el i de Ia calidad
constituyen los medios principales para identificar variables, muestrear, probar ¥y evaluar un
produclo. y para usar la informacion contenida en los datos para controlar y mejorar e}l proceso de

ién de los di
El objetivo de la utilizacion d: con(rolcs estadisticos es tomar decisi con resp a una
poblacién, en base a . das de la poblacién o lote de medicamentos.
Asi, haciendo uso ad do de los métodos esta i aphcados al control de la cahdad se
puede lograr que los produc(os farmacéuticos estén dentro de especifi bl pero
como, do y donde aplicar cada una de estas

para lograr esto es
herramientas estadisticas, lo cual se trata en los capitulos posteriores.
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CAPITULO 3,
DIAGRAMAS DF PARETO

D la elab i6n de prod far futi se sabe que los numerosos problemas y
situaciones con los que se enfrentan durnn!: su fabricacion son desiguales en lmporlanma. En el

1 de calidad, 1a idad de fallos de servicio, das de la fabricaci del
taller, trabajos de entre otros costos de calidad son localizados en unos pocos tipos

de fallos, defectos de m.ller. productos. componentes, procesos, proveedores, diseiios y operarios,
que estin inmersos dentro de la elaboracion de los medicamentos.

Lo que se hace evidente a través de estos fc e¢s el principio de "los pocos vitales y
muchos triviales™. Pareto observo este fenémeno aplicado a la distribucién de la riqueza y
adelanté la teoria de una ley logaritmica de distribucion de los ingresos que definiria el
fenémeno. Lorenz desarrollé una forma de curva acumulativa para representar la distribucién de
la riqueza griaficamente. Al parecer Juran fuc el primero ¢n seiialar el fenémeno de los pocos
vitales y muchos triviales como una ley universal aplicable a todos los campos. Juran hacia el
final de los afios 40 aplico ¢l nombre de "Principio de Parcto™ a esta ley universal. Juran, también
acuilé la frase "pocos vitales y muchos triviales” y le aplicé la curva de Lorenz para representar
esta ley universal en forma grifica.

El principio de Pareto se aplica frecuentemente en la industria pero se extiende a los fendémenos
biolégicos y humanos, siendo universal.

En los Diagramas de Pareto se aplica la regla 80/20, es decir sc les da prioridad a Jos problemas
que representan ¢l 80% del total de los problemas a tratar. Otro nspcclo que se toma en cuema es
darle prioridad a los probl que repr P ias, puecs con su
correccién se hace mas rentable ¢l proceso de fnbncac:én

Una importante utilizacion del principio de Pareto esta cn ¢l discfio de los programas de mecjora
de la calidad. Una mcjora s6lo puede justificarse si se puede aplicar a los pocos proyectos vitales.
Son estos proyectos los que conticnen la mayor parte de las oportunidades de mejorar los
porcentajes de defectos, los costos de 1a calidad, las paradas por averias, y los rendimientos de los
Procesos entre otros.

3.1. ;Qué son los Diagramas de Parecto?

En su forma basica, un Andlisis de Pareto consiste en una lista de contribucii al probl

clastf cadas por orden de lmporlancla Los diagramas de Pareto son grdficos de barras
P d que c p para la i relauva de hos tales como los

prod J las rep i los defc las los fallos o los
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id Un di de Pareto p la infor i6n en orden descendente, desde la
categoria mayor a la mas pequefia. Los puntos se dibujan para cl lo!a.l agregado en cada barra y se
conectan con una linca para crear un grifico que la incr ] relativa de cada
categoria respecto al total.

3.2. Como se Construye un Diagrama de Parcto

El Diagrama de Pareto se construye de la siguiente forma:

Paso 1: Decidir qué el se diardny r ger datos

Decidir las ias de el de los datos y el periodo de colecta de datos. Las categorias
son de ido o de factores causales.

- Categorfas de ido: tipo de deft lugar, posicion, proceso y tiempo entre otras.

e Categorias de causa: materiales, maquinaria y equipo, método de operacién y operario entre
otras,

Colectar los datos en un periodo similar a aquel en ¢l que aparece el problema, tal como una
semana o mes.

Ejempio 3.1 Diagrama de Pareto

Se ha hecho un estudio reciente para investigar el aumento en el niimero de defectos en
comprimidos (Cuadro 3.1.)

Cuadro 3.1. Datos del nimero de defe en compri
{cjemplo 3.1)

Tipo dec defecto Nizmero de defectos
Ralladuras 213
Despostilladuras 91
Defecto en el grosor 36
Defecto en el color 17
Defecto en el tamailo 42
Producto sucio 23
Productos extrafio 15
Polvo en excecso 53
Otros 10
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C diado: no de en comprimid

Proceso: Compresion

Categoria dc elemento: por tipo de defecto

Paso 2: Tabular los datos y calcular los numeros acumulativos

Ord las ias de el en ¢l orden del nu de el Yy i los datos en

una tabla. Las ias que pocos el se combi en una ia de

"Otros™ que se coloca al final. (La categoria "Otros” puede ser mayor que la categoria separada
mas pequeila).

Partiendo de la ia que mas el baj en orden descendente,
calcular Ios nimeros acumulativos y escribirlos en la Iabl.: El cuadro 3.2. muestra la tabla
ivadela de datos de los comprimidos.
Cuadro 3.2. Tabla dec datos ord dos y cilculos de nan lad
para ejemplo 3.1 -
No. Tipo de defeclo Nimero Nuamero
de deft lado
1 Ralladuras 213 213
2 Despostilladuras 91 213+91=304
3 Polvo en exceso 53 304+53=357
4 Defecto en el tamaiio 42 357+42=399
5 Defccto cn el grosor 36 399+36=435
6 Producto sucio 23 435+23=458
7 Defecto en el color 17 458+17=475
8 Productos cxtrafios 15 475+15=490
9 Otros 10 490+10=500
Total 500 500
Paso 3: Dibujar los ejes hori: 1y vertical

®  Decterminar en el eje vertical intervalos apropiados para el total de datos.

- Sclcccionar un intervalo de graduacién en el cje horizontal de formma que el diagrama de
Parcto tenga un perfil cuadrado.

@ Dibujar los ejes horizontal y vertical en papel de graficos, marcando la graduacién de la
escala del eje vertical (gencralmentc en el interior de los ejes).
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Escribir los es de el los de grado, y las unidades empleadas.

derecha.

el ¢je hori: con las rfas de datos, en orden d de i jerda a

Las barras de un diagrama de Parcto en el ¢je horizontal, s¢ trazan sin dejar espacios entre
ellas,

Como ¢l niimero acumulado final del cuadro 3.2. es de 500 unidades, se hard una cscala vertical
para 500 unidades (Figura 3.1).

Namero de defecios

500-

450

400 -

350.

300 = de escala

250:

200

150-

100. numero de escala

50 .
 JU—— » .
1 2 3 4 s 6 7 8 9

1. Ralladuras 4. Defecto en el 7. Defe en el color
2. Despostilladuras 5.. Defecto en ¢l grosor 8. Productos extraiios
3. Polvo en exceso 6. Producto sucio 9. Otros

Figura 3.1. Ejes horizomtal y vertical del Diagrama de Pareto

Paso 4: Muestre los datos como un grdfico de barras

Dibuje ¢l grifico de barras a lo largo del ejc horizontal, en €] orden descendente con €l que lo ha
etiquetado. La Figura 3.2 muestra ¢l grifico de barras para los datos del cjemplo.
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Paso 5: Dibuje una curva acumulativa

Dibuj’e el punto que representa el total lativo en la esquina superior d 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.

Nimero de defectos

Figura. 3.2. Grdfico de barras

Paso 6: Crear una escala porceniual en un eje vertical en el lado derecho
Tomando como punto de arranque de la linea continua quebmda y su punto final como 100 por

100, dividir su rango en grados iguales (tales como 10 o 20 por 100) y etiquctarlos. La Figura 3.3.
muestra una escala de porcentajes dibujada a la derecha del grifico.
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100
90
80
-
2 70
2 60
-
1: ~50 %
©
e 40
E 30
=1
= 20
IF10
N0 MM s 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tipos de Defectos
Proceso: compresion
Datos: registro inspeccién
Creador: supervisor M
Tamaiio de {a muestra n= 314
Figura. 3.3. Diagrama de Pareto de defe de comprimide
Paso 7: Etiquetar el diagrama
Escribir los clementos necesarios tales como titulo, periodo de 1 i6n de datos, nu total
de datos, nombre del proceso y nombre de 1a persona o personas que lo realizan, entre otros.
Paso 8: Examinar el diagrama
C luir sobre la infor i6n que se abtiene del dmgmmn de Parcto.
Para cl jemp do los el d con Ia compmslén defectuosa de
comprimid incl Jladi despostilladuras, polvo ¢n en el
defecto cn cl gosor. producto sucio, dcfcclo en el color. productos extrafios, y otros, pero los
dcfoclos que mas hay que cuidar para un prod con una mcjor
idad son las raflad concl42%dcdcllotnldclos“' iendo ¢l defe mas
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comun para cste €j lo. A i i6n estan las despostilladuras con el 18%, ¢l polvo en
exceso con 10%, defecto en el tamafio 8% juntos estos defectos representan el 78% del total del
numero de defectos. Los esfuerzos de mejom futuros se deben centrar en estos tres defectos para

identificar las y las id: ias de cor d de estos
problemas e! que esti contribuyendo con mayor numero de perdidas ias es ¢l prod
sucio, por lo que es importante darle prioridad antes que a los probl m dos en el grifi
de nimero de defectos, asi si se corrige este problema podremos solucionar algunos de los que
probl que sc pr en el grifico de nimero de defectos.
3.3. Modos de Empleo de los Diagramas de Parcto

1. Emplear un diagrama de Pareto para fi el principal de un probl Al

preparar un grifico se puede determinar cudl es el problema clave ¥y concentrar sus esfuerzos
en hacer mejoras en esa area.

2. Decidir ¢l objetivo de sus mej yel de j Un diagrama de Pareto ayuda a
seleccionar elementos especificos o causas que produzcan las mejoras mas eficaces para el
objetivo.

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

4. Hacer un diagrama de Parcto ord do por Las ias de los di de
Parcto no se limitan a los tipos de defectos. Se pueden también crear diagramas de Pareto
utilizando factores causales como categorias: materiales, métodos, maquinas y equipo. o
problemas de operario, por ejemplo.

5. Comprender la efectividad de 1a mejora. Con este fin, ¢olocar uno al lado del otro los
diagramas de Pareto previo y posterior a la mejora, con las escalas de los ejes verticales
partiecndo de la misma altura, para verificar la efectividad por comparacion.

6. Hacer di las mej fﬁcnlcs. incluso aunque tengan una pnondad baja. Se
deben hacer i i las 31 que sean ficiles de imp
tengan una prioridad baja. De este modo. pueden realizarse beneficios |nmedml.amcme.

7. Se puede realizar un diagrama de Pareto P do como unidades de medida pcrdldas
unitarias en vez de casos o unidades fisicas. Las pérdidas fi ieras pueden ser una
mejor de la severidad de un problema que los casos o unidades. Aunque las Figuras 3.4 (A) y
3.4 (B) muestran las mismas categorias, el orden de importancia cambia, por cjemplo
"Producto sucio”™ es el concepto mas significativo e¢n cuanto a pérdidas monetarias, aan
cuando no es la categoria con el mayor numero de ocurrencias.
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Nimero de defectos
509
4s0-
40g-
356

1. Ralladuras
2. Despostilladuras

3. Polvo en exceso

4. Defecto en el tamaiio
5. Defecto en ¢l grosor
6. Producto sucio

7. Defectos en ¢l color
8. Productos extrafos
9. Otros

Capirulo 3. Diagramas de Pareto

% Perdidas monectarias %

100 s0q. 100
450

80 400. 80
350

60 300 60
250

40
40 200
15

20 1 20
50|

[

7 8 9 1 2 3 4 5 6 7 8 9
B

1. Producto sucio
2. Defecto en el grosor

3. Defecto en el tamaiio

4. Polvo en exceso

5. Despostilladuras
6. Ralladuras

7. Defecto en ¢l color
8. Productos extrafios
9. Otros

Figura 3.4. Comparacion de los Diagramas de Pareto de nimero de defectos (A).

y perdidas monetarias (B).
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8. Los diagramas de Parcto son utiles para delimitar los problemas mas severos en un

proceso de fabricacién, y no simpl para ar datos.
Por dio de los di de Pareto se puede enfi el asp principal de un probl
mostrando en este tipo de diagramas la frecuencia relativa de hechos que nyuda.n a determinar en
que problema o problemas claves hay que los esfi de asi como decidi
el objetivo de estas mejoras que ayuden a que ¢l proceso de fabncacxén de los medicamentos se
lleve a cabo de manera rdpida y cficaz, asi con la corr de dich bl se puede
disminuir costos y mejorar la calidad de los di

31



CAPITULO 4

DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS

Dentro de un lote de prod farmacéuticos (tabl psul jones,
inyectables y supositorios entre otros), fabricados por determinad, de fi no
hay dos unidades de un producto que sean idénticos entre si, pucs hay diferencias entre los
mxsmos productos de un mismo lote, estas diferencias se hacen cvidentes cuando se miden

d de las isticas propias de cada forma farmacéutica, entre las mas comunes
estan el peso, tamafio, volumen entre otras. Asf para las tabletas las caracteristicas medibles mas
comunes son: peso, humedad, tamafio, dureza y friabilidad. Siendo importante que las mediciones
reahrxdas scan precisas utilizando el método y aparato adecuados, para garantizar que las

by das repr las isticas propias del lote.

Las diferencias que hacen que los medi s de un mi lote no scan todos iguales, se
puede deber a dos causas:

1) Causas al azar o inevitables, estas no son controlables y se pueden deber a las unidades
producidas por dosificad de polvos, soluciones y maquinas de compresién entre otras, este

tipo de diferencias atribuibles al azar se estudian por métodos estadisticos.

2) Causas determinadas, estas causas son controlables y pucden deberse al personal que llevaa
cabo ¢l proceso de fabricacién, pudiéndose deber a falta de conocimiento del proceso o por el
nivel de destreza del personal; al mal funcionamiento del equipo utilizado para | ln fnbncaclén dcl
medicamento; o por los productos empleados. Este tipo de di
determinadas pueden ser corregidas una vez detectadas, evitando asf la produccion de unidades
defectuosas fuera de especificaciones.

Los productos farmacéuticos quedan definidos por una serie de caracteristicas tales como:
* Forma farmacdéutica
* Caracteristicas Fisicas
* Caracteristicas Fisico-Quimicas
* Composicién Cualitativa y Cuantitativa
* Proceso de Fabricacion
* Caracteristicas Farmotécenicas: tiempo de i ion y disgr ién y friabilidad.
* Propiedades Farmacologi Far ami ¥y Toxicologi
* Propicdades Terapéuticas
* Inocuidad. Tolerancia local
* Contaminacién Microbiana
* Estabilidad
* Biodisponibilidad
*C vacion d
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En 1, de las isticas anteriores las mds pricticas para poder mantener un proceso bajo

1 son las isticas ﬁslcus como: aspecto, color forma, tamafio, peso, volumen y otras

pmpxas para cada forma far & como d para tabl transparencia y ausencia de

par en soluci 5 umfomudad y homogencidad en masas, suspensiones y

1si Estas isticas p ser idas a pic de maquina es decir sobre la marcha

del proceso de fabricacidn; y asi podriamos damos ta si los di >s estin dentro de
especificaciones, e¢s decir si las diferencias entre los prod son atribui a

determinadas por el personal, materias primas, proceso de fabricacién, miquina entre otras, o a
causas al azar, y asi adoptar las medidas correctivas oportunamente que permitan que el producto
este dentro de especificaciones previstas.

4.1. La muestra y poblacién

Una poblacion, es el universo o total de unidades y datos de alguna caracteristica de una seric de
unidades que son de potencial interés en la investigacion.

La poblacidon completa no es usualmente disponible para ¢l analisis por eso es que se hace uso de
una muestra.

Una muestra ,cs un conjunto de datos que sc¢ de una p
algo sobre ¢lla , l1a muestra es disponible para el analisis.

o universo para deducir

En la Industria Farmacdéutica, una poblacion es ¢l lote de medicamentos fabricado bajo las
mismas condiciones de operacién y durante un periodo de tiempo determinado, y las muestras
son las jidades de medi retiradas a un dc(crmmado tiecmpo para ser analizadas y que
son representativas del lote, las icas deter das para la muestra estin sometidas a las
leyes de 1a probabilidad.

Una distribucion de probabilidad es un modelo matemaitico que relaciona el valor de la variable
con la probabilidad de ocurrencia de este valor en la poblaciéon. En otras palabras, ¢s posible

el dia o de una tabl como una variable aleatoria (o de azar), porque toma valores
diferentes en la poblacién de acuerdo a algian i fortuito, la distribucién de
probabilidad de los diimetros describe la probabilidad de ocurrencia de cualquicr valor en la
poblacién.

Las conmdmcnoncs para saber que de es ¢l ad do estan relaci das con el

costo ico de las caracteristicas a medir, de la exactitud estadistica que s¢ desea y del
tamaiio de la poblacién o lote.

Una muecstra grande ¢s mﬁs representativa de las camclcrisucas del lote pero su costo s mas aito.
Te dob co cstadisticos se p de >

Una mucstm queda caracterizada por:
1. Tamaiio de la muestra
2. Medida de tendencia central (media)
3. Desviacion de las did. p atla did. 1 (desviacién tipica o desviacién
estindar)
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4.2 Medidas de Tendencia Central (Chao Lincoln L, 1985, pdg..60-63)

Existen muchos tipos de valores centrales; las medldas utilizadas con mayor frecucncm son la
media aritmética, la mediana y la moda. Las medidas de d p para
localizar el centro de un conjunto de datos u obscrvaclones. Dec estas tres, la medm aritmética es
la mis empleada para fines inferenciales.

La media ¢s una dida de d i 1 ¥ la mas usada es la media aritmética. La media es
el centro de gravedad de los valores did yes ¥ conocida como el promedio.

La media se obtienc sumando todos los valores en una poblacién o muestra dividiendo el valor
obtenido entre el numero de val: que se . En 1, un valor tipico de una variable
aleatoria se designara por X; y el valor final, en una poblacion finita de valores, por Xy . donde M
es el nuimero de valores u observaciones de una poblacién. Se utilizara la letra griega g4 para
representar la media de la poblacion. La férmula general para la media de una poblacién finita es

la siguiente:
N
Z xi

n= %—- media poblacional

N

donde ¢l simbolo Zx,- indica que dcben sumarse todos los valores dc la variable desde el
=1

primero hasta el altimo.

Cuando se calcula la media para una muestra de valorcs, se sigue ¢l procedimiento que acaba de
describirse, con modifi enla 1 . Se utiliza X para designar la media de la
muestra y n para indicar ¢l nimero de valores de la muestra. La media de Ia muestra se expresa
entonces como:

media muestral

Mediana (AMd): Es cl valor que queda a la mitad una lista ordenad d El métod
para determinar la mediana depende de si los datos estin o no agrupados cn una distribucién de
frecuencias.

Para datos no or i es io darlos ecn orden a fin de obtener la mediana. Si el
rnmumero (n) de valores es non, c} valor central, que cs cl valor (n +1 )/2-iésirno, scra la mediana.
Si el numero de valores es par, (n+1)/2 no serd un mimcero cntero. Por cjctnplo sin= IO la
observacion (10+1)2 = 5.5-iésima scria la mcdiana. En tales casos. 8
como mediana al promedio de los dos valores 1 aun > qui: vnlor que quede
entre los dos valores centrales puede id como di
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Ej lo 4.1. Ob ién de la di. donde el ni 0 de valores es non

Emplecando los dalos de la fuerza (torque) con la que estd cerrada una cierta crema obtener la
di de los si; datos:

[o]3Jw [ 2[°][7][9]6][7]0][8]6]7]

Primero sc ordenan las los valores ya sea en orden d od d: El arreglo en orden
ascendente para cstas calificaci se a i ion:

[[no. de observacién ]l]2I3|4| l IT of11[12T137]

L torque 3661717 8] 9 | |0]10|10112|
Ya que (n+l)/2 (13 +7)/2=7,1a medmna ocurre €n la séptima observacion, la cual es 8; ésta
cs la calif 1. con seis cali antes y seis calificaciones después.
Ejemplo 4.2. Ob i6n de la Qi donde¢ ¢l ni 0 de valores es par
Ob los 1 de los sigui lO valores que corresponden al espesor (mm) de ciertos
comprimid los datos ord il son los sigui

[ mo.deobservacién | 1 [ 2 [3 [4 [ 5] 6 | 7 | 8 | 9 | 10 ]

| espesor (mm) 718 819o]9fto]1o]i10]| 1|31 |-
Ya que hay 10 val L, la di esclp dio de los valores quinto y sexto. Esto es,

9
Md=2+10_o
2

La iH nbién es ida como una lida de p ién, debido a que el valor se basa en
su icién en un j > de datos. Otras medidas afines con la mediana como medida de

d. d 1

gener

posicién, incluyen a los cuartiles y percentiles. Hay tres cuartiles,
Oy, G5, (A, los cuales dividen a un conjunto de datos cn cuatro partes iguales. El primer cuartil,
Q]. es cl valor antes del cual quedari una cuarta parte de todas las observaciones; cl tercer
cuan.il.Q;. es cl valor antes de! cual quedarin tres cuartas partes de las observaciones. El
segundo cuartil. (&, es idéntico a la mediana. Los tres cuartiles iden con los per iles 25,
50 v 75. Hay 99 percentiles, que dividen a un conjunto de observaciones en 100 partes iguales. La
figura 4.1 mucstra como estin ubicados griaficamente los cuartiles.
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Frecuencia
relativa
Q2
Cuartil inferior Mediana Cuaartil superior

Figura 4.1 Ubicacidn de los cuartiles

Cuando los datos obtenidos se clasifican en categorias que no son de naturaleza numérica. Bajo
tales circunstancias, resulta mas util otra medida, 1a moda, para describir al conjunto dec datos,

aunque también sc utiliza para observaciones numéricas.

Moda: Es el valor o clase que tiene mayor frecuencia en un conjunto de datos u observaciones,
este valor corresponde al pico de un grifico de distribucion de frecuencias.

ten las fi ias mas altas, 3.

Los datos del cjemplo 4.1 muestra que los valores 7 y 10
Para el ¢cjemplo 4.2 la modaes 10.

El ejemplo 4.1 se dice que presenta una distribucién bimodal, debido a que hay dos modas en los
datos. Cuando un gran conjunto de datos se agrupa en una distribucién de frecuencias, resulta
ficil identificar a la clase modal, debido a que cs Ia clase con mayor fr ia. Grafi la

clase modal es aquclla con la mds alta columna del hi El cj lo 42 es
debido a que presenta una sola moda, do un 1] de datos p: mds de dos modas se
dice que es multimodal. La figura 4.2 1a distribucié imodal, bimodal y 1ti: dal
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marcadamente modal debilmente modal
UnNimo:
imodal multimodat
Figura 4.2. Distribucii imodal, bimodal y multimodal

4.3. Medidas de dispersién (AMendenhall William, 1982, pig. 38-39)

Habiendo localizado el centro de una distribucién de datos, el sigui paso es prop 1 una
medida de la variabilidad o dispersién de los datos. Una dispersién pequeiia indica un alto grado
de uniformidad en las observaciones; una dispersién grande indica poca umfon-mdad Si un
conjunto de observaciones no tiene dispersién, todas las obser son Sin
embargo en los productos farmacéuticos, tal uniformidad perfecta no existe.

Entre las medidas de dispersiéon mas leadas se¢ la litud id i
como recorrido o rango, la varianza y la desviacién estandar.

La amplitud. recorrido o rango de un Y] de 11 obser i X1 3X2 yeeemas Xy, 5¢ define
como la diferencia entre la observacion mayor y la menor. Si s¢ denota ¢l recorrido por R, cl
valor mayor por X y el menor por X; el recorrido se calcula como sigue:

R =x;—-x;
La varianca de una poblacion de N observaciones X, X2 3.vvee +X N5 ¢ define como ¢l p di
del drado de las desvi de las obsecrvaciones con respecto a su media 1. La varianza de

la poblacién se denota por o2 (o es la letra gricga sigma mindscula) y esti dada por la férmulta:
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N
R 'Z: (> — )
o2=4i=_______
N
La varianza de wrna -a de n observi xl X2 yeeeees Xy, S¢ define como la suma de los
drad de las d iaci de las obser con P a su media X dividida
entre(72 — 1). La vari | se por 52 y esta dada por la formula:
”
> (x—x)?
s2 =d=L

n—1

En la definicién de la varianza de las observaciones de una mucstra se modifica el procedimicnto
de promediar. dividiendo la suma de los drad. de las des entre (n-1) en lugar de n.
Se hace esto porque, en definitiva, se utilizara la varianza muestral (Sz) para estimar la varianza

de la poblacién (o2 ).
La desviacidm tipica o desviacion estdndar,
X]3X25-0..-3X ), €5 una medida de la dispersién de los valores medidos. Se representa por la

letra griega o para la poblacién y por s para la a, se calcula algebrai. extrayendo la
raiz cuadrada de la suma de los ctadrados de las desviaciones respecto a la media aritmética
dividida por el nimero de valores medidos, ¢s decir ¢s igual a la rafz cuadrada positiva de la

varianza,

de un conjunto de N observaciones

s =X A (X~ XY (K = X o
A% n—1
T 32 )2 _ 2
o= :‘(X' B)? + (X5 A“; )2t (X, — 1) desviacion estdndar poblacional
donde:

s & o =desviacién tipica
p 6 X =valor de la media aritmética

X1, X-,...X,, = valor de las medidas realizadas

N 6 n = numecro de medidas realizndas
La varianza se mide cn términos del cuadrado de las unidades originales. Asi si estamos midiendo
el espesor de comprimidos en milimetros (mm), 1a var estara da en mil at
cuadrado (mmz) Tomando la raiz cuadrada positiva de la varianza sc obtiene la dmmc:dn
estindar, lo cual devucelve nuestra medida de variabilidad a las unidades de dida ori
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4.4. Sesgo y Curtosis (Murray R.,1991, pdg. 64)

Sesgo. Con fre una distri no es simétrica con respecto a un maximo sino que tiene
una cola mas larga quc la otra. Si la cola mas larga se extiende a la derecha, como en ia figura
4.3.-A), se dice que la distribucién tiecne sesgo positivo, mientras que si la cola mas larga se
extiende a la izquierda (figura 4.3.-B), se dice que presenta sesgo negativo, por tltimoe cuando
ambas colas estin igual de ambos lados se dice que la distribucién es simétrica (figura 4.3.-C).
Las medidas que describen estd simetria se d los coefici de sesgo o sencillamente
sesgo. Una de las medidas es:

_ Z[(X; ny?]

que es una medida adi i 1. La medida Ot3 es positiva o negativa, si la distribucién esta
sesgada a la derccha o a )a izquierda respectivamente. Para una distribucién simétrica aty = 0

de sesgo

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

Media — Modo 3(Media - Mediana)

Sesgo = Sesgo =

(=2 o
Estas formas de medir ! scsgo se conocen como primero y scgundo cocficiente s de sesgo de
Pearson respectivamente.

sesgo posiivo
A

Sesgo negatvo

B
MMM MMM
o e e ees O
ddd dd d
o 3 1 11 0
aa aa
n n
Ly 2

Moda = Media = Mediana
[

Figura 4.3. Tipos de sesgos que se pueden presentar en una distribucién.
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Curtosis. Es el grmdo de apuntamiento de una distribucién. En algunos casos una distribuciéon
puede tener sus valores concentrados cerca de la media asi que la distribucién ticne un pico
grande como s¢ indica en la figura 4.4.a, que se Ilama leplocuruca. En otros casos la curva puede

ser relativamente plana como la presenta la figura 4.4.b di platicurtica y por alti ia
figura 4.4.c, pnscnu Iacurva normal que no es muy achatada ni da 11 irtjica.
Una medida pl esta dada por:
4
2[x~n)] .
= 3 de curfosis
(=3
También es una dida adi ] 1. Comu se p con la curva normal, que ticne

un coeficiente de curtosis igual a 3. El coeficiente de curtosis se conoce también como b, y en
ocasiones se dice que la curtosis es igual a: (h — 3). que es positiva para una distribucién
leptocurtica, negativa para una distribucién platicartica y cero para una distribucién normal.

Aunque aquf sc pi on los coecfici del sesgo y curtosis con la media y desviacién
dnd. blaci ] bién son aplicables con media y desviacién estindar mucstral,

a) Leptucirtica b) Platictirtica
c) Mesoctrtica
Figura 4.4. Tipos de curtosis que se pueden pr en una distrib &
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4.5. Distribucién de Frecuencias

El célculo de la media y desviacién sc basa en la distribucién de frecuencias.

Se d ina fr al nu de veces que se peti un mi valor o

medicion.

Las fro i d b rse siguiendo 4 pasos:

1. Observar cl valor de los val de las tici lizad:

2. Escribir en una columna ordcnndnmcme ¥ en forma dcsccndcnle los valorcs de las mediciones.
\! de las di tizadas y con la letra x

3. Leer por filas o 1 los

frente al valor Icido.
Contar el numero de marcas que corresponden a cada uno de los valores anotados en la fila

4.
que les corresponde. y asi queda determinado ¢l nimero de frecuencia absoluta para cada
valor.
La Distribucién de Fr ias es una rep 1 griifica de utilidad en control de la calidad
ya que proporciona una informacién visual de las variaci de una istica medible, y otra
i aximos y ini las

informacién como la media, y si se encuentran dentro de i
caracteristicas medibles de los medicamentos.

Ejemplo 4.3. Distribucién de Frecuencias
Se pesan uno a uno 50 comprimidos que hemos tomado de un lote de fabricacién. Obteniendo los
pesos que se presentan en el cuadro 4.1.

Cuadro 4.1. Datos de peso de 50 comprimidos (cj 4.3)
105 101 102 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 o8 103 101 102 105 96 99
103 96 101 102 98 98 97 95 104 98

En el cuadro anterior, ¢l valor de 105 mg. se encuentra repetido dos veces, es decir su frecuencia
es 2. El valor 104 mg. sc encuentra repetido tres veces, por lo tanto su frecuencia es 3.

i dos anteri

Sc hara el cdlculo de frecuencias siguiendo Jos cuatro pasos

Paso 1
Observar ¢l valor maximo (105 mg.) y ¢l valor m(nnmo (95 mg.).
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Paso 2
Escribir en columna los valores 105 104, 103,..., 96, 95. Asi tenemos escritos todos los valores

que aparecen en el cuadro 4.2.

Cuadro 4.2.
Tabla de valores ordenados de peso
- de comprimidos para ejemplo 4.3.
Peso, mg.
105
104
103
102
101
100
99
98
97
96
95

Paso 3
Leer ordenadamente por filas o columnas todos los valores mostrados en el cuadro 4.2,y en cada

lectura marcamos X frente al valor leido. Para tener una tabla como el cuadro 4.3.

Cuadro 4.3.
Marcas de veces que se repite cada dato de
peso de comprimidos (¢jemplo 4.3)

Peso, mg. Marcas
105 XX
104 XXX
103 XXX
102 XXXXX
101 XXXXXXXXXX
100 XXXXXXXX
99 XXXXXXX
98 XXX XXX
97 XXXXX
96 XXX
95 XXX

Paso + :
Contamos ¢l nimero de marcas que corresponden a cada uno de los valores y lo anotamos en la

de. El nt de es el numero de veces que se ha repetido un mismo

fila que le corresp
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d Asi ob la tabla que sigue (cuadro 4.4.),

peso. ¥ por tanto, cor a su fF
ida con ¢l bre de distrib 5n de fr ias.

Cuadro 4.4. Frecuencias de peso para el cjemplo 4.3

Peso, mg. Marcas Fr
105 XX 2
104 XXX 3.
103 XXXX 3
102 XXXXX 5
101 XXX 10
100 XXX XXXX 8
99 XX XIOXXX 7
98 KUXXX 5
97 XXX 3
96 XXX 3
95 X 1

La distribucién de fr ias es una repr ién grifica de gran utilidad en el control de Ia
calidad, pues proporciona una imagen inmediata visual de las vari de una dida, por
ejemplo en el cuadro 4.4. en la columna de marcas podemos darnos una idea de la variacién de
nuestros datos, e¢n la cual la media de los pesos de los compri: esta al dor de 101. es
aproximadamente simétrica y unimodal.

£
fr

La Distribucion de Frecuencias hace uso de frecuencias relativas,
intervalos ¥y marcas de clase.

La frecuencia relativa: Es la fr ia que repr el tanto por ciento de una frecuencia
absoluta con respecto a la totalidad de frec ias e radas o > de la

La distribucién de frecuencias para el cijemplo 1 vemos que el valor 105 mg. se presenta con una
frecuencia de dos en 1a totalidad de 50 medidas. Siendo su frecuencia relativa del 4%.

La frecuencia acumulada: Se obticne sumando las frecuencias absolutas de las medidas inferiores
do el resultado a la fre ia de la medid.

(o superiores) a ella. v

do a su fr ia 3 la

La fr lada corr di a 96 mg. se¢ obtienc
frecuencia 1 del valor 95 mg. La frecuencia acumulada correspondiente a 100 mg. sc obtiene
sumando a 8 la suma de las frecuencias de los valores inferiores (7+5+3+3+1).




Control Estadistico de Calidad Capitulo 4. Distribucién de Frecuencias

La distribucién de' Fr ias queda tabulada como se en el cuadro 4.5.
Cuadro 4.5. Tabla de Distribucién de Fr ias para cl ¢j lo 4.3
- Peso mg. Marcas F i Fr i F
. bsol relativa, % lad.
105 XX 2 50
104 XXX 3 6 48
103 XXX 3 6 45
102 XXXXX S 10 42
101 XXXXXXXXXX 10 20 37
100 KXXXXXXX 8 16 27
99 KXXXXXX 7 14 19
98 AXXXX S5 10 12
97 XXX 3 © 7
96 XXX 3 6 4
95 X 1 2 1
Total 50 50 100
Intervalo 3 marca de clase: Cuando los val de las dici lizadas son muy distintos
entre si, s¢ agrupan en intervalos de clase, que son tc dos arbitrari ¥ pued. ser de

amplitud constante o variable, siendo los mds usados en el practica industrial los intervalos de
amplitud constante.

Para determinar los intervalos es necesario determinar ¢l recorrido, amplitud o rango,
representado por la letra R calculado como se indico anteriormente.

R=xg5—x, donde:
R = Rango, amplitud o recorrido
Xy = Valor mayor
X; = \Valor menor

La amplitud del intervalo es calculada dividiendo el recorrido entre el nimero de intervalos que
deseamos.

w R dond
=— onde:
XK .
w = amplitud del intervalo
R = recorrido
K = nimero de intervalos
La amplitud puede ser modificada y por didad se¢ gen nu enteros, la amplitud

determina los limites de los intervalos.

L a marca de clase es el valor medio del intervalo de clase o marca de intervalo.
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Ejemplo 4.4. Distribucién de Fr ias de cd de dura

Se pesa uno a uno el : ido de 50 capsulas de ina dura, los datos obtcnidos se muecstran
en el cuadro 4.6:

- s+ Cuadro 4.6. Datos de 50 ca las de ina dura (cj 4.3)
331 315 308 325 301 303 302 299 314 314
312 333 303 308 330 313 326 301 297 298
306 306 309 3n 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 maximo medido ¢s 333 mg. y el minimo es 296 mg. El recorrido cs 333-296=37 mg. Si
seleccionamos ¢l intervalo de 5 mg,, resultarin unos 8 intervalos. Para comodidad se toman 295,
300, 305, 310..... 335 como limites de intervalos.

El peso de 331 se clasificard en el intervalo comprendido desde 335 hasta 330, anotando la marca
X. El peso 312 mg. en el intervalo desde 315 hasta 310, 306 mg cnel mtervalo desde 310 hasta
305, 329 mg. en el intervalo desde 330 hasta 325..Obtenié la i distribucién de
frecuencias para el ejemplo 4.4 (cuadro 4.7).

Cuadro 4.7. Tabla de Distribucion de Fr ias para cjemplo 4.4
Limites de intervalo | Marca de Marcas Fr F i Fr
intervalo cias lad relativas %%

Desde 335 hasta 330 332.5 XX 2 K 100
Desde 330 hasta 325 327.5 XXX 3 48 96
Desde 325 hasta 320 322.5 XXXX 4 45 90
Desde 320 hasta 315 317.5 XXNXXXX 7 41 82
Desde 315 hasta 310 312.5 XXXXXXXXXXXXX 13 34 68
Desde 310 hasta 305 307.5 XXXXXXXXXX 10 21 42
Desde 305 hasta 300 302.5 XXXXXXX 7 11 22
Desde 300 hasta 295 297.5 XXXX 4 4 8

La distribucion de frect ias para el ¢j plo 4.4, que la media del peso de las capsulas

dec gelatina dura estd aproximadamente entre ¢l intervalo de 315-310 presenta un sesgo
ligeramente negativo.
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4.6.Representacion Grifica de la Distribucién de Fr ias (Rodriguez Deveso 1976, p. 48)

La distribucion de frecy ias es repr da grifi va sea en un histograma, poligono de
frecuencia, o simplemente en un papel cuadriculado, como se iono anterior un grifico
proporciona informacion visual de la distribucién de las caracteristicas de un medicamento.

La representacién grifica de la distribucién de frecuencias es una herramienta estadistica Gtil en
Control de la Calidad del Proceso, por medio de estos grificos se puede tener capacidad de
decision para corregir sobre la marcha si nuestras caracteristicas del medicamento estin saliendo
de especificaciones, ya que sobre estos grificos es posible ver la dispersion que tienen los datos
con respecto al valor medido.

La distribucién de Frecuencias, se puede representar en papel cuadriculado, poniendo en el eje
vertical los valores de las mediciones realizadas y enfrente de cada valor se ponen las marcas de
la frecuencia correspondiente marcadas con una letra X.

Para ¢l ejemplo 4.3 la distribucién de frecuencias en papel cuadriculado quedaria de la siguiente
forma (figura 4.5):

105
104
103
102
101
100
29
98
97
96

R rijr|a]4
A{AIAIALA

AIRVRAVAVAIALAIRTA
B A E I ik

AlALR AR 4| AJATALR

Figura +4.3. Distribucion de Frecuencias. para ¢l peso de comprimidos del ejemplo 4.3
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4.6.1. Histograma

Otra forma de representar la distribucion de frecuencias es el trnzado 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 rectangulo de area proporcional a la frecuencia de cada uno de los
intervalos. Si utilizamos intervalos de clase iguales, los

iguales, y las alturas de los rectangulos se toman proporci

tos hor

les a las fr

son también

10 .

Frecuencias

O-NUENAN®D

105 1047103’ 10

Figura +.6. Histogramade la distrib

Frecuencias

335 325 315 305 295

Figura 4.7. Hi; -ama de la distribucion de frec de los pesos del contenido de cdpsulas
T de gelatina dura del ejemplo +4.4.
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4.6..2 Polig de Fr 7

El poligono de frecuencias es otra forma de repr la distribucién de frect en’el cual
se representa los valores centrales (marcas de clase) de los intervalos en el eje horizontal, y el
wrazo de segmentos verticales de longitud proporcional a la frecuencia de cada uno estos
intervalos unidos por los extremos de estos segmentos dan como resultado un poligono de
frecuencias. El grifico de la Figura 4.8 muestra la representacién del poligono de frecuencias de
pesos de comprimidos del e¢jemplo 4.3.

O=NWEWANR OO
[

: ™

Frecuencias

105.5 103.3 1oL.s 99.5 97.5 95.5 - mg
104.5 102.5 100.5 98.5 96.5 B '
F igura 4.8. Poligono de Frecuencias representativo de la Distribucion de Fr recuem:tas de pesos

de comprimidos del ejemplo 4.3.
14 T

124

10 + . \
: N
g 87
=
3
e 61 \
[

4 4

24

o + + + + N

mg
335 330 325 320 315 310 305 300 295
332.5 327.5 322.5 317.5 312.5 307.5302.5 297.5
Figura.-I.Q. Poli de Frec ias repr ivo de la Distribucion de Frec ias de pesos
de los dos de capsilas de g ina dura del ejemplo 4.+,
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Con el Histograma y Poligono de frecuencias se observa que para ¢l gjemplo 4.3 la media de los
pescs de los comprimidos es proxima a los 100 mg. ¥ muestra un ligero sesgo positivo.

Para el cjemplo 4.4, de los pesos de contenido de cépsulas de gelatina dura, su Histograma y
Poligono de frecuencias muestran que la media estd alrededor de los 310-315 mg.. y muestran un
ligero sesgo negativo.

Los datos obtenidos de los dos ejemplos indican que hay alguna causa que esta interfiriendo para
que las grificas de distribucién de frecuencias no sean simétricas, ya que esos ligzros sesgos en el
transcurso del tiempo de fabricacion se podrian hacer mads pronunciados, lo que indicaria que los
medicamentos estarian fuera de los limites establecidos. Esto se puede visualizar mejor en las
grificas frecuencia probabilidad aplicada a la distribucion de frecuencias.

4.7. Distribuciéon Normal de Frecuencias (Rodriguez Deveso, 1976, pig.53)

Cuando el nimero de medidas. fuese muy grande y los intervalos de clase muy pequeilos, la
forma escalonada del histograma adquirira el aspecto de una linea de pequefios escalones. Asi
podemos imaginar que se llegaria a obtener una curva de frecuencias en una grifica realizada con
infinitas medidas clasificadas en intervalos infinitamente pequefios. En las figuras 4.10 y 4.11 se
trazan las curvas de frecuencias de las distribuciones correspondientes a los histogramas de las
figuras 4.6 y 4.7, que representan la distribucién de frecuencias de pesos de los ¢jemplo 4.3. ¥
4.4

10 -
5.
8 -
w7
‘e 6.
§ s:
[
o2
1<
o
Figura +4.10. Curva de fr ias repr 4 iva de la distribucién de frecuencias de pesos de

idos del ejemplo 4.3.
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Frecuencias
[}
-y

9
!

335 32s 315 305 295 mg

Figura 4.11. Curva de fr ias repr iva de la distrii de pesos de los contenidos de
cdpsulas de gelarina dura del ejemplo +.4.

La curva de frecuencia es una representacién grifica de la distribucién de las frecuencias pesos.
voli y dir iones, efectuadas en una muestra tomada como representativa de la poblacién
o universo de medi os producidos por una maquina. Estas curvas presentan forma de
campana. cuya altura corresponde a la medida de mayor frecuencia, y la base refleja la dispersiéon
de valores obtenidos al efectuar la medicién.

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

Figura 4.12. Curva normal de distribucion de fr ias de una did. do las diferencias
son debidas a causas al azar
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La distribucién normal es importante en el control de la calidad, debido a que es la que mas
tr se ira al estudiar las diferencias de los productos farmacéuticos en los
procesos de fabricacidén por mdquinas que funcionan adecuadamente. En ocasiones podemos
encontrar distribuciones de frecuencias que no son exactamente normales, pero se consideran
como tales pues las desviaciones son "despreciables” en la practica industrial.

4.8. Caracteristicas de Ina Curva Normal. (Rodrigue=z Deveso, 1976, pdag. 55)
La curva normal de una distribucion de frecuencias estd definida por dos caracteristicas:

1. Tendencia central medida fr nte por la dia aritmé,
2. Dispersion de los valores medida por la desviacion tipica o la amplitud.

Tanto la desviacién tipica como la amplitud dan informacién de la dispersién de los valores
contenidos en una muestra de objetos. Como ya se menciond, la amplitud se calcula mediante una
operacion sencilla, mientras que la desviacion tipica requiere complicadas, por eso, en ocasiones
y para agilizar resultados se utiliza la amplitud.

La informacién de la dispersién suministrada por la amplitud carece de precisién cuando el
tamafio de la muestra es grande, y por lo tanto es necesario utilizar la desviacién tipica como
medida de dispersién. Para efectos pricticos se utilizard la amplitud cuando el tamaifio de la
muestra sea inferior a quince.

Este hecho se debe a que existe mayor posibilidad de encontrar valores fuera de lo normal cuando
se efecttian medidas en una muestra de tamaiio grande. La influencia de estos valores afecta la
precision de la informacidn suministrada por la amplitud; esto no sucede con la desviacidn tipica
que proporciona informacién mas efectiva de todas las medidas que se efectiian en la muestra.

En la practica industrial se utiliza fr el coefici de variacién como medida de la
dispersion de los valores. Se representa por C.V. ¥ se calcula por la expresién:

C.V.= % = 100

La relacién de la curva normal de la distribucién de frecuencias y sus caracteristicas definidas por
el valor medio (X)y desviacién tipica (o) se representan en la figura 4.13.

Esta relacién indica que el 68.27% de todos los valores se hallan en la zona limitada por la curva

v las perpendiculares trazadas a distancias de un sigma (lo) en mds o menos del punto
representative de la media aritmética (X). Asi la zona X +=1loc comprende el 68.27% de los
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valores. El 95.45% de los valores se encuentran ¢n la zona X +2c, y el 99.73% en ln zona
X +3a.

Figura 4.13. Relacion de la curva normal de di bucion de fr ias con sus
caracteristi media aritmética (X) y desvii tipica (o).

Esta relaciéon de la curva normal de la distribucién de frecuencias con la media aritmética y Ia
desviacién tipica nos permite conocer:

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

2. La dispersién que se puede esperar de la distribucion, p que précti todos los
valores (99.73%) se¢ de los limi X +30. Uni existe la posibilidad
que ¢! 0.3% o el 3 por 1000 de los valores se produzcan fuera de estos limites cuando los valores
medidos presentan una distribucion normal de frecuencias.

4.9. Cilculo de las caracteristicas de la distri ién de fr i Grifica frecuencia
probabilidad. (Rodriguez Deveso, 1976, p.58)

d

El cdlculo algebraico de las caracteristicas de la distribucion de fr ias de una deter
medida efectuada cn una muestra resulta fatiposo para ser utilizados por el personal de
fabricacién. En su lugar es preferible utilizar mc!odos grnfcos de calculo sencillo, por eso son

utiles en la prictica industrial para ob infor di de la calidad de los prod

farmacéuticos que se estén produciendo.

Se considera que un tamafio de muestra de 50 objetos ( Iqui forma far sutica) es
ias de

suficientemente seguro para determinar las caracteristicas de las distribuci de fir
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did. fe das en la No se debe de tomar una muestra

los valores obtenidos en las
dec menor tamafio si s¢ carece de

PR ATcr:,

La necesidad de disponer de 50 medidas requi que las didas se 1i con idez para
obtener informacién de las diferencias existentes entre los objetos que estd producu:ndo una

en un mc determinado. Por eso, es importante tener un buen auto control en el
proceso de fabricacién a pie de maquina, utilizando aparatos que secan precisos para realizar la
medicién, ficil de manejar y ripidos tales como balanzas de pesada rapida, jeringas, probetas
graduadas, calibres entre otros, ademas de utilizar métodos de cilculo sencillos y rapidos, y tener
oporlumdad dec hacer las corru:moncs oportunas si cstas caracteristicas no cumplen con

especif i previ

se realiza con la grdfica

El cilculo grifico de las caracteristicas de la distribucion de fr
Srecuencia-probabilidad. Esta grifica proporciona informacién acerca de:

1. Si cumple la curva normal.
2. Mcdia aritmética de las medidas ({\).
3. Desviacion tipica (o) de Ia distribucion de frecuencias.

Al comprobar que las medidas rcalizadas en una muestra cumple con la curva normal permite

hacer una deduccién importante: las diferencias das de los di de 1a
retirada de una maquina 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

pre

El método pgrifico de la media aritméti y la d i6n tipica, permite conocer 'las
caracteristicas de los objetos producidos por una maiqui sin i alcul ]
laboriosos.

La grifica fr ia-probabilidad se liza en papel cuadriculado (figuras 4.14 y 4.15).

. En el eje horizontal superior se representan Jos intervalos de las did. Las fr ias de
las medidas de cada intervalo estan representadas por marcas (x) . CoLETEORIEL

2. En .la parte inferior dc la grﬁfca se cscriben las fr fi i ladas y.
je de f das que cor den a cada intervalo. .

P

3. En cl cje vertical de la grifica se dxbu_mn los tr.lms de una escala de probabxhdadcs que:
permite situar el por je de fx das sobre la vertical de cada uno de los

intervalos.
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4, Si.la distribuciéon de fr i ple la curva normal, sc obticne una serie de puntos
alincados sobre una linea recta (Recta de Henry).

“3sigma §_({__1__l_f_ 1. .1 _1_ N S PV AU E RN NS DO Y J NN I N N e

I
I

-2 sipma

-1 sigma [ 2

+1 sipma

+2 sigma 99

—— ¢ A 11999

+3 sigma §

99.99

Figura 4.14. Grdfica _ﬁ-ccuencla—probahlhdad Papel cuadricrlado con escala verllcal de
probabilidad y fr ladas. Las lineas di. corr
a los valores -3 sigma (0.14%), -2 sigma (2.22%), -1 sigma (15.87%), +l sigma

. (84.13%6). +2 sigma (97.73%), +3 sigma (99.86%6).

En la précuca |ndusu1:xl fos pumos no s¢ encuentran rigurosamente alincados en la linea recta,

pero se ob do una recta que pasa por ¢l mayor nimero posible
de puntos situados en la zona cenlml de la grifica comprcndlda entre -1 sigma y +1 sigma. Este
criterio se basa en pr indir de los p COrT a los intervalos extremos. La

posibilidad de trazar una linea recta es prucba que la dnsmbuc-on se aproxima a la curva normal.

La media arittnética se calcula haciendo lectura del intervalo que corresponde a la interseccion de
la Recta de Henry con las lineas horizontales tr das por los por jes de -1 sigma (16%) y +1
sigma (84%) trazadas en la grafica. La diferencia de estos intervalos dividida entre 2 da el valor
de la desviacion tipica
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Capitul

Dy

4.

La Grifica Fr i babilidad: permite d:
distribucién de ﬁ'::s.uencms asi como calcular grafi
liplca. siendo nuestros parametros estadisticos que permiten evaluar ¢l proceso de produccion de

1a nor

la

di

&

de

lidad (Recta de Henry) de una
ari

far tuticos.

p

430

y la desviacién

440

360 370 380 390 400 410

11

420

REwhY!

8 8858328 8880 v

Q
b

Figura 4.15 Grdfica frecuencia-probabilidad: permite demostrar la normalidad (Recta de
Fenryy de una distribucion de frecuencias y calcular grificamente la media aritmética.

+.9.1 Fases de la realizacion de una grdfica frecuencia probabilidad.

1.

bl

Ef 50 did. de cualqui istica di

ciapsulas, tomados al azar de una maqui también

como: peso, volumen, dimensién,
entre otras en 50 productos ya scan comprimidos, ampolletas. suspensiones, grageas, o

ser

como: productos defectuosos, rotos, sucios. entre otras.

visticas por atributos

Seleccionar un intervalo adecuado de modo que todas las medidas queden clasificadas en 12 a

20 intervalos.
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3. Hacer una wabla de distribucion de fi ias con
Limites de Marca del M F i Fr ] 2%
intervalo intervalo lad e i
acumuladas
4.

Hacer la representacion griafica de los datos de la tabla de dlsmbuc:én de fmcuencnas en el
grafico frecuencia-probabilidad.

Determinar la normalidad de la distribucion por la posibilidad de trazado de la Recta de Henry.
6. Cilculo grifico de la media aritmética (X).
7. Calculo gratico de 1a desviacién tipica (o, sigma).

Calculo del cocﬁctcnle de variaclén (C.V.) a partir de los valores de la media aritmética y
desviacion tipica cal

En este capitulo se han presentado algunos métodos para describir \.u-, de obser

que cacn en una de dos categorias: métodos grificos y stod i El hi de

frecuencias es un método grifico atil para izar un conj de observ:

Las medidas descnptwns numeéricas son numeros que tratan de crear una imagen mental del
na Je fr ias ( o distribucién de fi ias), entre estas medidas estdn las medidas

de tendencia central ¥ las de variacion, de las cuales las mas utiles son la media y la desviacién
estandar.

Por medio de 1a Distribucion de Fr ias y por sus repr i graficas, pod
cuenta de la forma. facidn (1 d i
caracteristica de los productos farmacéuticos.

s darnos
1) y de su dispersién (variabilidad) de cierta

L os diagramas de Pareto y los de Distribucién de Frecuencias son parecidos en cuanto a su forma
de realizarlos. pero su diferencia es que los diagramas de Pareto son para analizar y comparar en
un mismo diagrama varins caracteristicas de un mismo proceso, y con los diagramas de
Distribucion de Frecuencias solo se puede analizar la variabilidad entre si de una misma
caracteristica.
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CARPITULO S

CAPACIDAD DEL, PROCESO

El anilisis de la capacidad del proceso es un paso basico dentro del cualquier programa de control
de calidad. Su objetivo es tratar de analizar hasta qué punto pucden resultar conformes a sus
especifi i los 1i s producido: di e un proceso. Este andlisis proporciona
una estimacion de la calidad que se puede losrar con ¢l proceso tal y como se disedio. El analisis

de capacidad de la calidad se¢ suele de: capacidad del proceso o de Ia mnqulnnna. Esta
dltima es de cardcter restringido, ya qué solo se refiere a la capacidad de la ia,
que el término proceso incluye tanto a las maqui como a cual otro tipo de proceso

utilizado,. incluyendo las personas.

El objetivo del andlisis de capacidad del proceso es determinar la variacion natural de un proceso
cuando sc 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 ol ¥ especifi i en el producto,
b) las mismas tolerancias y especificaciones on la medida en que afectan la produccién.

5.1 ;Qué cs el Aniilisis de Capacidad del Proceso?

Una de las definiciones de capacidad de proceso es que se considera a este como la aptitud de un
proceso para producir productos o servicios conformes a sus especificaciones y fines para los que
fueron disefados. e¢ntendiendo como aptitud la disposicién natural del proceso para lograr
producios de buena calidad.

En control de calidad se utiliza mucho mas el término capacidad en lugar de aptitud.
El término de capacidad en cl diccionario se define como smémmo inteli, i 1 itud

competencia; pero dentro de ciertos d. éeni lo rel con <l domini disti
del proceso.

Un proceso e¢s caracterizado por la dispersién debida a las variaci | ias, y estas
variaciones (debidas a las causas comunes) estin comprendidas en un intervalo de seis
desviaciones estandar (6s).

La dispersion puede por. igui ituir una dida de la idad y esto i
es lo que ha sido adop para la idad del proceso.
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Entre miis pequefio sca la dispersién del proceso, menor sera la proporcién de productos

defectuosos, entonces se dir4 que el proceso es mas capaz. Se habla también de capacidad natural,
las les que contribuir a la dispersién total y aumentar la proporcién

de dcfccmosos no son atribuibles nl proceso Y no son tomadas en cuenta.

La capacldad esta deﬁmda por ln dxspelsmn natural del proceso. en todo rigor ella solo puede ser

en de les, es decir do el proceso es estable.

Unp d i blc es lmpredcclble. y no puede tener un valor Gnico de la capacidad,
es por eso que ho se puede hablar de idad de un p

Cuando las causas especiales son poco numerosas, y las variaci correspondi son
evidentes como en la figura 5.1, se hace una ab ién de estd variacién. Es decir no se toman
en estas variaci ¥ se calcula la capacidad

1
LTl LCS LTS
Capacidad natural=6s

Intervalo de Tolerancia

Figura 5.1. Capacidad natural de un proczso

La capacidad del proceso se¢ puecde establecer al iniciarse el proyecto, mediante un estudio
preliminar o piloto. o vigilar la forma continua di di ion. La idad del proceso

la pr cap
se puede definir como el intervalo de la variacién que incluird casi todos los productos que se

obrengan medianie el proceso.

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

En un proceso cstabilizado en ¢l que los factores que afectan a la dcsvnm:xén estdndar estin

apropiad. controlad: la idad del proceso, dida por las i de calidad
del prod del p sec exp por el valor de la media mds 0 menos tres veces
la desviacion estindar X +3c. Sc puede fijar lib un valor dido como una P
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estand, lad o puede cxpresar la capacidad del proceso como seis veces la
desviacién estandar de ese valor medio.

Queda claro que cuando la distribucién del proceso esta al interior de las tolerancias, los
prod estin licndo con los r isi que estian ipulados para ser ptados y que
cuando la distribucién es mas importante que la tol ia, ciertos prod no estin liecnd
con sus especificaciones y por lo tanto seran rechazados, esto se muestra en la figura 5.1.

La capacidad del proceso puede mostrarse grificamente utilizando hlstogrnmus y |,réﬁcos de
capacidad dcl proceso. Los indices de capacidad del proceso expresan numér la i
entre la distribucion y los limites de la especificacién.

5.2. Relaciion de las especifi i con las caracteristicas de un proceso.

(Rodriguez Deveso, 1976, p. 74-77).

Las cspecificaciones de uniformidad de peso, volumen, dlmcnsloncs. entre otras, establecen los
lmites maximos y minimos que son tolerables en did das en las unidades que forrnan
una poblacién (lote de fabricacién) producida por una maquina. Estos limi son d

limites de tolerancia superior (1..T.8.) y limite de tolerancia inferior (L.T.1.) que permiten
calcular la dispersion maxima que es admisible en un lote de fabricacién de productos
farmacéuticos.

Si los valores extremos practicos correspondientes a -3 sipma y +3 sigma de una distribucién
normal se hacen coincidir con limi de tol ia inferior y superior (Figura 5.2 ) la difcrencia
de los valores de estos limites serd igual a 6 sigma y por tanto sc calcula la desviacién mdaxima
por la expresion:

L.T.S.—L.T.1.
6

Desviacion tipica maxima (O,,4. ) =

Esta es la desviacion tipica maxima que puede tener un lote de fabricaciéon que cumple con los
Hmites de tol ia de las especifi

Los limi de 1 se bl por lo lar con los datos que se van obteniendo de una
camclcn;uca medida de los prod y estos limi de 1 son menores a los limites de
toler Se tr j con los limi de control durante los procesos debido a que si en algun
momento se tiecnen productos fuera de estos limi den no ser recl dos, pero es el

momento donde s¢ debe de buscar las causas de vanncnén para prevenir que en algan momento se
obtengan productos fuecra de los limites de tolerancia. » por lo tanto tener productos que scrin
rechazados.
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j&— Limites de tolerancias —3

- 30 xX +3a

Figura 5.2. Relacion de la dispersion de una distribucion normal cuyos valores extremos
prdcticos coinciden con los limites de tolerancias.

Ejempio 5.1. Limites de tolerancias

Segun la Far Inter i 1, 2a. edicié do una preparacién inyectable por via
parentela se presenta en envases conteniendo una dosis, ¢l volumen contenido en cada envase
de del vol inal conforme al cuadro 5.1.
Cuadro 5.1. Tabla del vol; inal para iny bl
Volumen nominal Exceso de vol en mi
ml Liquidos moéviles | Liquidos viscosos

No de de 0.5 0.10 0.12

Superior a 0.5, no excede 1.0.. 0.10 0.15

Superior a 1.0, no excede 2.0.. 0.15 0.25

Superior a 2.0, no excede 5.0... 0.30 0.50

Superior a 5.0, no excede 10. 0.50 0.70

Superior a 10.0, no excede 20.0..... 0.60 0.90

Superior a 20.0.......cc......... 3 por 100 4 por 100
Sec consideran liquidos mdviles todas las pr i iny bl de la F. P
Internacional a pcion de aquellas desi das como liquidos viscosos.

. o i it et

Las especificaciones internas de fabricacion de una P
maximas del 5% de los volu igidos por el dro anterior.
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De acuerdo con estas especificaci un iny bl dosis de 2 ml. inales debe
2 + 0.15 = 2.15 ml. de liquido solucién no vi: y la tol itida es de 5% de este
volumen, es decir, 2.15 x 0.5 = 0.10 ml. Luego los limites de tolerancia son:

Limite de tolerancia superior (L.T.S.) =2.15 + 0.10 =225 ml.
Limite de tolerancia inferior (L.T.1.)=2.15- 0.10 =2.05 ml.

La desviacion tipica mixima admisible para una poblacién de iny bles repr da por un lote
de fabricacién sera: .
i . : L.T.S.~L.T.I.
D tipica S mdx = I3
C et = 2;21;2& =0.033 mi.

Las caracteristicas de un lote de fabricacién que coincidiese con estas tolerancias maximas. de
desviacion son:
X =2.15 ml. (media aritmética)
© e = 0.033 ml. (desviacion tipica)

En conclusién. todos los inyectables que tengan un volumen entre 2.05 y 2.25 ml. de solucién

iny » SCran ptados o de lo contrario si estan fucm de estos limi serin h d Es
importante que los inycctables tengan la dosis ad para al el efecto terapduti
descable.

En un estudio preliminar, es importante minimizar los efectos de los factores esencialmente ajenos
al estudio. Tales factores se pueden deber a variaciones no naturales de material, ajustes del
proceso v deterioro del mismo. Por eso se deben utilizar materiales, homogéncos, no realizar
ajustes durante el estudio y, si s¢ produce el deterioro del proceso durante esta fase, calcular su
efecto ¥ restarlo.

Una vez observadas y explicadas esas condiciones, se puede realizar un estudio de capacidad

r iendo los datos ios y cal do la desviacién estandar de dichos datos:

capacidad del proceso = 6

Este intervalo de variacién natural indica qué fraccion serd considerada defectuosa, mostrada en la

figura 5.3. Se pucde mejorar la calidad del producto far cutico modifi do la disposicion del
proceso. Obtener la mejor calidad a la menor i ion defe se pued d H idad
del proceso. si pre que sea al ble por simple modificacion del m|smo.
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| D de fir
de medidas de productos

Fraccién defectuos. J

Figura. 5.3 Calidad del producto de un proceso.

5.3 Aplicacién de Ia grifica frecuencia-probabilidad para determinar la uniformidad de un
i (Rodriguez Deveso, 1976, p.77-78)

lote con resp a las toler

Como se sabe existen diferencias entre las unidades de los prod farm icos que comp
un lote de fabricacién. Estas dlfcrem:ms son definidas por lns caracteristicas de la distribucién de
de la did entre otras) que sc realiza para comparar las

(peso.
dcsvmcloncs respecto al valor teérico previsto. En la prictica industrial estas desviaciones son mas
o menos detectadas y son atribuibles, ademas de factores i itabl; a determinadas que

varian segun:

1. Los hombres que intervienen en la fabricacién por su grado de cap i6n y co i en

Ia obtencion de productos h: y 1 ad da de¢ las maqui
2. LLos producros que alimentan las mdquinas por sus caractcristicas tales como viscosidad,

homogcnexdad. uniformidad de lamnﬂu de parucula entre otras.
3. Las L por su constr de piczas moviles, tendencia a perder cl reglaje,

precision.

La capacidad del proceso de fabricacion sc determina a partir de los datos obicnidos durante la
fabricacién que permiten calcular la media aritmeética ¥ la desviacién tipica de la poblacién

formada por las unidades que componen un lote.

La grafica frecuencia -probabilidad resulta de gran ayuda para determinar la uniformidad de las
unidades Qque componen un lote o partida cuando se carece de estos datos tomados durante Ia
fabricacién. Tal es ¢l caso cuando sc ha de comprobar que un lote o partida cumplc con las

especificaciones de uniformidad.
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El problema que surge cs fijar el na de idad que se deberd tomar como muestra al
la did. da para hacer el cilcul Es evid que mayor es el
¥ de did lizad: mayor serd 1a precision de los datos calculados. Sin embargo, la

con el niamero de datos en un principio, pero luego aumenta
Ientnmcmc de modo que su aumento no justifica el costo de la realizacién de un de de
medidas.

En numecrosas ocasiones la grafica fr ia-probabilidad cs realizada a partir de 50 medidas
efectuadas en 50 unidades (como minimo) tomadas al azar, pero si tomamos 100 unidades se
puede tener informaciéon mas confiable,

La informacioén que podemos obtener de la grifica fr ia-probabilidad es la sig
1. Sicumplen la curva normal es indicativo de una prod i6n controlada. El no cumplimiento

pone de manifiesto fallos en la uniformidad atribuit

a determinad en los
hombres, producto 0 maquinas.

2. Comprobada la curva normal, se pasa a calcular ¢l valor de la media aritmética y de la
desviacion tipica que dara una imagen de la capacidad del proceso de fabricacién, puesto
que pricticamente todos los valores (99.7%) estan comprendidos entre el triple en mas o
menos cl valor de la desviacion tipica (£30) contada a partir de 1a media aritmética.

3. C id los limi +3a, sc

con los limites de tolerancia dados en las
especificaciones de uniformidad, y se decide la ptacion segun el resultado.

La fipura 54. es un grifico de este tipo. Los limites del proceso o de control se acostumbran a
secilalar con linca discontinua para diferenciarlos de los limites de tolerancia dados por las
pecifi rep das por lincas conti

T o S L B SO I R0 5 A I L S e o ¢
1 Limites de Especificaciones =
-~ } i W R N D N O S G A S G A S 1T
' LIS I 0 T 0 O O |
* ===t L.imitcs decl Proceso =
4 4.}
=T 11 .
A § ) |
¥ b
-
LI 2 N T N N L D IR B IR B R A B )

Figura 5.4. Ruprcaunluuun grdfica de la disiribucion dcﬁ'ccucnuu\ para comprobar que la
didas estan comprendidas entre los limites de especificaciones de calidad
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La infor ién obtenida con 50 did ini infc ién de gran valor practico sobre los
lotes formados por millares de unidades. En caso que se desee precisar el error de los resultados
que se obtienen al tomar un de idad se puede utjlizar la siguiente

ecuacién matemidtica:
3c.v.’ 2
n=(—)

X
c.v.= 9‘———10—O
X
donde:
n = tamaiio de la muestra
c.v’. = cocficiente de variacién en % (estimado previamente)
_ e = error admisible expresado en % de X
X * = valor medio esperado de la caracteristica que ha sido medida.
3 = un factor correspondiente a una probabilidad de no exceder pricticamente
(probabilidad del 3 por 1.000) del error e .
G’ = desviacién tipica esperada que coincide con la desvi

Py ) leulad.

La aplicacion de ésta i dtica se describe en ¢l cjemplo 5.2,

Ejemplo 5.2. Grifica frecuencia-probabilidad. (Rodriguez Deveso, 1976, p.75-76)

Las tolerancias de la variacién de pesos de comprimidos segan la Farmacopea Internacional, 2a.
edicién, sc dan en ¢l cuadro.5.2

Cuadro 5.2 Tol ias de pesos de comprimidos
Peso medio del comprimido Desviacién
en mg. en porcentaje
130 15
10
De 130 a 324. 7.5
Mis de 324... 5

De acuerdo con el cuadro anterior, los comprimidos de 200 mg. admltcn tolerancias del 7.5% dc
su peso, cs decir, 200 x 0.075 = 15mg. E los limites de tol son:

Limite de tolerancia superior (L.T.S.) = 200 + 15 =215 mg.
Limite de tolerancia inferior (L.T.1.) =200 - 15 = 185 mg.
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La desvmclén tlpma maxima ndmlsxble pnra la poblnc:én representada por un lote de fabricacién
sera: : .

5 mg.

Desvmcnén tiplcn mixima o'lmix = 4'T'S'6_L'TJ' 21; ; 185 360

Pucsto quela medla aritmética. coincide con el valor medio (200 mg.) de los limites, las
caracteristicas del lote de fabricacién son:

X =200 mg. (media aritmética)
S max = 5 mg. (desviacion tipica)

El tamafio de la muestra dado por la ecuacién anterior aplicada a las especificaciones de
uniformidad de peso de comprimidos segin la tabla de tolerancias dada en el ejemplo 5.1. El
tamafio del niimero de comprimidos que se ha de tomar como muestra se refiere al caso particular
que Ia desviacién tipica esperada (o) coincide con la desviacién maxima calculada con los
“limites de tolerancia fijados por las especificaciones de uniformidad de peso.

Cuadro 5.3. Tabla del tamafio de la muestra de comprimidos de una poblacién con desviacién
tipica maxima segun las especificaciones

Peso medio Desviacion Tolerancia Desviacion | Coeficiente de Tamailo
esperado por tolerada (mg.) maxima variacién (%) | muestra para
comprimido % Toler. , _ S =100 e=1%
—_— G ppra ——— OV =
X' (mg.) 3 X’ _(3><C~V 32
(mg.)
50 +10 x5 1.66 3.33 100
100 =10 % 10 3.33 3.33 100
200 *7.5 x 15 . 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 d la dift ia exi entre la precision del calculo r dtico basado en la

ecuacién anterior, y la informacién que desea el personal de fabricacién basada en el anilisis de
50 medidas realizadas en 50 unidades tomadas al azar.

En muchas ocasiones la representacién de las medidas obtenidas por medio de marcas (x) en
papel cuadriculado, y la observacion de la distribucién de sus valores respecto a los limites de
tolerancia suministra una informacién valiosa figuras 5.5 (A), (B) y (O).
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L.|T.{S.
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Figura. 3.3 (4). Ejemplos de dispersion de datos con respecto asus limites de tolerancia.

1. La dispersién de medidas se encuentra comprendida entre los limites de tolerancia y el valor
medio esta centrado segin se indica en la figura 5.5 (A.1). El proceso esta produciendo
unidades correctas, el proceso es estable la dispersidén satisface las especificaciones.

2. La dispersién de la medida se encuentra cbrnprendida entre los limites de tolerancia, pero su
valor medio se ha desplazado peligrosamente hacia el limite inferior de tolerancia, figura 5.5
(A.2). Si continua el desplazamiento se producirdn unidades defectuosas.

3. El desplazamiento del valor medio previsto en el caso anterior da lugar a unidades fabricadas
fuera de los limites de tolerancias, figura 5.5 (A.3).
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X X X X X X X X X X

X X X X X X X X X

X X X X x

X X x X X X

X X X X X
X X
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Figura. 3.5 (B). Ejemplos de dispersion de datos con respecto asus limites de tolerancia.

4. La dispersién de medidas es aceptable, figura 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 dispersién 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 degradacion del proceso que ha aumentado la dispersién de las medidas. figura
5.5 (B.6). Aunque cl valor medio esta centrado se producen unidades defectuosas fuera de los
limites de tolerancia.

67




Control Estadistico de Calidad

Capltulo 5. Capacidacd del Proceso

RIR|min
nin

n

”
»
»
”

win|n|mrjrin
"

alalalnlniainlnln
aln|njaja|njxnfaln

Alwin]n
"

LI

”
PP S B Y B S L
winfninlnin
alnfuln]=

”
win|n|a|n|ninjn]a

wlw[sladuin]o]nnfn]n

nln|n]n

MR L LR L b

Aw|Rnin|n

4 P17 A 2 1 0 £ 3 el

winin|n
AIRIN
"
"

Fi igurd. 5.5 (C). Ejemplos de dispersion de datos con respecto asus limites de tolerancia.

Se observa la existencia de una doble distribucién con dos maximos de frecuencias de
medidas, figura 5.5 (C.7). El fendmeno ecs atribuible a la existencia de dos elementos
dosificadores como podrian ser los punzones o jeringas utilizadas, que producen unidades no

coincidentes en el valor medm. Un reglaje de ambos elementos de la maquina corrige la
deficiencia.

Se han eliminado las unidad

que medidas superiores al limite superior de
tolerancia en una seleccion realizada al 100%, figura 5.5 (C.8), y la distribucién de medidas
aparece cortada en ese valor.

Aparece una pequefia distribucién fuera de los limites de tolerancia, figura 5.5 (C.9). El

fendmeno es atribuible a diversas causas, como falta de homogeneidad del producto,

elementos dosificadores como punzones, o jeringas, defectuosamente regulados, etc. Se hace
ia una investi i6n para localizar la causa.

68




Contral Estadistico de Calidad Capitulo 5. Capacidad del Proceso

5.4. Cémo se Counstruyc un Grifico de Capacidad del Proceso

Un grifico de capacidad del proceso es un dibujo de la estabilidad o variacién de la dispersion de

1a calidad sobre ¢l tiempo, con relacién a un valor especificado. La representacién grafica de la
idad del p se puede 1i d

1a distribucién dc fi i de
los datos con respecto a sus hmucs en un papcl cuadriculado, o bié¢n pucde ser rep
por un grafi prot
Para construir un grafico de pacidad del p se  pued: seguir 5 pasos, que son
especificados en el cjemplo: 5.3,

1. Recoger alrededor de 50 o mas datos del proceso de acuerdo con la secuencia de produccién o
sobre un cierto perfodo de tiempo.

2. Emplecar un papel milimétri driculad

ico o cuadr para dibuj

una escala de valores medidos
(usualmente una escala de tiempo) a lo largo del eje horizontal y una escala para valores de
caracteristica (calidad) a lo largo del ¢je vertical.

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

4. Trazar lineas que repr los val

pecificados o limi de tolerancia.

5. Construir un histograma horizontal en el lado derecho del gn’:ﬁco para clarificar la pauta de la
distribucién. En la figura 5.6 se pueden apreciar algunos ¢j

emplos de rep ion de los
griificos de capacidad del proceso, que son similares a los pr dos cn las fig s 5.5 (A.B,O)
[C] e
- -Les El proceso es estabie
EAY c_\.\.,. ._ ~ 13 ¢rspers.On saws’ace
. [ 125 especi-Cacones
C1 {

- f
T 1
)
Vaiore

Figura 5. 6. Gfa'ﬁzjas de Capacidad del proceso
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Ejemplo 5.3 Control del Proceso

Se desea conocer la uniformidad de peso de un di pr do en capsulas de gel
dum. cuyo historial de control d el p de fabri ién es ido, y ob
ion de la idad del pi o de fabricacién utilizado respecto a los limites de
de 1as especifi i igen una uniformidad de peso bruto de capsula (cipsula
vacia + ido ) comprendida en :: lO% del peso medio.
Sc 1i las sigui
1. Se sclecci on 50 capsul d nl azar y se obtuvo su peso en una balanza que
apreciaba décimas de mg., pero se red mg. Los resultados de las

pesadas se escribieron en forma de tabla como muestra el cuadro 5.4.

Control de uniformidad de peso

Medn.amcmo‘ Fecha:

Instr fabricacion: Lote:

Maquina: Cantidad producida: 100,000
Medida efectuada: Peso bruto ci 1 C {ado por:

Valor teérico: 400 mg.

Cuadro 5.4. Tabla de pesos en mg. para el ejemplo 5.3.

390 412 406 399 402 410 407 411 405 404
400 392 405 389 399 410 403 400 396 399
411 401 395 399 404 393 399 391 413 396
397 399 406 389 408 406 419 400 400 394
407 406 399 401 394 418 394 393 410 399
2. Se observa que el valor maximo es 419 mg. y ¢l valor minimo 389, con una difercncia 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 repr i6n de fr ias de las did
3. Se 1i la rcpr io grifica f i babilidad scgun se ha indicado
" anteri ¥y sc en la figura 5.7. De ella se ded las i

a). La distribucién de pesos se aproxima a la curva normal, pues se¢ puede trazar la Recta de
Henry.

b). La media aritmética es 401 mg. (punto del eje horizontal de intervalos coincidente con la
interseccion de la Recta de Henry a 50% de la escala de probabilidad).

c). Las intersecciones de las lincas horizontales + | sigma y -1 sigma permiten calcular el
valor de ]a desviacién tipica.
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Desviacién tipica: (o)=

% =7.5mg

los limites del proceso de fabricacién estian p did Acti (99.7%) entre los
valores +3c y -3c contados apartir del peso medio calculado. Es decir los fimites del
proceso son:

Limite supcrior del proceso: 401 + 3(7.5) = 423.5 mg.

Limite inferior del proceso: 401 - 3(7.5) = 378.5 mg.

Estos limites se han medo en la figura 5.7 con lincas di
ti

vy se ha dibujado una curva
normal iva de que la distribucion es normal.

s. Los limites de tolerancia de uniformidad de peso se calculan a partir del A 10% admitido por
las cspecificaciones:

Limite superior de tolerancia: 401 + 20.1 = 441.1 mg.
Limite inferior de tolerancia: 401 - 401. = 360.9 mg.

Estos limites se han trazado en la figum 5.7 con lineas continuas.

J6m Exl 3m0 3% Eed 410 “z8 “3m R

o9

Figura. 3. 7. Grdfica frecuencia-probabilidad aplicada al estudio de uniformidad de peso bruto

de cdpsulas de gelatina dura del ejemplo 5.3 para obtener informacion de la capacidad del
proceso con relacion a los limites de tolerancias de las especificaciones.
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Contral Estadissico de Calidad
Conclusion det fio: Las variaci de peso exi: en las cépstilas se pued id
atnbulbles al nzar y Ja idad del p de fabri ién (prod: . maquil h b:
ia con relaci a los limi de tol ia de las especifi i de uniformidad de

5.5, Indi de C. idad. (DeVor Richard, 1992, pdg. 196-197) g
Ademais de los métodos graficos, que sirven para repr fa idad del i
los indices de capacidad. que son la l‘orma de rep la cap idad del proceso.

indi van a la infor ién que los fi proporci Estos indi

estos

son: Cp, Cpe , Cpy s Cpu.

5.5.1. Indice de Capacidad para una Especificacion Bilateral (Cp)
Tal cual como ha sido definida, fa capacidad es una caracteristica intrinseca y unica del proceso,

vale 65, en particular, no hace referencia a la especificacion.
Un proceso puede ser capaz para fabricar un producto, pero no capaz para fabricar owro. Por
i ser apto para fabricar

ejemplo, un proceso de fabricacion de compri puede

comprimidos con un principio activo A, con una dosis de 100 mg/comprimido, pero no puede ser

apto este proceso para fabricar comprimidos, con el mismo principio active A pero con una dosis

de 25 mg/comprimido.

Por consiguiente s interesante relacionar Ia idad con la { i Se define entonces un
1 ia o limite de

indice llamado indice de capacidad que toma en
especificacién y 1a dispersion actual del proceso. La dermcxén ndopmda es la siguiente:

C = Dispersién permitida/ Dispersién actual

< 4o 4w intervalo de tolerancia
capacidad del proceso

CP= fndice de cap
~L-7
Cr=~g5

donde:
7, = tolerancia o especificacién superior
7; = tolerancia o especificacion inferior
65 = desviacidén estindar estimada del proceso cuando es estable
ia idad po ial del p. para recordar que esto

C,, =desi
P P
es un indicador del desempeiio que el proceso pucde alcanzar en
ol

de P
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Conclusion del estudio: L.as variaci de peso exi en las se cc
atribuibles al azar y la capacidad del proceso de fabricacién (producto, maquinas, hombres) es
satisfactoria con relacién a los limites de tol, ia de las esp de uniformidad de
peso.

5.5. Indices de Capacidad. (DeVor Richard, 1992, pig. 196-197)

Ademads de los métodos grificos, que sirven para rep la capacidad del p i

los indices de capacidad, que son la forma dtica de repr la idad del proceso.
estos indi van a la infor ion que los graficos prop i Estos indi
son: Cp,Cpy ,Cp 1, Cpy.

5.5.1. Indice de Capacidad para una Especificacion Bilateral (Cp)

Ta! cual como ha sido definida, la capacidad es una tstica intr ¥y Unica del proceso,

vale 65, en particular, no hace refercncia a la especificacion.

Un proceso puede ser capaz para fabricar un producto, pero no capaz para fabricar otro. Por
ejemplo, un proceso dc fabricacién de comprimidos pucde nescsariamente ser apto para fabricar
comprimidos con un principio activo A, con una dosis de 100 mg/comprimido, pero no puede ser
apto este proceso para fabricar comprimidos, con el mismo principio active A pero con una dosis
de 25 mg/comprimido.

Por consiguiente cs intcresante relacionar la idad con la tol ia. Se deﬁne entonces un
indice llamado fndice de capacidad que toma en al mi iempo la ia o limite de
especificacién y la dispersién actual del proceso. La definicion ad daes la i

Cp= Dispersion permitida/ Dispersién actual

intervalo de tolerancia
capacidad del proceso

Cp= indice de capacidad=

c _L-T
P 6S
donde:

7;. = tolerancia o especificaciéon superior

7; = tolerancia o especificacion inferior

65 = desviacion estandar estimada del proceso cuando es estable
Cp = desi; la idad pc ial del proceso para recordar que esto
es un indicador del dese: que el pi 0 pucde en
ia de ial
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Cp - As-Ti
P &s
1 ; e
.T.1. H ' T.S
e LCI LCS
. H
ol ::
. '7}%“ T :
Ao .‘;@;m = H
— :
Capacidad natural = 6S H
Intervalo de tolerancia
L N
Figura 3.8. Indicador de la dispersicn. Cp
Para una capacidad (6s) dada. cuando el intervalo de tol ia av el coefici

aumenta también. y ¢l proceso es mas capaz,

® Cuando Cp 2 1 en teoria no se encontraran productos no conformes.

e Cuando Cp < 1, la dispersién es superior al intervalo de tolerancia y se tendrd una
proporcion de productos no conformes. Esta proporcion serd proporcional a la porcién de area
situada bajo la curva y lIa exterior de los limites de tolerancia. El cdlculo de esta porcidn de
area, se harid con la ayuda de la tabla de distribucién normal,

En la prictica. el centrado del proceso no es jamas perfecto, por lo cual el proceso esta
totalmente protegido de causas especiales. Se adopta entonces coeficientes Cp superiores a la
unidad, para protegerse contra estos problemas y evitar la salida de productos no conformes.

El indice de capacidad se puede hacer con respecto a los limites de tolerancia o con los limites de
control. esto depende con cual queremos comparar nuestra dispersién de datos. por eso en la

formula sélo se especifica como tolerancia inferior y superior, dependiendo con cuales limites se
desea hacer la comparacion.

La figura 5.9 muestra los valores de referencia de Cp ¥ la tendencia de la capacidad del proceso.
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Cp<1l no capaz’
H
a
Cp=1 capacidad justa ‘;’
o a
1
a

Cp=133 aceptable
E
. x
[
e
1
- e
Cp = 1.66 6ptimo n
<
1
‘: a
Tolerancia v

Figura 3.9 Coeficiente de descentrado, Cp
5.5.2. Indice de Capacidad para una Especificacién Unilateral Cpk

Cuando la especificacion es unilateral. es decir solamente hay un mdaximo o un minimo que no
debe ser rebasado, o cuando la media del proceso esta descentrada con relacién al centro de la

especificacion. se define también un segundo coeficiente, llamado Cpk que toma en cuenta el
centrado ( o descentrado) del proceso lo cual es ignorado por el coeficiente C,.

En alguna literatura (Kazuo Oseki, 198+, pig. 65) se obtiene el indice Cp,‘ a partir del cilculo de
los indices Cpy; ¥ Cp. , los cuales se obtienen a partir de la comparacién de la media con
respecto al limite superior e inferior de especificacién respectivamente, y de estos dos indices
(Cpr v Cpy) el que de como resultado el menor valor, es el que se reporta como Cpk. Aqui se
describe el CPk como funcidén de los dos indices Cpy, y Cp,, ya que es importante medir la
dispersién de los datos con respecto a los dos limites de especificacion, también se utilizan estos
indices cuando sélo tenemos un limite de especificacion.

Los casos en 10s que puede ser utilizado este indice son los siguientes:
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Cuso I Limite miximo o un descentrado hacia valores altos de la caracteristica, por lo tanto:

C 7:¢ ; ‘YO =Cpy

ok =
. s .s
Caso 2: Un limite minimo o un descentrado hacia los valores bajos de la caracteristica, por lo

ok = =Cp,

tanto: C, = Xo=T
3s

donde:

T', = Tolerancia o especificacién inferior

75 = Tolerancia o especificacién superior

;\70= Media estimada del proceso

5 = desviacion estindar estimada del proceso

Cpk = Coeficiente descentrado del proceso con relacién a la especificacién

A mayor Cpk menor proporcion de no conformes.

En todos los casos de la figura 5.9. la proporcion de no conformes esta dado por la proporcién del
drea situada bajo la curva de la distribucion v fuera de la especificacién.

1 . [}
Ti Ts - Xo

(8]
k)
®
Il
H
L]

fuera de
tolerancias

Tolerancia

Figura 3.10. Coeficiente de descentrado CPk
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- Cpk= 0.66 rechazas
(Cp=133)
H
a
[~
i
a
Cpk=1 1
(Cp=133) a
riesgo
E
. x
c
e
Cpk=1.33 X <l=
(Cp=1.66) e optimo n
12 el
1. X
ale o
Tolerancia

Figura 5.11. Algunos valores de referencia de Cpk comparado con un Cp= 1.33

5.6. Criterios para Definir los Indices de Cnpncidad.

1) Si-el C es mayor quc l 3yel C:'p,c es también mayor a l 3 el proceso es capuz Yy es
centrndo.

2) Siel C es mayvor que 1, 3 yel Cpk es menor se dice qu: el proceso cs o centrado pero si es
capaz, :\qm podriamos cambiar 1a media del proceso.’

3) Siel C es menorque 1.3 yel Cp~ = Cp, el proceso es centtado pero no es capaz.

4) Si el C es menor que 1.3 y el Cpk es menor quc el Cp . ‘el prol:eso es no centrado v
mmpoco es capaz, .

Estas cuatro situaciones que se pued r

enun p . se deben de tomar en cuenta para
decidir cuando hay que hacer modxﬁcncxones al proccso. a continuacién se explican con mas
detalle estas situaciones.
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$§.7. Las Cuatro Situaciones de un Proceso (DeVor Richard, 1992, pdg. 206—20”

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

1) La situacién confonable

2) El caso limite . . -

3) Al borde del caos

4) Situacioén cadtica

Cuadro 5.5. Las cuatro situaciones de un proceso

Proceso bajo control

Proceso que no esta baj'o
Estadisticamente estable

control

Estadisti 1te ir bl

1. Situacién

3. Proceso al Borde
Confortable

del Caos

Dispersion actual

2;;::22;:2;:55 « Productos actuales
conformes al 100%.

* Pero situacion jamais
adquirida.

e Aprovecharla para mejorar
aun el proceso

« Productos actuales
conformes al 100%.

e Para proceso inestable,
todo puede suceder.

« Eliminar las causas
especiales para reportarse
ai caso (1).

2. El Caso Limite 4. Situaciéon Cadtica
Dispersién actual superior

a las especificaciones

» Mcjorar el proceso para
pasar al caso (1),
trabajando sobre la
dispersion, o

e Revisar las
especificaciones.

= Importantes mejoras del
proceso son necesarias.

e Comenzar por estabilizar
¢l proceso para:

e pasar al caso (1)

e o al caso (2)

La figura 5.12. ilustra la tendencia de estas situaciones del proceso.
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Proceso Estable
#» Ausencia de causas especiales
« Proceso :
= bajo control

= Presencia de causas especiales
= Proceso:

=09 dorminade

= no bajo control

Proceso inestable

Bajo control
(estable 0 dominado )
FProceso capaz

ur

‘\ Bajo control

(estable o dominado )
Proceso ng capaz

Figura 3.12. Comparacién 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. Segun estos criterios las cuatro
situaciones se presentan como se indica en el cuadro 5.5.

1) La situacion confortable, estd caracterizada por:
b) un proceso estable
<) y una dispersién inferior a las especificaciones
Estd es una situacion pnwh.g\ada porque todos los produclos son buenos a.l 100%, por
counsiguiente no hay reprocesos ni rechazos, los cargos ios por la insp
de producto bueno de malo entre otros son rcducldos los esfuerzos p

d: reori
hacia las de pre y mej

Cuando el proceso es estable, los esfuerzos de mejoramiento del proceso se vuelven facil de
alcanzar; un proceso inestable es dificil de mejorar,

Pero esta situacidén no sc adquiere para pre. Es io,

nprovecharla para mejorar
y tencr ventaja. y esmr protegido contra  situ \.

i no do todas las
herr que p i la calidad.

Cuando el proceso esta en esta situacion confortable, sus variaci se¢ al interior de

los limi de las especifi i siendo bles dia a dia.

Las tro si que ser observar en un proceso son las siguicentes:

1. El proceso cs estable.

2. Ladi 1 del o ¢s inferior a la especificacion.

3. La media del proceso esl{l ajustada al buen valor. Cuando la distribuciéon del proceso es
normal, la media debe estar centrada entre las tolerancias y no sobre el valor normal de 1a
cspec:ﬁcacnén

4. Elp de op idnesr d

P

Dcsdc que s introduce un cambio en el proceso , por dcbll que este sca , sC esperan encontrar
inconv El bio ¢n cuestion no es sol

po de revision de un g , €S
también ¢l intercambio de una pieza d;sgaslnda, la rcpamcnén seguida de una falla. Tambuén se
puede tratar de un bio en la organi del ' io de clima. o de la introduccion de
un cambio de un proveedor, entre ou'as.
2) El caso limite
Esta si ion se disti dc 1a 16 confonablc por el h::cho de que la capacldad del
proceso es i fici en ion a las especifi del 7 Esta csta
caracterizada por:

a) un proceso cstable

b) 1a existencia de un proporcién de no conformes, proporeidén estable también

ESTA TESIS KO DEBE ¢
SALIR DE LA BIBLIOTECA
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La solucién para csta si i i en scl i cl d

p al 100% es una medida
prewsom En todo caso esto no es 1) isfi io, aun do sea muy eficaz'la
que ciertos prod pasaran a través de la insp ion y.serdn pedid a los
clientcs. i
La verdadera solucion consiste en parar la prod ién de prod no f

para hacer
esto, en ¢l caso doade €l proceso este bajo control, hay dos posibilidades: :

a) ajustar la media del proceso al buen valor . v
b) modificar el proceso actuando sobre la dispersion. .

3) Al borde del caos

Esta situacion csta caracterizada por:

a) productos todos conformes
b) un proceso no bajo control

Esta situacion ¢s un poco sorprendente a priori, esto se pucde p do el indice de
capacidad C, es superior a la unidad.
4) El caos
Esta si i6n esta izada por:
a) un Proceso quc no csta bajo conuol
b) la exi de prod no
Esta si ion sc do la idad 1 del proceso esta préximo a las

especificacioncs. 1a proporcién de disconformes cambia de un dia a otro de manera impredescible
los esfuerzos de mcjoramicento son retos dificiles, pero no imposibles. Como en el caso anterior,
la mancra de solucionar esta situacion es comenzando por estabilizar ¢l proceso y climinar las
causas especiales.

Para complementar ¢l analisis de capacidad de proceso las grificos de contro! son necesarios para
conoccr. la slluacién ac!unl en la que sc encuentra el proceso, es decir para caracterizar la

id y eli las les y r cl en que se requiere
que el proceso sc mcjore, para poder llegar d 1o que se espera del proceso, que s garantizar 1a
calidad de los medi con un minimo de productos defectuosos.

Cuando sc trata de un desarrollo de un ¢l undlisis de capacidad de proceso se aphca anles
de efectuar los grificos de control, pero para un proceso de \} ion estos se apli de

haber hecho los gr.’xﬁcos de control ya quc el proceso se supone que esta funcionando de acuerdo
a las especifi y tol
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CAPITULO 6

GRAFICOS DE CONTROL POR VARIABLES

Se debe diferenciar el control de calidad que se realiza en un lote de preparado terminado del
Control de la calidad que se efectia durante el proceso de fabricacion. El control de calidad del

producto terminado acepta o rechaza ¢l lotc o pantida, y su decision no puede variar las
caracteristicas del fabricado.

El control de calidad durante la fabricacion estudia las caracteristicas del producto que se esti
manufacturando ¢n un determinado r

¥y las p con i prefijados. Su decisidn
de aceptacion o rechazo esta relacionada con rep ivas de 1a ha del p
de fabricacidn que permiten prever la pr d ién de unidades defc d ible

1legar
a interrumpir la fabricacién para corregir causas anémalas y conducir la fabricacién dcmro de los
limites fijados como correctos.

El p ! de fabricacion debe co

que caracteristicas cuyas variaciones se
deben conocer durante la fabricacién pam interrumpir oportunamente, evitando la produccién de
unidades defectuosas. De otro modo el control de la calidad 4 4 variaciéon and 1

una vez
que el lote se ha fabricado, pero su decisidén no tiene ya trascendencia alguna en ¢l objetivo de
una fabricacién correcta.

Las caracteristicas logradas en un producto farmacéutico o proceso tecnolégico son cl resultado
de la accion conjunta de una serie de causas de variacion que actiaan durante ¢l proceso de
fabricacién, por lo que las fabricaciones industriales no deben de correr ¢l riesgo de producir

produclos |ncorrcclos o fuera de los limites de tolerancias, y que el control de cuhdad no pucde
q ed a simple decision de ptacid

o de los prod ter

6.1 ;Qué son los Grificos de Control?

En 1q P o de fabri sin importar su buen di o imi. idad
siempre existe clcno gmdo de variabilidad inh o g de estas variaci son
debidas a ias o fortuitas y olwras a ignables o atribuibl,

Un proceso que funciona con sélo causas fortuitas o aleatorias de vnriabilidnd sc considera bajo
control eslad[suco. dcb:do a que estas causas es ¢l efecto lativo de

C dificiles de identificar o climinar cuyo cfcclo cn la
caracteristica de calidad didaes p v se p entre si.
Cuando €l p fi cn ia de atribuibles se id fuera de 1, las
causas ns:;,nablcs o atribuibles son 1 cuyo efecto cs que se pucden identi

y
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eliminar y que tienen un efecto importante en el valor de las isticas de calidad de los
prod . PR
Por lo 1, los pr de fabri ién funci en un do 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 €l que una mayor proporcién de la salida del proceso no ple con los isi o
las especificaciones. Uno de los objetivos lmpommcs del 1 ico de p es
detectar rapidamente la ocurrencia de atr ibles o en el proceso, a fin de
investigar » tomar acciones correctivas antes de la prod ion  de 2, piczas de
medicamentos no conformes con las especificaciones.

s

Los grificos de control listico son grdficas y cronoldgicas (cada 10, 20, 30,
...min)de las caracteristicas de la calidad de las unidades que se estdn produciendo respecto a
limites prefijados de la idad del proceso u operacién (lavado de ampolletas y viales,
dosificado de voliimenes o pesos enire otros). Los grificos de control son métodos para analizar y
pr los r d obtcnidos de las muestras retiradas de las lincas de fabricacion y
proporcionan un criterio para d i ibuibl a hombres, productos o

las wvar atr
maquinas, ajenas a las variaciones inevitables atribuibles a causas fortuitas o del azar. El tamafio
de la mucstra (n) es pequeiio (inferior a 50 ) y estd formado generalmente por 4 6 5 unidades. El
numero 5 facilita el cdlculo de los valores medios aritméticos. Mayor tamafio de muestra no
la mayor precisién con el aumento de costo de control.

Es importante que la muestra sea tomada con una base racional basada en el tiempo, lugar,
procgdcncm o proc«.so tccnoléglco. Por cllo, usual las stras  estdn formadas por
en un tiempo determinado y son retiradas
consecutivamente de las linens de fabricacién. La base racional tecnolégica se funda en la
disposicion de elementos les de las maiqui . Asli, si sc toma esta base, se debe extraer
una muestra de 6 6 12 ampollas cuando la méquma llenadora-dosificadora posee 6 agujas
llenadoras. o la muestra es de 8 6 16 comprimidos si la miquina de comprimir posee 8 punzones.

La deteccion de las causas de variacion ajenas al azar, s¢ basa en fijar lmules de control para las
variaciones que se observan. Estos limi son d d "3 sigma" y estin situados a una
distancia tres veces el valor de la desviacion tipica 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 (supcrior ¢ inferior) que sefialan los limites superior ¢ inferior de control.

Los valores de media aritmética. recorrido, fraccién defectuosa, entre otras, obtenidos de la
muestra que caen dentro de la zona limitada por las lineas que seflalan los limites de control se

ideran con variaci atribuibles al azar, mientras que los valores situados exteriormente a
la zona citada presentan vnnaclones atribuibles a causas ajenas al azar, es decir, atribuibles a
h b d > o maqui y por tanto. exigen una investigacion para efectuar una accién
correctiva.
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El objetivo de tos graficos de control es prevenir la produccién defectuosa que se origina cuando
el proceso no esta bajo control, indi d: do debe una ién correctiva, de acucrdo
con los resultados obtenidos a partir de muestras tomadas de la linea de produccién.

En la ﬁgura 6.1 sec prescnta un g,r-’sﬁco de control tipico que es una representacién grafica de una

istica de calidad © calculada a partir de una muestra. en funcidén del niumero de la
muestra o del tiempo. La grifica ticne una linea central que representa ¢l valor medio de la
caracteristica de calidad, correspondiente al estado bajo control (es decir sélo hay causas

fortuitas). En la grifica se muestran también otras dos lincas horizontales, llamadas limite de

control superior (LLCS) y limite de control inferior (LCI). Se cn estos 1imi de que
si el proceso esta bajo control, casi la (omhdad de los puntos muestrales se halle enuae cllos.
Mi los p se entre los limites se id que el p 0 esti bajo 1y
no es io tomar ni i6 Sin embargo, un punto que sc cncucntra fuera de los
limites de conu'ol se interpreta como una evidencia de que el proceso esta fucm de control, y son
ias de investi ién y corr ion, a fin de y cli la o las causas
atribuibles - sste compor i Se stumbra unir los puntos muestrales en el grafico de
control mediante segmentos rectilincos, con objeto de visualizar mejor la evolucion de la
iadelosp en el tiemp

. Limite de control superior (L.CS)

: EANN A\ Ac
3 : MRV v N

] : Limite de comrol |nfe.n01;(LCl) )

O

Numero de muestra o tiempo

. Figura. 6.1 Grdfica de control tipica. -
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6.2 Aplicacién de los Grificos de Control Estadistico (Rodriguez Deveso, 1976, pdg. 93)

Los grificos de control son una herramienta estadistica importante en el control total de la
calidad, a continuacién se dan las principales aplicaciones y utilidades de los grificos de control.

1.  Permiten establecer un criterio objetivo ¢ impersonal para definir y comparar la calidad de
las unidades fabricadas. Por tanto, e¢s posible conocer las diferencias de calidad existentes
entrc lotes fabricad T 1iente en idé condici de h es, prod Y
maqulnana.

2. Pcrmncn diferenciar las vanacmncs atribuibles al azar o fonuuns ¥ las variaciones
atri a deter que sup vari anor

3. Evnnn la prod ion de idades defx antes que se¢ hayan producido, y son el
fi 1to de la decisién de interrumpir una operacién o proceso para efectuar las
correcciones y regulaciones oportunas.

4. Permiten juzgar las poslb-hdades de una dclc- inad i ia, p que hacen posible
la i6n de su pacidad con I de tol ia prefijados para las unidades
producldas.

5. Sonimpr indil en la prod i6n que utiliza p dimi aticos de fabricacio
para decidir rﬁp|damcmc una nccuﬁn correctiva de fabricacion fuera de control. De otro
modo los p serin i omi como ia de una

posible fabricacién de gran nimero de unidades fuera de limites de tolerancia.

6. Son el fund dc la for ion del personal encargado de la produccion, cl cual debe
conocer los objetivos y criterios que aporta su trabajo y esfuerzo a la calidad de las unidades
fabricadas. .

Estas apli i 1 importantes para una cmprc>a en cucsuoncs rclacmnadas con

la {a, ingenieria, adquisicion de | ia nucva o d ho de ia.

En efecto, los grificos de control juegan un papel importante en la economia de la empresa por
sus consecucncias.

1. A el dimi de la prod i6 pucs bl un criterio que evita
manip i ¥ paros i ios e injustificados de las miquinas automaticas.

2.  Evitan la produccién de lotes defe

3. ini un métod émico y i t de el control.

4. Indi Ia idad de rep i6n o susti i6n dc i ia do las variaci en las
que sc pr son cs a las tol ias limi
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ala d de los gr de 1 disti enla logia o i ieria se
dcbedﬁucatque'
1. Proporcionan un cnu.no ob)euvo e imp | para decidir la n i ia de
dquisicién de una determi inada a producir una calidad prefijada.

2. Indican Ia necesidad de reparaciones en la maquinaria cuando las caracteristicas de la

calidad de las unidades producidas asi lo exigen.

Los graficos de control disti aplicad, d 1a fabri i6n a pie de maqui deben

1 de facil interpr para las personas que intervienen, para que vean en ellos la utilidad
de 1a tecnologia moderna y no sean considerados como un documento mas. Se debe tener siempre
presente que 1a calidad es asunto de todas las personas que forman la empresa y la motivacién por
la calidad sc basa cn caracteristicas ohjetivas e imper \] ajenas a exi
personales.

arbitrarias o

Los brafcos de control estadistico son una técnica eficaz y su aplicacion en la fabncdc:on de
y cosméticos es particulammente indicada por el pleo de
en muy variadas operaciones como lavado, dosificado, cerrado de envases y cmpaquctado entre

otras, en las que se llegan a producir miles de unidades en una hora. Los griaficos de control son

la herramienta del personal de fabricacion para juzgar que realiza correc y bajo 1la
operacidon encomendada. Dificilme: se pucdc ir una fabricacién acorde a la tecnologia
modema sin que cada maqui y of 5 je bajo control. y por tanto, ecsté presente el

correspondicente grifico de control n.laclonado con la caracteristica o caracteristicas criticas del
proceso u operacion. De otro modo la produccién automatica de miles de unidades fucra de
control que, si estan fucra de los limites de tolerancia, seran rechazadas por un control posterior.

6.3. Tipos de Grificos de Control Estadistico

De acucrdo con las caracteristicas de calidad a inspeccionar los grificos de control se clasifican
en:

1. Graficos de Control por Variables.

2. Grificos de Control por Atributos.

Los grdficos de Control por Varmblea se pl preferibl do la caracteristica
nspcccmnadn cs medible por j 1 volumen, peso, tiempo de
2 0, asa © concentracion de un componente en un producto dado entre
otras.
Los Graf ‘cos de Control por Atributos se 1 do la i i6 i iar la
P ia de determinado atributo, ¢l término atributo se refiere a la calldad corrccu: o
dc la unidad i i da. Asi el de la calidad se basa en la caracteristica
"buena o mala”, "pasa o no pasa”, plc o no plc las especi i -, " plable o
rechazable”,
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Este tipo de control que se aplica fr en la insp i6n de unidad ini; das por
fabricantes de ampollas, viales, frascos, litcraturas, cajas de cartén, entre otras. Determinadas
inspecciones no miden sus dimensiones (didmetros de cuerpo, diametros de boca, numero de
erratas 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 ¢l proceso de fabricacién cuando se inspecciona
visualmente ampollas inyectables, y se clasifican como unidades correctas, o defectuosas respecto
a ﬁbms u otras particulas extrafias. El mismo tipo de control por atributos es aplicado para

P las unidades a la salida de las maquinas de lavado, utilizando el atributo "correcta o
d " para las unidades carentes de suciedades, fibras, polvo u otras particulas extrafias y
las unidades que presenten estos defectos.

Asi mismo se aplica el control por atributos cuando se realiza el control de unidades de
comprimidos, grageas, capsulas cntre otras, que la miquina contadora vierte en los frascos. La
caracteristica de la calidad de [a operacidn se mide por ¢l atribute “numero correcto o incorrecto”
de unidades por frasco, puesto que es indicativo de la calidad de la operacién contadora de la
maquina,

La medicién de la calidad por atributos se refleja en los denominados grificos de control por
atributos, entre los que se encuentran los grificos de control de porcentaje defectuoso y los
grificos de niimero de defectos por unidad.

Los Grificos de Control por Variables, segin el estadigrafo que se emplee se clasifican en:
* Graficos de tendencia central.
a) grificos de clementos individuales (X)
b) grificos de medias (X))
¢) graficos de medianas (Md)
d) graficos de centros de recorrido (R

e Grificos de dispersion.
a) graficos de recorrido (R)
b) grificos de desviaciones tipicas (o)

* Gréficos de estadigrafos
a) graficos de coeficientes de variacién (C.V.)
b) graficos de multivariables (Mv)

Los Grdficos de Control por Atributos, pucden ser:

« Grificos de Namero de unidades defectuosas (np)

« Grificos de fraccién defectuosa (p)

e Gréficos de defectos por unidades (u)

« Grificos de defectos por subgrupos (¢)
L.os graficos de control mas empleados en el control de p se en los d! 6.1y
6.2, R
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Cuadro 6.1 Tipos de graficos de control por variables y sus usos

Categoria | Tipodegrifico | Cantidad Aplicacion Ventujas Desventajus
sReflcjar grificamente | 1. Provee una 1. Comprensible por el personal
Valores | Girifico Y-R | Mediayrango | dimensionesysu | méxima utilizacion | slo después del adiestramiento.
medidos precision. peso, dureza, del dato.
Graficos de espesor ¥ ofras
Control por cantidades medibles
Variables
sReflejar graficamente
GrilicoMd-R | Medianay | cantidades medibles: 2. Provee 2. Un grifico de control por cada
rango similara X-R pero | informacién detallada | - caracteristica a inspeccionar.
requiere menos dela mfdif‘f‘a yla
célculos para dibujarlo. variacion.
Utilizado cuando es
Grifico X Valores | costoso obtener valores .
medidos | medidos ¥ se desca una 3.Eltamafiode | 3.No debe utilizarse con datos
individuales | gecion répida (datos | Muestra es pequefio atributivos.
medidos
individualmente mas
bien que en conjuntos
de muestras)
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Cradror 6.2 Tipos de grificos de controf por alrihidos 1 sus iox

suciedad de ampolletas o comprimidos
entre otras)

-(':al_ca\riu Tipode Cantidad v Aplicacion Venlajas Desventajas
prifico estadistica
Graficonp | Nemerode | #Reflejar grificamente el nimero de 1. Datos 1. No provee
Valores unidades unidades defectuosas en mucsiras de | disponiblesen | informacion
contados defectuosas tamaflo fijo los registros de | detallada de fas
(irdficos inspeccion. | caracteristicas
de Control individuales.
por Girdlicop | Poreentije de | - oRellejar prdficamente el niniera de 2, Fcil
Atributos defectos unidudes defectuosas en mucstras de | comprension por | 2. No reconoce
\amafo variable (fraccién defectuosa) | el personal. diferentes
gradaciones del
defecto en las
oReflejar grificamente el nimero de unidades.
defiectos aparecidos en un producto de
Grilicoe | Nomerode | tamaio fjado o unidad previamente 3. Provec un )
defectos definida sobre un cierto periodo de  { enfoque general | 3. Tamafio de
tiempo (por ejemplo, elnimero e { dela calidad. | muestra grande.
rayados 0 muescas en una ampolleta)
oReflejar el namero de defectos que
Nimerode | aparecen en un producto de tamafio
Grificou | defectospor | variable sobre un periodo de tiempo | 4. Bajo costo.
unidad dedrea|  (por ejemplo fiteratura arrugada,
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6.4. Grifico de Control por Variables. (Rodriguez Deveso, 1976, pig. 97-99).

de las

La distrit de fr permite definir las variaciones existentes entre las
unidades medidas atribuibles a evitabl También la curva normal esti caracterizada por
¢l valor medio y la desviacion tipica (sigma). A partir de cstas cam«.lcrisucas se fijan los limites
de variacion normal del proceso. puesto que se sabe que i [¢ el 99.7%%)
todas las unidades medidas estan comprendidas dentro de los limites de varia
entre = 30 (mMds y menos tres sigma) del valor de la media aritmética.

n comprendido

La posibilidad de fijar los limites de la variacion "normal™ de las medidas permite controlar ia

lidad del p: . T que se pucden comparar cstos limites con las caracteristicas de la
distri ion de fi ia de las lidas que T 1 de una de unas 50 unidades
retiradas a la salida de la miiquina. Si las variaciones medidas estin dentro de los limites del
proceso  anteriormente calculados, 1a aqui estid produciendo unidades correctas. Si la
distribucion no es “normal” es indicativo de la exi ia de variaci atribuibles a otras causas
como hombres, producto o miquinas. ajenas a las variaciones del azar o inevitables.

Este procedimiento, basado en la realizacion de medidas en muestras grandes (50 unidades) de
unidades. s¢ ha expuesto como aplicacion de la distribuciéon de frecuencias y supone un control

d. ado en un ¢ nimero de mucstras prandes. distanciadas con largos intervalos de
ucmpo Mas pmcuco ¥ vcondmico es ¢l control ¢n mucestras pequefias (n = 2, 3. 4, 5, _..) rctiradas
de las maquinas a intervalos cortos (5. 10, 30, ..min.i1 de tiempo. La aplicacion de la teoria
matematica de probabilidades fue desarrollada por W. A. Shewhart, de los Laboratorios de la
firma Telephone. en ¢l afio 1924. Los grificos estadisticos de control de calidad desarrollados por
este investigador son una herraomienta de gran valor practico para juzgar objetivamente las
vartaciones existentes en las unidades que componen un lote fubricado.

Ltilizar muestras pequefias con fincs de control supone fijar sus limites de variacion para conocer
v diferenciar las variaciones “normales” de las atribuibles a causas no fortuitas. Las caracteristicas
(valor medio y desviacion tipica) de las muestras pequeiias estan relacionadas con las
caracteristicas del lote o poblacion de unidades a que pertenecen:

1. La media aritmética de las lidas obtcnidas ¢n la

peq es igual a la media

aritmédtica de las medidas del lote o poblacion de unidades. Si denominamos X al valor
medio aritmético de la muestra. ¥ g al valor medio aritmético del lote: p

2. La desviacion tipica de la distri de didas de la es igual a la desviacién
tipica correspondiente al lote dividida por la raiz cuadrada del namero (1) de unidades que
componen la muestra. Por tanto. si o es la desviacion tipica del lote y o cs la desviacién tipica

de la muestra fc da por n idades. la relacion es:
<

Ty = —=—

~n

Estas relaciones matemiiticas se muestran en ¢l cuadro 6.3
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Relaci
Caracteristica
Valor medio
aritmético o
Desviacion tipica
Asi como los limites de variacién de las medias de un lote o poblacién corresponden a los val
p+30 y p—3c. los limites’ de las variaci de did. btenidas con la pequeiia son
X +3c, y .Y —3c,. Estos limites del lote y de la Peq se repr en la figura
6.2,
-3ow +3ox
E—
‘et — MUESTRA
LOTE
X=p
. \
3o e +30
R
Figura 6.2. Relacion de los limi de las variacii del lore (£30) y de la muestra (230 ).

Los grificos estadisticos de control por variables se basan en el cilculo del valor medio
aritmético de la variable como peso. volumen. espesor. didmetro entre otras. » la dispersion
(desviacion tipica o también recorrido) de las medidas cfectuadas cn las miuestras pequeiias.
Anteriormente se justificaron los limites de control correspondicntes al valor medio aritmético de
la variable. Otro razonamicnto andlogo justifica ¢l empleo de los limites de control del valor
medio aritmético del recorrido que resulita mas prictico utilizar como medida de la dispersion en
lugar de la desviacion tipica cuando se trata de mucstras pequeias.,

Las cartas de control de Shewhart son en si una prucba de contrasie de hipétesis. donde se Juzga
la informacién de cada muestra para determinar si prese evid ia de al, causa 1 de
disturbio. Esto es en base al nivel medio y a la cantidad de variabilidad en el proceso.

Siendo el objetivo de una carta de este tipo scguir ¢l comportamiento de la media del proceso a
través del tiempo.
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Para csto se puede considerar la hipdtesis nula Ho:— 99.73%, lo que indica que 99.73% de las
medidas dcben estar comprend:das dentro dc los ites de siclp csta suj sélo a
de variaci6 PR

Zona de a:ajata;ihn "
de - Ho::

Zona de rechazo
de Ho

/g—

Ho:Medala = X
Figura 6.3 Representacion de zonas de rechazo de un grdfico de control

Si se designa por X la media ari
(X) de las

1 que se la media de las medias
icas de las lineas de control son:

Ri=Xs— X,

1. Lincas de control para ¢l valor medio aritmético de la variable:
Limite superior de control: —1\; + 30‘7‘;
Valor central ::’
Limite inferior de control: X — 3o%

S

de las

2. Lincas de control para la di didas de la variable:
Limite superior de control: R+ 3or
Valor central. R
Limite inferior de conuol: R — 3oy
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En la prictica se utiliza el recorrido (R) como medida de la dispersién de las medidas efectuadas
©n muestras pequeilas.

Los limites de control son lculados por las presi dadas a i i que incluy
constantes (Aa , Dy, [33) que se muestran en ¢l cuadro 6.4. que abrevian el cilculo. .

1. Lineas de control para el valor medio nnl.méuco de la variable:
Limite superior de control: X+ AR
Valor central: X
Limite inferior de control: ; - Azﬁ
2. Lincas de control para el recorrido:
Limite superior de control: Dy E
Valor central: R
Limite inferior de control: D3 R

S. Griificos de control para valores medios y recorridos X R sin cspecll‘cncloncs
conncldas. (Rodriguez Deveso, 1976, pidg. 100-105). .

Cuando no existen especificaciones que fijan los y las desvi: se
sigue 1a técnica de control que se indica a continuacién. Este tipo dc gréfcos se presenta en las
siguientes situaciones: |

1. Cuando se inicia un programa de control basado en los grificos de control estadistico.

P PR N

cuyas var se

2. Cuando se ha adquirido una nueva
3. Cuando sc realiza la fabricacion de un preparado por primera vez.
En las situaciones antcriores se carece de antecedentes que fijen las cspeclﬁcacxoncs pam los

limites de control. También se aplica csti técni para pr y
experimentales.

La primera cucstién que surge es la a la exi: ia de una sit i6n “bajo control®
pucslo que se¢ carece de los limites superior e inferior de control. Si las muestras o subgrupos
se han b do en el tiempo de rccog:da, el criterio aplicado es suponer que cxlste un
estado de control o 20-25 ivisde 46 5 idades cada una propor
Jidas d de la zona sefalada por los limites de control "3 sigma" calculados a partir de los
que se han medido en las muestras.
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El easo mais frecuente es el de muestras pequcﬁas:de igual tamafo (72 inferior a 10) Los limites
del grafico de control se calculan con las férmulas del cuadro 6.4.

‘Cuadro 6.4. e
Férmulas para los limites de los grificos de control

Linea central _. Limites de control . Foérmula basica

Valores medios, T~ = : } +3 R
res X+ 4R AN

X T Co
; = RO Ri3dk
Recorridos, R D;Ry D3R R*3 =

wecesneees X = valor medio de todas las muestras.
S weviveenia R = media de los recorridos de las muestras
s Dy, Dy, d> ,d3 = constantes dadas en el cuadro 6.5.

Cuadro 6.5.
Factores para calcular los limites de los graficos de control

Numero de

Grafico de las medias

Graficos del recorrido

Factores para la

Factores para los limites de control

obscrvacio- | Factores para los limites
nes de control linea central
enla /
muestra, 27 A A, A, d, CA d, D, D, D, D,
2. 2.121 3.760 1.880 1.128 0.8865 | 0.853 0o 3.686 0 3.267
3 1.732 | 2.394 | 1.023 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 3.698 (4] 2,282
s 1.342 1.596 | 0.577 2.326 0.4299 { 0.864 [¢] 4.918 0 2115
6 1.225 1.410 | 0.483 2.534 0.3946 | 0.848 o 5.078 o 2.004
7 1.134 | 1.277 | 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 1 0.387| 5.307 0.136 | 1.864
9 1.000 1.094 | 0.337 2,970 0.3367 | 0.B08 [ 0.546| 5.394 0.184 1.816
10 0.949 1.028 | 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 grifico de control del peso de los compri de una especialidad far Suti
que se fabrica por primera vez, y por tanto son desconocidos los limites de control que permiten

la produccion "bajo 1". E! peso tedrico por comprimido es 375 mg.

Para calcular los Hmi de i provisi les se dan las sigui instr
1. Modo de retirar la mucstra a la salida de la ma retirar comprimid ivos y la
Aquina no se regulard dura el p: de toma de datos.

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

3. Tamaio de la muestra: cinco comprimidos.

4. Nu de para calcular los limi provisi les de 1: 25

5. Variable lada: peso de comprimidos pesados en bal litica (0.1 mg.de presicion)
y anotar los pesos en mg.

6. Disposicion de los datos 1 1] de las didas realizadas: Tabla de pesos individuales de

cada uno de los cinco comprimidos, cdlculo de la media aritmética (peso medio) y calculo del

recorrido o amplitud de los cinco pesos que componen cada una de las muestras. La
disposicion de estos datos se indica en la figurn 6.4,

Se inicia la fabricacién y se regula la miquina de comprimir hasta que se obuenc un peso medio
préximo al valor tedrico (375 mg.). A partir de cste se van

cinco comprimidos consecutivos a la salida de la miquina y se anotan las medidas obtenidas.

de

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

Hora 8:00
Peso comprimido 1 383 mg.
Peso comprimido 2 386 mg.
Peso comprimido 3 370 mg.
Peso comprimido 4 369 mg.
Peso comprimido 5 391 mg.
Suma total (3~ X)) 1899 mg.
Peso medio (V) 380 mg.
Recorrido (R) 22 mg.

El punto representativo del peso medio X= 380 mg. se sitia en el grifico de control de pesos
medios. €l punto representativo del recorrido R =22mg. en el grifico de control de recorrido
(figura 6.4.).
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Figura 6.4. Grdficos de control X-R para el peso de comprimidos (efjemplo 6.1)
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Al cabo de dos horas se han anotado y rcprcsentndo los’ valores obtenidos de las 25 muestras o
subgrupos. A continuacién se calcula: .

1. Media aritmética a partir de los pesos medios de lxisVi'nucs'tms:‘.

ZX 9 502 mg"
25

donde:

X = valor medio toml
> X =sumatoria o suma de las medias

tméticas de las muestras
k = nimero de mues NEU .

2. Media ununéuca dc los recorridos:

3. Limite supenor de control y limue mfenor de control a pa.rtxr de los valores X y R calculados.

Limxtes superior e mfenor de control para el peso medno.

X + A4, R =380£0.577%11.5= 380 6.63~ 3807
Limites superior e inferior de control para el recorrido: .
Dy R = 2.115x11.5=24.3mg.
Dy R =0x11.5=0mg.

Los factores A5, D, y J; se muestran en el cuadro 6.5 para n=35

4. En el grafico de control se sittian lineas indicadoras de los valores anteriormente calculados:

Valor medio: X = 380mg.

Limite superior de control para la media de pesos: LSC = 387mg.
Limite inferior de control para la media de pesos: LIC = 373mg.
Valor medio del recorrido: R = 11.5mg.

Limite superior de control para el recorrido: L.S'C = "4..smg
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A continuacion se aobserva en el grafico si los p P ivos de las se
cncuentran dentro de la zona da por los limi de 1, tanto en ¢l grifico de pesos
medios como en ¢l grifico de recorrido. Como sc¢ observa en la figura del ¢jemplo 6.1., todos los
P p do a las dias de las caen d de los limi de 1 por lo
que se id que la ma de comprimir funci con desviaci de peso en los

comprimidos que permiten considerar la operaciéon "bajo control®.

6. Los valores representativos del lote o poblacién de los comprimidos son:

Peso medio: ‘; = 38__0mg.

Desviacion tipica de pesos: = 2132- = %:;Tsﬁ' =4.9 mg.
Estc valor de la dcsvxaclon tipica es la base para calcular los limites de los grafi de 1 de
las futuras fabri del preparado fabricado con la mi aguina de presion y con el

mismo proceso de fabricacion.

7. Otro valor rep ivo de las vari
variacion (C.17):

de peso de los

C.V.= %x 100 = 22 x100=1.3%

Ejemplo 6.2. (Massonsy Cie, 1967, pdg. 64.)

Se desea fijar los limites de control provisionales de una maquina dosificadora que ha sido
adquirida. La maquina es destinada a dosificar polvo estéril en viales que han de contener 1
gramo de estreptomicina base cquivalente a un peso tedrico de 1286 mg. de polvo estéril. Se
decide dosificar con un 5% de exceso, y por tanto, la miquina se regula para dosificar 1350 mg.

La maquina se comprucba dni se ali con el prod que ha de dosificar, y se
regula de modo que dosifique ¢l peso teérico de (1350 mg.) previsto lo mas proximo posible.
La inspectora de control de la dosificadora recibe las siguientes instrucciones:

1. Modo de retirar la muestra a la salida de la miquina: retirar viales consecutivos y dejar
funcionar la maquina sin variar su regulaciéon mi dura el lio que se esta realizando.

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

3. Tamafio de la muestra: 4 viales.

4. Namero de mucstras previstas para calcular los limi provisi les de 1: 20
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5. Variable controlada: peso del contenido de los viales en mg.

6. Disposicion de los datos 1 de las did lizad tabla dc pesos individuales de
cada uno de los cuatro viales, calculo de la medm aritmética y cilculo del recorrido o amplitud de
los cuatro pesos que P la Ia disposicion de esos datos es ln mdlcadn en la ﬁgum'
6.5, 3
Asi la primera muestra de cuatro viales proporci los sigui datos:

Horn 8h 35 min

Peso contenido vial 1 1378 mg.

Peso contenido vial 2 1369 mg.

Peso contenido vial 3 1362 mg.

Peso contenido vial 4 1371 me.

Cdlculo:

Suma total (> X)

Z 5480 mg
Peso medio (X) 1370 mg.
Recorrido (R) 16 mg.

El punto representativo X =1370 mg se sitia en la grifica de pesos medios X y el punto
representativo R = 16 mg en la grifica de recorridos « R). Cilculos andl yr
s¢ realiza con los datos de las mucstras retiradas posteriormente de la miquina dosificadora.

Al cabo de unas dos horas se retiran las 20 muestras previstas y se realizan los cilculos
siguientes:

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

- X 27120
—— T = 6, .
X “ >0 1356mg.

donde:
X = peso medio total

ZI' = sumatoria o suma de los pesos medios de las muestras
&k = numero de muestras o subgrupos

2. Mcdin aritmética de recorridos:

p P2

20 me
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donde:
R = media aritmética de los recorridos

z R = sumatoria o suma de los recorridos de las muestras
k = nimero de mucstras o subgrupos

3. Célculo de los limites de control a partir de los valores x (media de pesos) y R (media de
recorridos) anteriormente calculados, :

Limites superior ¢ infcrior de control para el p&so medio: .

; + A4, R =1356%£0.729 x 56 = 1356i40.8
donde:

? = peso medio total

R = media de recorridos .

A =0.729 ( del dro 6.5. para de n=4),

luego:
Limite superior de control del peso medio:
LSC =1356+40.8=1396.8mg = 1397mg.

Limite inferior de control del peso medio:

LIC =1356—40.8=1315.2mg.= 1315mg.

Limite superior ¢ inferior para el recorrido o amplitud
Limite superior de control: D, R = 2.282 x 56 = 127.7mg.= 128mg.
Limite inferior de control: 2, R =0x56 = 0mg.

donde:

D, =2.282 (. del dro 6.5. para de n=4)
D3 = 0 (constante del cuadro 6.5. para tamaifio de muestra n =4).

4. En vl grifico de control se trazan con lineas los valores anteriormente calculados:

Peso medio: X = 1356 mg.

Limite superior de control: LSC = 1397 mg.

Limite inferior de control: LIC = 1315 mg.
Recorrido medio: R =56 mg.

Limite superior de control para el recorrido: 128 mg.
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1420

1400
LSC

%l

Figura 6.5. Grdficos de control X-R para establecer los limites de control
de una mdquina dosificadora (ejemplo 6.2)
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dios de las y los p de los

recorridos estan dentro de las zonas que los limi de 1 lad Si todos los
puntos estin dentro de estas zonas, la miquina dosificadora ha fi do “bajo 17, pero si
por el contrario existen uno o mais puntos situados fucra de los limites de control de peso medio y

recorrido. Ja miquina funciona "fuera de control®, como de en este ¢j lo para las
que se citan a continuacién:

5. Se observa si todos los puntos de los pesos

Muestra num. 6: Peso medio y amplitud fuera de los limites de control.
Muestra nim. 12: Peso medio fuera de los limites de control.
Muestra nim. 13: Recorrido fuera de los limites de control.

6. Como de en este ej lolar ina fi i "fucm de "y los datos obtenidos de
las muestras no son vilidos para calculnr los valores provisi tes de los I de 1
las graficas de control de operaciones posteriores. Es prcclso buscar lus causas a que se deben
atribuir las wvariaciones, tales como d f o do o electrizado,
granuiado irregular entre otras. Una vez eli das estas sc 1i una nucva toma de
dalos p.'.\.ra comprobar que la maquina funciona "bajo con!rol" y poder tomar los limites de control
dos como pr para futuras dosifi s. En el cjemplo considerado. este
resuitado se obtiche en un nuevo estudio con 28 tomas de muecstras quc proporcionaron los

siguientes resultados:
Peso medio total: X = 1348 mg.
Recorrido medio: R = 48 mg.

7. Estos datos permiten calcular los limites provisi
matematicas ya utilizadas.

Limites supenor e inferior de control para el peso medio:
X+ A, R =1348+0.729 x 48 = 1348 £34.9 =~ 1348 £ 35

Limite superior ¢ inferior de control para el recorrido:
Limite superior: D, R = 2.282 x 48 = 109.5mg .~ 110mg .
Limite inferior: L2, R = Omg.

8. Los datos obtenidos permiten calcular las caracteristicas de la poblacién representada por el
lote de viales fabricados. El valor medio de la misma es ¢l mlsmo valor medio obtenido para las

muestras. v la desviacién tipica se calcula por la sigui
=i 48
o=cu=———_=233mg.
4,  2.059 £
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donde:
dy = 2.059 se obtiene del cuadro 6.5. para tamafio de muestra n=4.

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

cv==2 x100=233 . 100=1.7%
x

1348
Ejemplo 6.3. Limites de control provisionales dcl peso de pastillas
Se desea fijar los limites de control provisionales det peso de pastillas de un jabon de tocador a la

salida de la linea ica de fabricacion. La linea sc comprucba mecanicamente y se regula de
modo que el peso de las patillas de jabén a la salida de la linea sea 91 gramos.

El inspector de control de la linea recibe las siguientes instrucciones:
1. Modo de retirar Ia muestra de la linea: rcumr clnco pastillas consecutivas a la salida de la linca
¥y no ipular los el de 1} el periodo de tiempo que dura el estudio

que sc esti realizando.

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

3. T dela a: cinco pastillas de jabon de tocador.
4. Numero de muestras previstas para calcular los lmi provisi les de control: 25 muestras.
5. Variable controlada: peso individual de cada pastilla en déci de (deci 3s).

6. Disposicion de los datos de las pesadas realizadas de las muestras: Tabla de pesos individuales
de cada una de las cinco pastillas que forman una muestra, y cailculo del recorrido o amptitud

de los cinco pesos que P a La disposicion de estos datos se indica en la
figura 6.6.
Para ilustrar este cjemplo sc dan los cilculos correspondi a la primera muestra:
Hora: 8 h. 45 min.
Peso pastilla nam. 1 91.2g
Peso pastilla num. 2 909 g
Peso pastilla nim. 3 913¢g
Peso pastilla nim. 4 9l4g
Pcso pastilla nim. 5 913g
Sumatotal > X 456.1g
Media aritmética X 91.2¢
Recorrido R 0.5g
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92 v

%I
2

o2

Figura 6.6. Grdfico de Control para el peso de pastillas de jabin de tocador (ejemplo 6.3)
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El punto representativo X =91.2g se sitia en la greifca de pesos medlos (&9) y cl pumo
representativo R =0.5g en la grafica de recorndcs Ana P

d

realizan con los datosde las r de la linea. o o

Al cabo de dos horas se han retirado las 25 muestras previstas y se procede a los calculos que’
siguen:
1. Media aritmética de los pesos medios de las muestras:

< > X 22757 _

donde:
X = peso medio total
Z X = sumatoria o suma de los pesos medios de las muestras
& = numero de muestras o subgrupos

2. Media aritmética de recorridos:

R
R=%<" 2R _1s =0.47g
k& 25

donde:
R = media aritmética de recorridos
Z R = sumatoria o suma de recorridos de las muestras
&k = numero de muestras o subgrupos

3. Calculo de los limites de control a partir de los valores medios x (media total de pesos) y R
(media de recorridos) anteriormente calculados:

Limites superior ¢ inferior de control para el peso medio:
X =+A4,R=91.0+0.577 x0.47 =91.0£0.27 =~91.0 0.3

donde:
A, =0.577esla d det dro 6.5 para el tamafio de muestra

n=S5

{uego
Limite superior de control de pesos medios:
LSC =91.0+0.3=913g

Limite inferior de control de pesos medios:
LIC =91.0-0.3=90.7g
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Limites superior e inferior para ¢l recorrido o amplitud de pesos de las muestras.
Limite superior de control: D,R=2.115%0.47 = 0 99 = l Og
Limite mfcnor d\_ control 3 D R 0 x 0 47 Og e

donde:

D, =2.115y Dy =0 'son p del dro 6.5 para de
muestran=5. - . B

4. En el grafico de control se trazan los valores anteriormente calculados:’

Para el gniﬁco de pesos medios (X):
» Valor medio: X = 91.0g
Limite superior de control: LSC =91.3g
Limite inferior de control: L/C =90.7g

Para ¢l grafico de recorrido (R):
Valor medio: R =0.47 = 0.5g
Limite superior de control: LSC =1.0g

5. Se observa si todos los puntos representatives de los pesos medios y recorridos de las muestras,
se encucntran dentro de las zonas hmn(adas por las lineas continuas de los Ifmltes de control
calculados. En ¢l caso que se di 3p de pesos dios corresp a las
muestras que hacen los nimeros de orden 7. 16 y 25 que estin fucra de la zona citada en cl
grafico de valores medios, mientras los puntos representativos de los recorridos de todas las
puestas estan situados en la zona limitada por la linea representativa del limite superior de
control. Lucgo los tres valores anteriormente citados estan fuera de control.

6. De la interpremcién de los datos anteriores obtenidos se puede r que la maquina no ha
funcionado “bajo control" y sc |mponc la necesidad de hacer una i ion de las ibl,

responsables de la prod de unidades “fuera de 1*. Eliminadas estas y

lizados los calculos y repr i correspondi al f i i de la linea "bajo

control” se obtuvieron los resultados:

Peso medio total: X =91.1g
Recorrido medio: R = 0.5g
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7. Los valores anteriores permitel Icular los provis s de control aplicando las
icas anteriormente unhudas, E e RIS . : .

NP

Limites supcrior e mtcilor de c;)nl}f)lrp;!‘lx; persogsr;rrlcdlos.
\—iA =91.140.577 % 0.5=91.1+0.28 =~ 91. l:f:O.:

Limites superior ¢ inferior de control para recorridos:
Limite superior: D, R =2.115x0.5=1.05g=1.1g
Limite inferior: DyR=0x0.5=0g

8. Los datos anteriores permiten calcular las isticas de la poblacién repre da por las
pastillas de jabén de tocador producidas por la linea de fabricacién. Su valor dio aritméti

seri el de las muestras pesadas X =01 1z ¥ la desviacién tipica de pesos serd:

dond:.
= desviacién tipica de pcsos
d~ =2326e¢s pro del dro 6.5 para de muestra n=35.

9. El cocficiente de variacidon (C.V.) de pesos, sc utiliza para comparar la uniformidad de pesos de
distintas producciones o lotes, se calcula por la expresién:

=S x100=221 100=023%
i o1.1

Cuando tengamos el caso de que las caracteristicas de calidad estén fuera de especificacionces, se
debe primero xdcnufcar las causas de variacioén y con'cglrlas, pero si adn después de haberlas

corregido estas vari en la istica de calid: se pr do se deben de
modificar los limites de control, pero se debe de seguir el proceso y hacer las prucbns necesarias
para asegurar que este cambio de limites no afecte otras de
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6.6. Griificos de control para valores medios y recorridos con
cilculo de los limites de control idos ¢l valor dio y la desviacién tipica. (Rodriguez
Deveso, 1976, p. 113-114)

En este caso existen especificaciones que fijan ¢l valor medio aritmético (designado por X ) » el
valor de la desviacion tipica (designado por o ) corresy 1i a una distribucién normal de la
poblacion que forma ¢l lote de fabricacion. Estos valores son utilizados para calcular la linea
central ¥ los limites de la grafica de control.

Por lo regular. ¢l valor de la media aritmética ( X') se fija arbitrariamente por el valor teérico de
la variable que se mide, por cjemplo, peso tedrico del comprimido, peso tedrico de polvo
antibidtico por vial, vol 1 de sofucion por ampolla. peso declarado de contenido de tubos entre
otros.

El valor de 1a desviacién tipica (o') estd fijado como consecuencia del nn:ihsls de los resulu\dos
anteriormente obtenidos en la fabricacién del prod en idénti g el
mismo proceso de fabricacion y utilizando la misma maquina.

En ocasiones puede haber interés en controlar respecto a los limites maximos y minimos dados
por las tolerancias del producto que se fabrica. La desviacion tipica calculada a pantir del
intervalo entre estos limites (correspondicntes a 6o) no tiene una base real respecto a la variacién
de la fabricacion pucsto que se pucden presentar dos casos:

1. La desviacion real del producto puede ser mayor que la fijada por los limites de tolerancia. »
esto exige una revisién del ttod ilizado de fabri ioén que permita la manufactura de

unidades aceptables.

La desviacién real dcl proceso es menor que la fijada por los limites de tolemncm_ ¥ por
tanto. las unidades fabricadas son mas uniformes que las exigidas por los dict

14

Frecuentemente los valores de la media aritmética (X’) y desviacion tipica (o*) dados <n las

espscnlcacxones son considerados provisi 1 de do con los datos que sc disponen y

q a revisiones posteriores consecuencias de una mayor experiencia.

Las lineas para los grificos de control se calcul con las expr ati uc se dan en
P g p

el cuadro 6.6.
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i : "'Cuadro 6.6.
Férmulas para calcular los limites de los grificos de control

Limites de control

Linea central ' [ Férmula simplificada Férmula basica
L usando factores de la
L : Tabla 6.5.

—_— o-'
X' 43—
Vn

{ Para valor r'ribed‘iosv X'tAc’
Para recorrido. R d,o’ D,c' y Do’ d,c’'+3d,c’
Los factores 1 ,D,,Dz.dz‘dg se dan en el cuadro 6.5.
Ejemplo 6.4. Establecimi de limi de control do se pecifi i
(Rodriguez Deveso, 1976, p. 114-116)
La fabricacion de una determinad. pccialidad en forma de cipsulas de gelatina dura ha sido
estudiada segun el criterio indicado en ¢l cuadro 6.6 para d. inar los limij provisi les de
4 I ido). los dios realizados han puesto de

control del peso bruto (peso de cép
manifiesto que ¢l producto ¥ la méquina proporcmnan poblaciones o lotes de cipsulas de pesos

brutos con una desviacidn tipica (o) inferior a 9 mg. La fabricacién en estas condiciones se
efectua facilmente sin excesivo trabajo de verificacion de la maquina por parte del personal
responsable. Por ello se decide fijar Jos limites de control de las graficas de peso medio (X)) y
recorrido ( R) a partir de las caracteristicas:

Peso medio (peso tedrico bruto): X' = 433mg
Desviacion tipica: ©'= 9mg

Las especificaciones de uniformidad de peso bruto de cipsulas de gelatina dura de la compaiiia
fabricante indican que las desviaciones de estos pesos no pueden ser superiores al 10% del peso
teérico. Asi pues, los limites de tolerancia de los pesos bruto son:

Limite superior de tolerancia de pesos: 433+ 43.3 = 476.3mg
Limite inferior de tolerancia de pesos: 433 —43.3 = 389.7mg
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Fijur una desviacion tipica igual a 9 mg. para los pesos de la poblacién de capsulas de gelatina
dura supone que pricticamente 99.7% de todas las cidpsulas tendrdin un peso bruto comprendido
en el intervalo = 3 sigmas, es decir 3 x 9 = 27 mg contadas a partir del peso bruto medio (433
mg). De este modo. los pesos de la cipsulas estin comprendidos entre los valores 433 + 27 = 360
mg ¥ 433 - 27 = 406 mg, cumpliendo las exigencias de los limites de tolerancia calculados
anteriormente segun las especificaciones internas del fabricante.

Después de haber hecho estas consideraciones. se calculan los valores de los limites de control
para los grificos de control de pesos medios (X) y recorridos (R) que se realizan a pie de
maquina para garantizar la produccién de cdipsulas correctas. Estos limites se trazarin como
lineas continuas en dichas graficas (figura 6.7.).

Cilculo de la linea central y limites de control de pesos medios (X):
Valor central: X’ = 433mg
Limites de control:

X '+A4c'=433£1.342x9=433x12
« =1.342 constante del cuadro 6.5,

Limite superior de control: LSC .= 433 + 12 445mg
Limite inferior de control: LIC = 433 —-12

Calculo de la linea central y limites de control de recorrido (R). .
Valor central: R’ = d,0' = 2.326 x 9 = 20.9 = 2lmg

Limites superior de control: LSC = D,0'=4.918x 9 =44.2mg =~ 44mg
= 4.918 constante del cuadro 6.5.

Una vez trazados estos valores con linea continua en los grificos de control (figura 6.7) se deja
funcionar a la maquina productora de cdpsulas mientras los puntos representativos de los pesos
medios y recorridos de las muestras formadas por cinco cdpsulas consecutivas se encuentran
situados en la zona comprendida entre los limites de control.

La figura 6.7 ilustra los graficos de control de pesos medios vy recorridos. Se observa que se han
retirado muestras de cinco cdpsulas y determinado e! peso individual de cada una de ellas para
controlar su peso bruto. A partir de estos pesos se ha calculado el peso medio v el recorrido de
sada muestra. Igualmente se observa que se han retirado las muestras con intervalos de quince

minutos.
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460 -; :
I i

450 . L - :
LSC = =

440 - - -

r - S v

= h e 0 = ) < -
X e e T G e e g e

T p— >
LICa20

410

400

50
LSC

40

-
0 i T
-
R 20 = = =
= = 7
10 - < - -
T
°

Figura 6.7. Grdficos de control de peso de cdpsulas de gelatina dura (¢ejemplo 6.-4.)
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A partir de los datos obtenidos en los de 1 se calculan las caracteristicas del lote..
(poblacién) de capsulas fabricadas:

Peso bruto medio de del lote:

20
Recorrido medio:
- R 365
= ——Z—— =——=183mg
20
Desviacion tipica:
R 18.3
o=—=—T—=79mg
d, 2.326
La op ién de d.. ifi ion y cerrado de tubos de plistico que contiene cierta crema cosmética
es realizad i diada, para determinar los limites provisionales de control del

peso bruto de los tubos cerrados que contienen en su interior la crema doslﬁcnda (peso bruto =
peso del tubo de plastico + crema dosificada). Los estudios realizados pr desvi

tipicas de los pesos brutos inferiores a 1000 mg., y se toma este valor pam fijar los limites de la
compailia fabricante.

Se desea calcular los valores de los limites superior ¢ inferior de control para ¢l trazado del
grafico de control del valor medio aritmético y recorrido de los pesos brutos de muestras de 4
tubos retirados sucesivamente de la maquina automaitica que realiza la operacién conociendo ¢l
peso medio de los tubos de pliasticos (9450 mg.) y el peso medio de crema dosificada (70g).

Los datos anteriores permiten determinar los pardmetros de la distribucién de pesos brutos:

Peso medio aritmético:

X o = X uvo ¥ X comeman = 9450 + 70000 = 79450mg.
Desviacion tipica de pesos brutos: o’ = 1000 mg.

A partir de cstos parametros se calculan las lineas del grafico de control X —R.

Calculo de 1a linea central y limites de control de pesos medios (X):
Valor central: X ',,,,, = 79450mg.

Limites de control: X ',,,,, kAo’
donde:

X prusa = 79450 mg.
A = 1.500 (constante del cuadro 6.5.)
<’ = 1000 mg. -
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Al cfe las ituci i enla i6 tica los limites de ] d.
expresados: -

Limite superior de control (LSC):79450 +1.500 x 1000 = 80950mg.
Limite inferior de control (L/C):79450—1.500 x 1000 = 77950mg.

Calculo de la linea central y limites de control del recorrido (R):
Valor central: R = d,c*
Limite superior de control (LSC):D,c"
Limite inferior de control (LIC):D,c’
donde:
o’ = 1000 mg.
dy =2.059
D, =4.698
D=0
dz,Dz y D, son constantes del cuadro 6.5 para n =4

Efectuando las sustituciones anteriores:

Valor medio: R = 2.059 x 1000 = 2059mg.
Limite superior de control (LSC):4.698 x 1000 = 4698mg.

Ejemplo 6.5. Limites de control para la
ifi H idas (Rodriguez Deveso, 1976, p. 118-121)

de un gel de bafio con

Las especificaciones intemas de una compailia fabricante de productos cosméticos relacionadas
con la dosificacion automatica de un gel de bafto hacen referencia a los datos siguicntes:

A. Peso declarado del contenido por envase: 340 g.

B. Peso a dosificar por envase: 2.5% de exceso del peso decl: do

C. Desviacién tipica de la distribucién de pesos previ fijada de do con la idad
de la operacion: 2.0 g.

A partir de estos datos se procede a:

1.° Calcular los valores dios y los limi de 1 que proporci la posibilidad del trazo
de sus lincas correspondientes en cl grifico de control de los valores medios y recorridos de
pesos para realizar ¢l control de la dosifi ion del prod d la fabri ién con

as de 5 unidades retiradas sucesiv de la linea.

2.2 Aplicar ¢l grafico de control anteriormente obtenido a la operacién de dosificado del un lote
de fabricacion.
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1.2 Célculo de los val ios y limi de del grafico media de pesos (X) y recorridos
). "
® Valor medio del peso a dosificar por envase:
X°=340+340x0.025= 348.5g.
Los limites superior ¢ inferior de control son dados por la expresién:
. X'tdAs’
donde:
X* =3485 g. (peso medio a dosificar)
A = 1,342 del dro 6.5 para de fio n=5)
o' = 2.0 g. (desviacién tipica conocida)

Sustituyendo estos valores en la expresién anterior:
" Limite superior de contol (LSC):348.5+1.342(2.0)= 351.2¢g.
Limite inferior de control (LIC):348.5 —1.342(2.0)= 345.8g.

El valor medio del recorrido de pesos (R) se calcul di 1a expresié Ati
- . R= d, xo’
donde' ‘
R = valor medio del recorrido de pesos de 1a muestra
dy =2.326 (; del cuadro 6.5 para de n=5)
o' = 2.0 g. (desviacién tipica ida)
lhegb.

Valor medio del recorrido: R =2.326 x 2.0 = 4.6g.
Los valorcs de los limites superior ¢ inferior del recorrido se calculan con las expresiones:

Limite superior de control (LSC):D, x o’

Limite inferior de control (LIC):D, x o’

donde:

D, =4918
D, =0
D, v D, son del dro 6.5 para de n=5

Sustituyendo:
Limite superior de conwrol (LSC):D, xo’'=4.918x 2.0 =9.8g.
Limite inferior de control (LIC):D, x o’ = 0g.

12 dd,

Los valores anlcnormcmc son repr dos en cl grafico X — R dc la figura 6.8
di lineas di (valores dios de pesos y recorridos) y lineas continuas (valores de
1os limites de control de pesos medios y recorridos).

13



Control Esradlstico de Calidad Capliulo 6. Grdficas de Controal por Variables

352 T

Y I

o - I i

Figura 6.8. Grdficos de control para ¢l consrol de pesos dosificado para un gel (ejemplo 6.5.)
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2.° El grifico de control anteriormente obtenido se aplica al control de dosificacién de pesos de
un lote de fabricacién. Cada 15 mi; se retiran 5 unidad succsxvns de 1a Iineu de dos:ﬁmlén
Vautoménca ¥ se caleula el peso neto individual de cada una de las uni

previamente pesados . A partir de estos pesos netos individuales se calcula Ia media aritmética y
el recorrido.

El primer control corresponde a los datos:

Hora: 8:00

Peso neto envase nam. 1 350.3 g.
Peso neto envase nam. 2 3488 g. -
Peso neto envase nim. 3 3476 g.
Peso neto envase num. 4 347.7 g.
Peso neto envase num. 5 3500 g.
Suma total ( X))

2 17444 g.
Media aritmética (X) 3489 g.
Recorrido (R) 2.7 g.

Cuando los p repr

ivos de los de la media aritmética (X ) y recorrido (R) estén
situados en :l grifico de control en la zona situada entre las lineas que sefialan los limites superior
¢ inferior de control, la op ion de dosificacién se esta efc d "bajo 1". Por el
contrario. cuando uno de los p repr ivos de la a (media aritmética o recorrido)
estd situado fucra de dicha zona es indicativo de que la operacidn se realiza "fuera de control”, es
decir, las desviaciones de los pesos dosificados no son atribuibles a causas inevitables, sino que
€s necesario interrumpir la operacion e indagar y rectificar la causa que motiva que la operacién
se efectiie con desviaciones de pesos fuera de los limites de control.

En la figurm 6.B se obscrva que cl punto representativo del recorrido de pesos de la muestra
tomada a la 9 horas 15 minutos esta situado en la zona superior de la lineca que sefiala el limite
superior de control del recorrido. La operacion fue interrumpida, y una vez efectuada la oportuna
correccidon de los elementos dosificadores de la linea, el control de las muestras es indicativo que
la op ion de dosifi ién se realizo con desviaciones de peso "bajo control™.

Una bucna practica de fabricacion es scparados con fines de identificacion las unidades
producidas cn el intervalo de tiempo comprendido entre dos tomas de muestras. De e¢ste modo sc
pueden scparar de las unidades que componcn un lote de fabricacion aquellas que fueron
producidas en condiciones "fucra de control” detectadas por el grifico. Asi se opero el cjemplo
6.5 y por cllo los valores (media y recorrido) correspondientes a estas Oltimas condiciones no son

tomados en cuenta para efectuar el cdlculo de los pardametros de la distribucion de pesos del lote
fabricado. El cilculo de estos para ros se efectiia de la sigui manera:
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Media aritmética de pesos nctos dosnﬁcados (X 3

> X _66223: D
=2 8.52.
x P 34 s

Recorrido medio (E )

Lucgo los pardmetros de la distribucién de pesos del lote fabricado son:

Media aritmética total: X = 348.5g.
Desviacién tipica: & = 1.90g.

Con cstos nuevos parametros calculados ya tenemos una media y desviacién estindar mas

1t Proceso pero sicmpre que se quicran descartar puntos extremos en la
carta de comrol se deben buscar las causas a las que se deben cstas variaciones para ser corregidas
y seguu' el proceso lmbtx,:mdo en buenas condiciones, que prod que pl con
especif A 0

se exponen los criterios a scguir para la interpretacion de los
grificos X-R, 1o cual da una pauta para saber cuando debemos parar el proceso y al cabo de un
tiempo si no se hacen las correcci ap das al p

p r dos.
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6.7. Criterios para la interprectacién de grificos de control X' y R (DeVor Richard, 1992, p.
158-162).
A continuacion se exponen los criterios a seguir para la interpretaciéon de los grificos X y R, lo
cual da una pauta para saber cuando debemos parar el proceso y al cabo de un ticmpo si no se
hacen las correcciones apropiadas al proceso tendremos productos rechazados.
Los Graficos de Control se pueden dividir en tres zonas A, B, C, en la cual cada una de estas
zonas corresponde :

Cuadro 6.7.. Zonas en las que se divide un grafico de control

Zona A Xt3co R+i3o
Zona B Xt2o Et3o’
Zona C Xtlo Ri3o

Figura 6.9. Zonas en la.s- que se d:vxde un Grafco de Comrol por Varlahles

1. I’untas exlremos' La presencm ‘de un solo’ punto més alla dc los "mnes‘de co tml es, scﬂa! de
la de fuera de (figura 6.10).

Figura 6.10. Puntos extremos
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2. Dos de tres puntos en la zona A o mds alId. La presencia de dos dc tres puntos suce
zona A o mis alla indica la pr 1. (figura.6.1 l)

3. Cuarro de cinco puntos en la zona B'o n’lv

cambios en la media del proceso, sin llegar a 1 (ﬁgura 6.12).

"-'f------Lcs

[ I, o o 5

Figura 6.12. Cu&r;'o z’ie‘ g:ir_téa’puillos en la zona B o mds allg.

osenla

sta prueba ayuda a detectar pequeifios
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4. Rachas por arriba o por abajo de la linea central. Esta prucba se aplica a rachas "grandes”

(ocho o mas puntos sucesivos), por arriba o por abajo de la linea ccntm! Esto indica cambios en
la media o la variabilidad del p (figura 6.13).

R T3

LA N
/\Wv -/

Smemee-cree-mceceresce-ecsec-crce-erces---LCI

Figura 6.13. Rachas por arriba o por abajo de Ia linea central

3. Identificacion de 1 lineales.. Cuand se:s ivos i o
decremento continuo. Esta prueba no considera la l(nca central ni las zonas A, B, C (f ig.6.14).

fememe-eecm-ecwncecem—ecenac-=LCS

Figura 6.14. Identi ion de dencias i !/

u
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6. Tendencias oscilatorias. Ea ¢l mi id

de la prucba 5. cunndo 14 puntos sucesivos
oscilan_hacia ambn Yy nba;o sc tienen les de una ica en el p {(figura
6.15), T
D e e L --=-«LCS

2 \/\/\MAA AN

e D L LT TR X, 4

Figura 6.15. Tendencias oscilatorias.

7. Evitando la zona C. C\mndo ocurren 8 puntos sucesivos que evitan la zona C, se ticnen sefiales
de que se p estar do, en la carta de control, mas de un proceso O que sc cstd
una técnica de inad da.(figura 6.16).

Figura 6.16. Evv{iaﬁdo la :t;na c
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8. F'rer:uencla de puntos en la zona C. Cuando 15 puntos sucesivos cacn en la zona C, se tienen
ias de un o do o de bios cn la variabilidad del proceso.(figura 6. 17). .

A
e e T LT P e TR “semeewo~--LCI
Figura 6.17. Frecuencia de puntos en la zona C
Estas pruebas deben ser aplicad. 1 = en la interp i6n de los graficos de control.
Varias de cstas reglas pueden ser violad. imul por un valor dado de X o R, y por lo

tanto un punto puede ser marcado con un circulo mis de una vez. En la figura 6.18 se ilustra esta
situacién. En la figura el punto A esta marcado con un doble circulo este es el punto final de una
corrida de ocho puntos sucesivos por encima de la linea central y ¢l punto final de cuatro de cinco
puntos sucesivos en la zona B 0 mas alla. Otro punto en este grupo de puntos puede ser encerrado
en un circulo. En el segundo grupo de puntos de la figura 6.18 ¢l punto B es cncerrado en un
circulo tres veces porque este es un punto finat de:

1. Una corrida de ocho puntos sucesivos por debajo de la linea central o 1a media.
2. Dos de tres puntos sucesivos en la zona A o mas alla.
3. Cuatro de cinco puntos en la zona B o mas alla

Figura 6.18. Ej lo de la apl. 5n simultdnea de las prueba.f de criterios
de 1merpr¢laclén de los graﬁco: dz canrrol
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Todas estas pruebas son de importancia para una complem interpretacién de los graficos de
control. Estas prucbas son féiciles de apli y dan mas que ayudan a el diagndstico de
los procesos.

Con los yarcos de comrol por vnnnbles d i el compor i > de los pr

de fabri de un perfodo de ti Po. ya que estos proporcionan dos
pardmetros como son la medm Y Ia vnnablhdnd que hay entre losr dos de una istica
medible del p la pr de ial que estén
llevando fuera de control el proccso y d das a tiempo pod: ahorrar tiempo. trabajo y
dinero.

6.8 Anormalidades cn los grificos de control que exigen una i i

gaci de sus

Los limites de control trazados cn los Grificos de control de variables ponen de manifiesto la
producc:én de comprimidos, ampolletas, viales, tubos entre otros, con desviaciones anormales.

nte de esta lusi importante, los Grificos de Control ponen de manifiesto
olros sintomas de anormalidades que deben ser investigadas hasta conocer las causas ¢n caso de
producirse. En la figura 6.19 se representan algunos casos tipicos de interés en la practica, del
comporlnmlenlo de las caraclcnsucas de calidad que puede haber durante el proceso y de las

cuales se exige una investi 6n de sus esto se complementa con las pruebas
anteriormente descritas..

LS

< UNIIANDNIN I8 V4

i

LIC
P R Dos puntos proximos al limite superior.
R T Se debe investigar la causa de calidad de

poca estabilidad.-

F"igura 6.19. Anomalias de los Grdﬁco.;' de Control
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i,l..at.

LIC LIC DA ‘

3
Se observa un punto fuera de los limites de
1 T Es 10 inv

Y po
la causa de la baja de calidad.

4
Dos puntos préximos al limite inferior. Se
debe de investigar la causa de una situacién
precaria.

LS LS R

x LAA x| A
A av

LIC "LIC

S
Se observa un punto tuera de los limites y

6
Se encuentran cinco puntos sucesivos por
ima de la linea representativa del valor

por defe Se debe una 2
cién de la causa de la baja calidad.

central. Se ha de investigar la causa de la
i de una si i6n de calidad

precaria.

Figura 6.19. Anomalias de los Grdficos de Control
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LS - LS

x

#l

vicl’ i LIC

Se cinco p por C
dcbajo de 1a linea representativa del valor
central. Se ha de investigar Ia causade la

de una 6n de calidad

;:recaria.

LS LS

% A %
v

LIC LIC
. SR R e
Tend ia de cinco p i cnuna Cambio brusco de valor del nivel. Investigar
determinada direccién. Investigar la causa de la causa.
esta tendencia

Figura 6.19. Anomalias de los Grdficos de Control

De acuerdo a la distribucién del proceso ¥ que tan capaz sea este de mantenerse dentro de
especificaciones a través del tiempo serd la forma de grafico de control, estos grificos de control
son una forma de ir monitoreando durante el curso de la fabricacién las caracteristicas de calidad
del prod (s) de i és, y cstos pucd ser hechos por el mismo operario, registrando los
valores de la caracteristica a medir dentro de una hoja de control donde ya estin especificados los
limites de control para la caracteristica a medir de cierto producto farmacéutico.




CAPITULO 7

GRAFICOS DE CONTROL POR ATRIBUTOS

A dife ia del 1 b; doenla lida de una variable (peso, tamafio, volumen entre otras)
el control por atributos clasifica las umdades fabricadas (ampolletas, comprimidos. grageas,

capsulas entre o!ms) como defx un defe sea o no sea mensurable, o no
sea r su dida . Par esto se emplea ¢l calibre "pasa-no pasa”.

Se define como de¢f 1qui 1i formidad p a las cspecif'caciones. Una
clasificacién de defe es una ion de los d que se p

por su gravedad y trascendencia. Segin la norma norteamericana MIL-STD-105D los dcf:clos se
clasifican en tres tipos: (Rodriguez Deveso, 1976, p. 125-129)

1. Defectos criticos

2. Defectos principales

3. Defectos secundarios

Defecto critico es aquel que segin la razdn o la experiencia cond babl a ici
arriesgadas o inseguras para los individuos que utilicen el prod oi iden la reali ién de la
funcién a que se destina.

Defecto principal es aquel que, sin ser critico, puede reduci b ial la utilidad de la
unidad del producto para la finalidad propuesta.

Defecto secundario es aquel que no reduce sens:blcmcnlc la utilidad del producto para el fin a
que se destina o la desviacién P a las especifi no tiene un efecto apreciable sobre
1a uti ion o fi i de la unid produclda.

Por e_,crnplo una nmpollcla presenta fdefecto critico si estd serigrafiada con nombre distinto a la

esp d far ica a quc se du_suna su contenido. Una ampolleta que presenta una rotura

acusada es una unidad defectuosa principal. pues, que reduce sub: su utilidad, no
conduce a una condicién arriesgada para la salud ya que no se puede inyectar su contenido. Una
ampolleta con ¢l nombre del producto borroso  pero legible es una unidad defectuosas secundaria
que su d no tiene tr d para las personas ni para el rendimiento del
producto.

Por lo anterior se deben de definir los defectos y establecer su clasificacién dec acuerdo con la
futura trascendencia en las unidades fabricadas cuando sc proyecta controlar la calidad con el
empleo de los graficos por atributos.

También se¢ deben tener claros los P d y unidad d El térmi defe
hace referencia a una disconformidad concrcm P a las especi i i que una
unidad defectuosas pucde tencr uno o varios d de disti impor i
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7.1 Grifico p (control de Ia fraccién defectuosa)

Se d ina fraccién defe al i del nu total de umdades defectuosas entre el
numero total de unidades insp i das. La fi i6 fe da por la letra p segiin
la expresién:

P Numero totalde unidadesdefectuosas
Numero total de unidades inspeccionadas

je de idades defe Itado de multiplicar la fraccién

En ocasiones se utiliza el por
defectuosas anterior por 100, siendo Ja expresién:

Porcentaje defectuoso %= 100xp

. Numero total de unidades defectuosas
Porcentaje defectuoso %= 100 — U LS o — - ‘u 2
Numero total de unidades inspeccionadas

Los grificos de control de la fraccién defectuosa se basan en el trazado de una linea central
correspondiente al valor medio (2) de la fraccién defectuosa, y dos lineas indicativas de los
limites superior e inferior correspondientes a los valores p:t30';, (siendo O la desviacién

tipica de ;) y definida por la expresién:

donde:

[_7 = valor medio de la fraccién dcfectuosa
n = de unidades de 1a D
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Las lineas de control de un grifico por la fmcctén dcfectuosa se esqucmnumn en la figura 7. 1.,

donde se répresenta al valor medio P y los llmlles supenor e |nfenor de conu‘ol calculados por
las formulas del cuadro 7.1 ! . .

F D
c ©
f
a 4
e
c
c
c
St
i
u
o
o
n X
s
a
. Férmulas pnm calcular los limites de control
L o RS pam un grifico de la fraccién defectuosa
Linea central Limites de control
Valor de la fraccién.dcfcc't;losa; Peoeeen ; 1—; +3 \/ 5_1;_P)

P = fraccidn defectuosa

P = fraccién media defectuosa
71 = nimero'de unidades de la muestra inspeccionada

Cuando el numero de unidades de la muestra inspeccionada (77) es distinto 72;,77;,7235:.-5/%; y las
fracciones defectuosas encontradas son 22,,02;.23,+--P;, se calculan los limites de control para
cada mmaﬂo de la muestra mediante las férmulas de la tabla antenor. y la’ ﬁ-acclén defectuosa

media (p) se calcula con la siguiente ecuacion: o

P= Py i py Pyt Py
Ny o+ 1y + 1y ey
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Hay veces que es mejor utilizar el niamero de unidades defectuosas (#72) en lugar de la fraccidén
defectuosa. siendo los valores de las lineas de control los indicados en el cuadro 7.2.

Cuadro 7.2. Férmulas para calcular los limites del griafico de control de unidades defectuosas

Limite central Limites de control
Valor de niimero de unidades — =4 J"ﬁ
defectuosas, 1D ..... np np+3 ’Ip(l -pP)

Las féormulas anteriores aplicadas al grafico de control de la fraccién defectuosa suponen que el
tamadio de la muestra es relativamente grande. Por ello son aplicables directamente para obtener
informacién de la calidad de productos que son verificados visualmente una a una las unidades
que conforman un lote de fabricacién, como puede ser la inspeccién visual de unidades de
inyectables para separar las que contienen particulas extrafias en la solucién. El cdlculo de la

fraccién defectuosa media (P) permite comprobar si se mantiene constante el proceso de
fabricacion, puesto que si su representacion en el grifico esta situado entre los limites de control

se puede afirmar que la fabricacién defectuosa ( 2) no ha cambiado.

El nimero de unidades (#7) que se deben tomar en todos los casos ha de ser tal que el nimero de
unidades defectuosas encontradas sea 4 o mas, es decir, 22 = 4. Por cjemplo, si un proceso de
fabricacién produce una fraccidon defectuosa p = 0.05 y se desea seguir su marcha mediante la
retirada periédica (cada 15, 30, 60, etc., minutos) de muestra, ¢l tamafio de esta muestra no ha de

ser inferiora 12 =% 0.05 = 80 unidades.

Este nuimero elevado de unidades sometido a inspeccién puede lar la aplicaciéon de los
graficos de fraccion defectuosa durante el proceso de fabricacion, si la inspeccidén de la muestra
no es posible realizar en un tiempo razonable para obtener una informacién inmediata sobre la

marcha del proceso.

En estos casos es necesario acudir a otros métedos, uno de los cuales es el “Wharton™. Este
método extrae a intervalos de tiempo iguales una muestra de # unidades, ¥ por tanto el muestreo
tiene un tamaiio fijo. Los resultados se representan como en la figura 7.2. en que cada muestreo se
le destina una columna, mientras las filas se destinan a representar el numero de unidades
defectuosas que se han encontrado en la inspeccién de la muestra. )
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... .. Cuadro 7.3
L(mnes de regulacién con lineas de alerta y accién segun el método Whnnon
[¢ de dnble) (Schassf y Wlllmze. 1962, pag. 512).
Tamaiio de la
muestra " R
Porcena: 5 o100 |20 30 40 50 60
je de desechd ;
tolerados |
v % L.G. aE N E o 0 ) 1
L.A. Do 1 1 1 2
1% L.G. E 1 1 1 1 2
L.A. 2 2 3 3 3
1 1 2 2 3 3
2 3 3 4 4 5
1 2 2 3 4 4
2 3 4 5 6 7
1 2 3 4 4 s
3 4 5 6 7 8
5% LG 1 2 3 4 4 5 7
. L.A. 2 3 4 6 7 8 10
L.G. = Linea de atencién L.A. = Linea de accién

Normas: Cuando la muestra conticne L.G. o menos defectuosos. acéptese el lote. Cuando la muestra
contenga mas de L.A., defectuosos, rechicese ef lote. Cuando fa mucstra contenga mas de L.G.
defectuosos, aunque menos de LA, s4 una de n piczas. Si esta nueva muestra
contiene como méximo L.G. defectuosos acéptese el lote. Si no es asi , rechdcese.

Olrnfarmulacuin. En la t'cha de cruces de la figura 7.2., la linea de atencién se halla por encima del
di do detrds de L.G., ¥y la linea de accién por encima del numero de

defectuosos indicado detrds de L.A.
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En la grifica de la figura 7.2 se trazan dos lineas honmnmles. una supcnor de acc:én y otra
inferior dec alerta. Siempre que la cruz, rep: va del de
en Ia se por debajo de la linea de alerta o atencidén. se puede
la p i6n. Cuando la cruz esta situada por encima de la linca de accién, se ha
prcscnmdo unn anomalia en ¢l proceso de fabricacién que es nccesano es!udmr para corregir la
produccién dentro de los limites previstos (regularidad de maq idad en su
alimentacién, descuidos de operarios, entre otros). Si la cruz estd situada entre las dos lineas de
accién y de alerta el caso se considera dudoso, y se procede a la toma de una segunda muestra del
mismo numecro de unidades (72). Cuando la cruz representativa de este segundo muestreo cac por
dcbajo de la linea de alerta, se considera aceptable el resultado y se prosigue el proceso de
fabricacién, mientras que si la cruz se encuentra entre las dos lineas o estd por encima de Ia linea
de accién se procede a interrumpir ¢l proceso para investigar y localizar las causas.

Las lincas de accion y alerta dependen del tamaifio de la muestra. Los datos para su trazado se dan
enel dro 7.3. Por ¢jemplo, para un de muestra n=20 de un proceso de fabricacién que

tolera un porcentaje de unidades defectuosas del 2 % la linea de alerta se encuentra por encima de
1 ¥ la linea de accién por encima de 3.

Ejemplo 7.1, Grifico de control de Ia fraccién defectuosa (Rodriguez Deveso, 1976, p. 130-
132)

Se desea mantener la operacnén de lavado de ampollas destinad a

con un p > del 2% en d criticos di. 1a i ién de
mucstms extraidas cada 15 minutos de la méquma automatica de lavado, y la rcprescmuclén
grifica de resultados en un "grifico de cruces” (Métode de Wharton).

En ¢l cuadro 7.3. se obtiene que para un por j lerado deft bso del 2% de una muestra de
20 unidades corresponde una linea de alerta o mencnén que se debe trazar por encima de la

cuadricula correspondi a l idad defe y la linea de accidn por encima de la cuadricula
correspondientec a 3 idad das en la insp ién de la a de la figura
7.2,

En el gmﬁco de la figura 7.2. se especifican los defectos criticos mis destacables que son

dosen la de poll retiradas de la linea automitica de lavado.
En la i ibn de Ia A num. 3 se 2 unidades defe y el punto

representativo est& entre la lincas de alerta y accién. Se retima una segunda muestra y se encuentra
una unidad defectuosa (muestra num. 4) por lo cual sc prosigue la operacién sin interrupcion.

En la muestra nim. 16 se enct 2 idad d y al inspec la
(muestra nam. 17) se 4 unidades d de interrupciéon de la opemcién para

localizar la causa.




1€1

ificact phhlle ey ol h i 310 VIELY Total

| Eibras o1y al 114

i idr 1
Polva vidrio 2
Suciedad interior ) 1
{Envase extrafio.
|Serigrafia ansente
Tamafo | Frecuencia Total de unidades |
muestral muestreo Tord

g
20 leada |2 M
15 min . -
s
Si el no. total de unidades { (& £ Total de unidades
|defectuosas es superiora | 13 defectunsas
10 indicar su nimero en 2 f
lacasilla 10 1 X 4 8. o
X] X} 4 .4 .4

[ No. de muestreo, sl ladade s i b dode o b taigd doboganidadodiy % de unidades ;..
{Hora ! defectuosas 2.8 .
L Minutas T

Figura 7.2. Grdfico de control de unidades defectuosas por el método de Wharton
paraejemplo 7.1.
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La insp i6n de la nam. 31 snlun ¢l punto repr ivo del ltado de 1a inspeecid
por encima de la linea de i6 on de la idad de interrumpir ¢l proceso para
fe la i oportuna.

La disposicion de datos segin la figura 7.2. permite calcular €l numero total de unidades
defectuosas cncommdas (IB) ) que referido al numero total de unidades inspeccionadas (640) dan
un je de del 2.8%.

P

7.1.1.. Grdficos de control de la fi ion defe sin especifi i id
Deveso, 1976, p. 132-133)

(Rodriguez

Este caso lo encontramos cuando no sc dispone de antecedentes por iniciarse el programa de
control de la calidad basado en di: 0s.

producto, o se introducen modifi
importantes ¢n el proceso.

s¢ inicia la fabncaclon de un nuevo
en fi h

o prod )

El grifico de la fraccion defectuosa se inicia con un estudio que comprende las ctapas que se

a i ién y que nos d a la d i ion del valor medio () de la
fraccién defectuosa v a los valores de los limites superior e inferior de control dados por la
ccuacion:

pt3
donde:
P = valor medio aritmético de la fi iond
n =nu dc unidades de la
El imi de los

anteriores permiten trazar las lineas correspondientes al valor
medio y alos limites superior e inferior de control en 1a grifica.

El estudio comprende las etapas siguicntes:

1. Hacer una relacién dc los dcfcclos quc se van a insp i1 y bl su clasifi i6n en
defe criticos, princip y
2. Disp de los ltados de la i i

P de 20-25 lotes, y calculn.r el valor de la fmcmén
defectuosas () de cada lolc a pnmr dcl ¥ total de unidad y
numero total de as P

media (;) de los 20-25 lotes inspeccionados.
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4.  Calcular los limites provisi les de con la exp

5. . Trazar las lincas correspondicntes a los valores y perior e inferior de

control en el grifico.

6. Comprobar que los puntos reprcsenu:uvos de la fraccién defectuosa (P) de los lotes
inspeccionados caen dentro de los limi dos d ] d

e Si esto tomar como
vidlidos los limites de control y valor medio calculados.

En caso contrario se eliminan los valores corr di alos que estan- situados fuera
de los limites dc control, y se continua la toma de datos de la inspeccién de nuecvos lotes de
fabricacién hasta disponer de 20-25 valores de fracciones defe que estén repr das en
la zona limitada por los limites supcrior ¢ inferior de control calculados.

Ejemplo 7.2.. Grifico de control de la fracciéon defe sin especifi H id.
(Rodriguez Deveso, 1976, p. 133-137).
Se desea establecer el grifico de control de la fraccion def para la insp ion visual de

ampollas que contienen solucién inyectable de una dc(ermmada especialidad farmacéutica. Con
este fin se realiza un estudio de los resultados ob dos en la insp ién visual de distintos lotes
fabricados scgtin se ha exp © anteric para calcular los valores que permitan el trazado
de 1a linea central (valor medio de la fraccién defectuosa) y las lineas de los limites supcrior ¢
inferior de control. Una vez trazadas estas lineas, se representa el punto correspondiente a la

fraccion defectuosa de los lotes fabricados posteriormente. Si el punto cae dentro de la zona

limitada por las linecas de control , se id que el p se i con la mi fraccion
media defectuosa. Si el punto representativo de la fraccion dcfectuosa de un lote esta situado
fuera de esta zona, se tiene indicacién de que cxlsle un o di ién de dicha fi i6
segin el punto rep ivo esté do por del limite superior de control o por debajo
del limite inferior de control.
Este estudio comprende las ctapas siguientes:
1. Se hace 1a relacién de los defe id dos en la ia de criticos o principales. La
relacion se da a cfectos ilustrativos y no pretende ser completa,
Serigrafia con texto distinto a la especialidad

Materias extrafias de cualquicr naturaleza (fibras, vidrio, particulas extrafias en suspensién,
entre otras).
Dosifi ion de vol defe v
Serigrafia con texto ilegible.

Fisuras y otras roturas.
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liminad. defe

Se dan instrucciones para que sean eli por las que p uno o
varios de los defectos anteriores.
2. 1los ltados de la insp i6n visual de 20 lotes fabricados se indi en el dro 7.4. en la
que s¢ anotan el nimero del lote, las idades (27) que P cada uno de los lotes
i i dos. el nu (np) de unidades defe ylafi ién defe
Cuadro 7.4.
Tabla de datos para calcular los limites de control del grifico de 1de la fi i6n defe
Lote Tamario del lote Numero de defe Fr 6 de
Numero n np P
1 18733 553 0.0295
2 17905 501 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
10 18456 550 0.0298
11 18852 : 572 0.0303
12 18768 552 0.0294
i3 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 nimero de unidades defe y na total de unidades inspecci 4 se
Icula la fr i6n media d :
= U685 _5.0517
367921

4. Los limites provisionales de control superior ¢ inferior se calcula con la expresién:
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Puesto que existe poca diferencia entre el ni . de unidad. que cada uno de los
lotes, se considera ¢l tamafio de lote medio aproximado, compuesto por 1 8000 unidades.

El limite provisional superior de control es:

LSC = 0.0317-:-‘,—-—-—°'°317(l —0.0317) _ 40356
18000

El limite provisional inferior de control es:

LIC = 0.0317 -3, /————0'03'7(1 =0.0317) _ 40278
18000

5. Con los valores de las fracciones defectuosas de los distintos lotes calculados en el cuadro 7.4,
y los valores anteriormente calculados por los limites provisionales de control, se trazan las lineas
correspondicntes a estos valores en un grifico (figura 7.3.).

6. Se observa que el grifico de control de la fracciéon defectuosa que el punto representativo de la

fr ion defe correspondi al lote numero 9 se encuentra fuera de los limites
provisionales de control. Se investigaron las causas _|usm'cauvas para este valor anémalo, y pudo
ser explicado por corresponder a un funci defc oso de las maqui de lavado.

Se puede prescindir de los valores correspondicntes a estc lote fabricado en condiciones
anémalas, ¥ calcular los limites de control con los restantes 19 lotes los valores que se obtienen
para el trazado de! grifico de control son:

Fraccién defectuosa media:

— _ 10407

= ———=0.0297
349779

Desviacién tipica de p
0.0297(1—0.0297) _ 0.017

= = 0.0012
o 18000 134 0

Limite superior de control:

LSC = p+3o‘- = 0.0297 +0.0036 = 0.033

Limite inferior de conu'ol'
LIC = p 30‘- =0, 0297 0. 0036 0.0261
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Cuadro 7.5. Tabla de datos de fr ion d para cjemplo 7.2.
Lote Tamailo No. defe F 16
No. Lote (n) (np) defectuosa (p)
1 18733 553 0.0295
2 17905 501 0.0279
3 18267 512 0.0280
4 18549 533 0.0287
5 18343 556 0.0303
6 18489 574 0.0310
7 17544 496 0.0283
B 18645 591 0.0316
9 18143 1278 0.0704
10 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
0.038 ——————— T T "’I’ T T ;
0036 — —— . . : | i = i ; : C.
-— ' ' ' : v i
2 0034 I 4 ‘ } e j
s M .
. i ’
£ o032 rf : : i1 p
- i s
- . -
§ 0.03 > N N ‘
@ - / A ! N TNyt
- .- \.” ¢ \. .
0.028 L = n - L.C.
.I i
0.026 :
Figura 7.3. Grdfico de control de la fr ion defe (p), para efemplo 7.2.
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Trazados en un grafico las lineas representativas de los valores medios (22) y limites de control se
dlspone dc un criterio pam juzgar la marcha de las futuras fabricaciones. Si el punto

ivo de la fi i estd situado en la zona comprendida entre los dos limites
dc conlrol ¢l proceso mantiene ¢l valor medio de fraccion defectuosa.

Si el punto de la fraccién defectuosa de un lote se sitia en 1a zona superior de la linea del limite
superior de control. la fraccién defectuosa media del lote fabricado es superior al valor medio de
1a grifica. y por tanto se ha producido un aumento de la fraceion defectuosa.

Si el punto de la fraccion defectuosa de un lote fabricado se situa por debajo del limite inferior de
control de la grifica, se puede afirmar que su fraccion defectuosa es inferior al valor medio de la
grafica y ha disminuido la media de la fraccidén defectuosa.

7.1.2. Grdfico de control de la fraccion defectuosa con especifi /e (Rodriguez
Deveso, 1976, p. 137).

Este es el caso cuando se fija un determinado valor para la fraccién defectuosa media (P) y se
considera constante el namero (71) de unidades que componen los lotes fabricados. Para cl
trazado del grifico de control se calculan los valores de los limites superior e inferior de control
con las expresiones:

Limite superior de control (LSC):

P’ +3c, =p’+3

n

/7"(1—1_7')

Limite inferior de control (LIC):

= = P (1

P’ —3c, =p"-3 B
Si se fija el valor de la fi ion deft es pi
proceso de fabri ion puede lir con la exi ia imp
Ejemplo 7.3. Griifico de control de la fr ion defe con especifi i i
(Rodriguez Deveso, 1976, p. 137).
La calidad de las ampollas iny: bles fabricadas segtin el p de fabricacién de una firma
permite fijar el valor medio de la fraccidn defectuosa p' = 0.02. Se desea calcular los valores
correspondicntes a los limi de control para ¢l grifico de comrol de la fraccion defectuosa de los
lotes fabricad e inspeccionados visuall para «li las idad, defk La

experiencia permite suponer que el numero de ampollas que componen los lotes de fabricacion es
aproximadamente constante y formado por 18000 unidades.
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La linea central del grafico de control sera trazada por el valor

di a la fraccié
defectuosa media fijada: .
P’ =0.02
Las lineas indicadoras de los limites de ponden a los val lealade
indica a continuacién: .

Limite superior de control (LSC): RE

pw-s"" “;P) =0.0243[2:02(1-0.02) _ 553

18000

Limite inferior de control:

P —3,’ P (‘; B) _g.02-3 J2020-002) 4

18000

7.2. Griifico de control del o de idades def
138-139).

(Rodriguerz Deveso, 1976, p.

Si la fraccién defectuosa €s p en una

fe da por n idad; el nimero de unidades
defectuosas de dicha muestra es np. Por tanto, cl grifico de control de las unidades defectuosas es
quival al fico de la fraccidn def o grafico de

1 para p (figura 7.4).

np % 3/np(1- p)

.3/\/\\/\",-,
- N/

np £3JnpQ(1= p)

)

de lote o de

Figura 7.4. Grdfico de control de unidades defectuosas
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El grifico de unidades defectuosas o grafico de control de 2222 sc utiliza cuando el tamaiio de la
muestra 7 cs constante, puus. s una reprcscnlac-én grifica mas visual. Esta ventaja se pierde

las as sonde d do ¢n esta caso mis adecuado el grifico p.
También para estos grificos se utilizan los términos de defc y unidad defe que pued
contener uno ¢ mas defectos como ya se m i anterior En sc hacen estudios

relacionados con un Gnico defecto, es decir. con una sola caracteristica de la calidad. y se hace
coincidir el numero de defectos con el nimero de unidades defectuosas en este caso particular.

Las lineas del grafico de control del nimero de unidades defectuosas se dan en ¢l cuadro 7.6.

Cuadro 7.6.
Férmulas para calcular los limites del grafico de 1 del nu de unidades defe
Linea central Limites de control
Valores para el nimero de np ‘ np+ 3 ,nﬁ(l _ﬁ’ :
unidades defectuosas A

P = Fraccion defectuosa media E
np = Numero medio de unidades defectuosas en todas las = na total de unidad
defectuosas/nimero de muestras
Anal a lo que de con el griafico de control de p, 1a mayor utilidad del griafico de
control de las umdades defectuosas (P ) sc obtiene con relati es decir

cuando el namero de unidades defectuosas que se espera encontrar en la mucsl.ra n es cuatro o
mis de cuatro (2172 = 4). Asf la inspeccién de un proceso con una fraccion defectuosa p = 0.02
(2%) debe basarse en la verificacién de una muestra que comprenda 200 unidades (77 = 4/0.02).
Esta particularidad impide la aplicacion del grafico de conlrol de unidades dcf‘ecmosas para
seguir la marcha de caracteristicas de la calidad en fabri la
inspecciéon de estas caracteristicas exige un tiempo excesivo para obtener una mformamén
inmediata. En estos casos ¢s necesario acudir nl empleco de método.
WHARTON €xpuesto anter ior que p las lincas de com.rol para el wrazado del
grifico repr ivo de la de un proceso mediante la retirada de muestras de tamaiilo

relativamente pequeito (10. 20, 30, .min.) cxtraidas a intervalos dc tiempo iguales (15, 30, 45.
...minutos).

iales, como ¢l

Ejemplo 7.4. Grifico de control del ni o de idades d

Se ha proyectado realizar ¢l control de las ampolletas inyectables defectuosas a 1a salida de la
madiquina automatica de dosificacion y cerrado.
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Al diar este | se ider6 conveni incluir los defe

Scrigrafia cxtrafia : Fibras

Serigrafia ausente Particulas sélidas extraflas

Astilla de vidrio Particulas carbonizadas

Polvo de vidrio Fisuras

Roturas Cierre defectuoso
Pucde observarse que la relacion comprende defectos debidos a la operacién de dosificacién y
cierre, tales como particulas carbonizadas, cierre d o y otros deft que son aj; ala
operacion, tales como serigrafia con texto no correspondi n la esp ndad que se fabrica o
carencia de serigrafia , d proced del ini de También los
defcctos pucden proceder de operaciones previas (astillas y polvo dc vidrio en el lavado,
par olidas y fibras proced de filtrado o lavado imperfectos).

Se sigue ¢l método Wharton para controlar las umdadc-: de ampollas defectuosas para poder
seguir la calidad de las ampollas producidas en la op ai dtica, retirando un inspector 20
ampolletas cada 20 minutos. Se admite una proporcion defectuosa del 2%. Para este porcentaje y
muestra (77 = 20) el limiie de alerta a 1 unidad defectuosa (Tabla Wharton).

La ficha de toma de datos se presenta en la figura 7.5, Se¢ puede observar que la muestra niamero 3
presentd 2 unidades defectuosas y por tanto su cruz representativa se encuentra por encima de la
linea de alerta. Lo que indica que era necesario tomar otra muestra con el fin de confirmar si la
operacién esta realizandose con la proporclén dc ampolletas defectuosas prevista. La segunda
muestra de 20 ampolletas ia 4 1 osas y su punto reprcscntado por medio
de la cruz se sitia por encima de la lmw de ién. Esta ci es dora de la
necesidad de interrumpir la operacion de dosificacién y cierre por producirce un porcentaje
superior a lo previsto en unidades defectuosas. La misma ficha nos indica que el dcfccto

productos de las idades d istia de Ia pr 1 de par as o
carbonizada situada en ¢l punto de cierre. Se regulo ad Ia ina y se continuo con
la op i6n una vez eliminada la causa que propiciaba la obtencion de ampolletas defectuosas.
En la ficha se recogen datos totales encontrados: numero de ampollctas d ¥ los defe
hallados. Ambos d.:los pueden ser incorporados posteriormente a informes semannlcs y

1 P d de datos inter de los defecto de las unid.
defectuosas.

lgualmente se indica que el porcentaje de unidades d do en la a total
inspeccionada (3.47%). Este porcentaje cncontrado en la muestra total inspeccionada no
coincidira la mayoria de las veces con el porcentaje defectuoso previsto. Sin embargo,
pol relative altos son indicatives de tol ia de los insp es encargados de
verificar las muestras por afdan de cvitar distorsiones a sus compaiicros de trabajo encargados de
1a maquina automatica de dosificacion y cierre.

140



1341

Figura 7.5, Grafico de control de unidades defectuosas np, para efemplo 7.4
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7.3. Grificos de control de nu 0 de defq

por idad (Rodriguez Deveso, 1976, p.143-
146)
En algunas fases del proceso de una fabricacién interesa conocer la totalidad del numero de
defe que se p en una a formada por un determinad ( de para
b una inf ion mas 1 que la prop da por el imi de la fi i6n o
P je de unidades (unidades que posecen uno o mas defectos) de la muestra,

El nimero de defectos por unidad (1) queda definido por la siguiente expresion:

_ Nimero total de defectosen todas lasunidades
Nuamero total de unidadesde la muestra

La totalidad de las unidades somctidas a inspeccion se divide en un cierto nimero de muestras
(k) o subgrupos racionales formados por un mismo numero (#n1) de unidades en el caso mas

sencillo, y se calcula el numero de defectos por unidad () de cada una de las muestras segtin la
expresion anterior.

El valor medio aritmético del nimero de defectos (i) por unidad de la lidad de las
sometidas a inspeccion queda definido:

F= Numero total de defectos de todas las muestras
Numero total de unidades de todas las muestras

probabilidad de i ia de d. de fabricacién es grande, pcro la probabilidad de

ar un d inado def en una idad fabricada es pequcna (inferior a 0.10) ¢n la
pricti A csta si i6n se aplica la distri ida como distribucién de P

La

Poi : siel
valor medio del mimcro de defectos por unidad es #, la desviacion tipica de 1a distribucion es:
I3
n
iendo 77 el nu de unidades que la a, ¥ los limites de los graficos de control

basados en "3 sigma” se marcan por l(ncas trazadas a distancia de la linea representativa del valor

medio & .
j:3‘ ’

Cuando el na de defe por idad es d ido. pues se carece de especificaciones de
su valor medio, los limites de control se calcul di las que se i enel
cuadro 7.7 para del mi: n (n=na de unidades).
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Cuadro 7.7.
Férmulas para el cdlculo de las lineas de 1 del na de deft por unidad ( no
pecificaci )
Linea central Limites de control
Para valores de ntimero de 7 [ 4 3"
defectos por unidad,
Si el valor medio de & cs ido por especificaci (u') las expresi antcriores se

transforman cn sus equivalentes dadas en el cuadro 7.8. donde u’ es el valor conocidode & y n
es cl nimero de unidades que componen la muestra.

Cuadro 7.8.
Férmulas para el cilculo de las lineas de control del griifico de control del numero de defectos por
idad (existen especifi i ).
Linea central Limites de control
0
Para valores de numero de 2’ . 73 3"1-
defectos por unidad, ”

Como ecn otros graficos de control, un grifico de contro! de defectos por unidad se inicia con los
i6n de 20-25 muesuas retiradas de la linea que realiza la fase

datos que se obti de la i

de fabricacién que se desea controlar. De la misma manera de otros estudios de control de la
lidad, la extr ion de se debe eft en periodos de tiempos durante los cuales se

hace fi i la linea atica sin ipulacién alguna para poder conocer las desviaciones

atribuibles a otras causas (r lacion i ionada de alguno de los clementos para obtener .

resultados dentro de limites prefijados subjetivamente).

El nimero de defectos detectado en la inspeccién de las 7 unidades que componen cada una de
las muestras permite calcular el valor () del naimero de defectos por unidad que se representa en
el grifico de control. Al finalizar el estudio se calcula el valor medio (&) de los valores obtenidos
de las ”0-25 mucstras extraidas, y se calculan los limites superior ¢ inferior de control por las

iticas del cuadro 7.7 y sus valores son representados por lineas trazadas cn el
g!afco Si todos los puntos representativos del nimero de defectos por unidad (u) de todas las
muestras estin situados dentro de la zona limitada por los limites superior ¢ inferior de control la
operacion de fabricacion se ha desarrollado en condicion calificada "bajo control”, puesto que sus
desviaciones son atribuibles exclusivamente al azar.

El valor medio (i7) obtenido del estudio anterior permite considerarlo como valor provisional
(") que permite ¢l trazado de la linea central y hncas dc los lfmxtcs supcnor ¢ inferior de control
en le grafico de control del nu de defer por d cl 1 dtico en el
cuadro 7.8.
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La aplicacién mas stgmf‘cnuvn dcl grifico de 1 de nu de defe id.

por i en la

fabricacién de prod: far y éti estd relaci da con ¢l control, de unidades
complejas l'om'mdns por varios componentes (frascos, ampolletas, viales, literatura, lechos o
clcmcntos prolec(orcs. cajas de cartén, entre ou-os) Un cjcmplo rep: ivo es el 1 de la
de d: que di varios cl (ampollctas, viales,

frascos. literatura) en las cajas de cartén constituyendo una unidad-venta.

Como en todas las i i de def se debe disp de una relacién donde figure
perfectamente identificado y definido cada uno de los defectos que es controlado, asi como su
clasifi ién (critico. principal o secundario) dc do con la dencia de su i inen

la muestra inspeecionada. Puesto que si se ticne la presencia de un defecto critico en la inspeccidon
de una muestra es indicativo de una accion inmediata que supone la interrupcion de la operacidon
para cvitar su presencia en las unidades producidas, asi como se impone la necesidad de decidir la
medida a tomar para las unidades fabricadas en las mismas condicioncs ante la probabilidad que
se hayan fabricado unidades con ¢se detenminado defecto critico.

Las consideraciones anteriores sugicren la conveniencia de utilizar el grifico de control de
numero de defectos por unidad con relacién a cada una de las distintas clases de defectos, si bien
se considera admisible sumar defi pri pales y sccundarios sin trascendencia destacable para
usuario ¥ fabricante de las unidades que presenta estas clases de defectos. La inspeccion de
defectos criticos evitara la comercializacion de unidades fabricadas que pueden conducir a
probables condiciones inseguras o arricsgadas para las personas a que se destina el producto,

mientras el control de los defe principales y darios permitira conocer la evolucién de Ia
lidad de los prod fabricad ¥ se dispondra de un critcrio para juzgar los resultados de las

medidas que son das para j 1a calidad.

La disposicién general de un grafico de control del nu de def por unidad o grafico "u"

es la dada ¢n la figura 7.6.

i¢3,’5
n

J\\ S =

Figura 7.6. Grdfico de control del niimero total de defectos por unidad o grdfico "u".

Nmero de defectos por unidad
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Ejemplo 7.5. Grifico dc control del namero total de defectos por unidad o grifico
"u* . (Rodriguesz Deveso, 1976, p.146-150)

Se desea d los limites y valor 1 del grﬂﬁoo de control "u” (numero de defeclcs por
unidad) para controlar la operacién de stico de una esp

mediante la inspeccitn de cuatro unidades retiradas de la linca antes de ser agrupadas (paqueles
de 10 6 12 unidades), extrayendo la muestra a intervalos de tiempo prefijados (15, 30 minutos).

La ialidad far ica consta de un envase de cartén en cuyo interior se ha introducido una
ampolla (disolvente) protegida (elemento protector es caja de carton, lecho de cartén ondulado,
malla de plistico, entre otros), un vial que contiene polvo estéril y una literatura.

:d e tof 1aci d

Se han ado los p que se pueden pr en la unidad ta r
con cada uno de los elementos (ampolla, vial, elemento protector de ampolla, literatura y caja
exterior), y se ha establecido una rclacion en la que se incluyen estos defectos clasificados por su
trascendencia cn criticos. principales y secundarios. En ¢l presente cjemplo la relacién de los
defectos se especifica en ¢l cuadro 7.8.. que puede utilizarse para ¢l empleco de claves
identificadoras de los distintos defe asi por ej 1o el defc 1.P.1 corresponde a la poll
rotura, cl deft V.C.3 a numero de lote incorrecto ¢n el envase exterior de
HI.P.2 corresponde a erratas exi en el texto de la literatura, entre otras.

o vial que
cartén, el

Cuadro 7.9.

1. DEFECTOS DE PRODUCTOS (VIAL Y AMPOLLA)

Defectos criticos

Defectos principales

Defectos secundarios

1.C.1 - Producto cxtrafio
1.C.2 - Alternacién visible

1.C.3 - Materias extrafias
graves
1.C.4 - Defecto grave de
cierre

1.C.5 - Ampolla/vial con
fisuras

LP.1 - Ampolla/vial roto

I.P.2 - Suciedad exterior

grave

L.P.3 - Particulas extrafias
muy ligeras

1.S.1 - Suciedad exterior
ligera de ampolla

1.8.2 - Suciedad extecrior
ligera de vial

1.8.3 - Capsulado: mala
presentacion de vial

1.§.4 - Cierre: mala
presentacién de
ampolla
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1I. DEFECTOS DE ETIQUETA Y/O SERIGRAFIADO DE VIAL Y AMPOLLA

Defectos criticos

Defectos principales

Defectos secundarios

I1.C.1 - Etiqueta equivocada

I1.C.2 - Carencia de etiqueta
II.C.3 - Num. loteincorrecto
II.C.4 - Carencia num. de
lote

11.C.5 - Fecha caducidad
incorrecta

I1.C.6 -~ Carencia fecha
caducidad

I1.P.1 - Texto ilegible

I1.P.2 - Texto borroso

II.P.3 - Num. lote ilegible

II.P.4 - Fecha caducidad
ilegible

IL.P.5 - Texto legal incompleto
o con otros defectos

I1.S.1 - Etiquetas mal
centradas
11.8.2 - Etiquctas rozadas
11.8.3 - Etiquetas sucias
I1.8.4 - Etiquetas con
texto
borroso legible
11.P.5 - Num. lote borroso
legible
11.8.6 - Fecha caducidad

11.S.7 - Etiqueta suclta

I11. DEFECTOS DE LA LITERATURA

Defectos criticos

Defectos principales

Defectos secundarios

111.C.1 - Literatura
equivocada/extraiia

I11.C.2 - Texto incompleto
(defecto grave)
1I1.C.3 - Texto con

11.P.1 - Borrosa legible

II1.P.2 - Erratas de texto

111.P.3 - Texto

HI.S.1 - Impresion con

defectos ligeros
(manchas de tinta,
entre otras)

111.S.2 - Texto descentrado

111.8.3 - Papel arrugado,

instrucciones intrascendente rasgado
trascendentes ilegible
ilegible

IV. DEFECTO DE LA PRESENCIA DE COMPONENTES

IV.C.2 - Carencia de ampolla
disolvente

Defectos criticos Defectos principal Defe -ios
IV.C.1 - Carencia de vial IV.P.1 - Carencia de 1IV.S.1 - Colocacién de los
literatura clementos con

defecto
intranscendentes
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V. DEFECTOS DEL ENVASE EXTERIOR DE CARTON

V.C.3 - Num. lote
incorrecto

V.C.4 - Carencia num. lote

V.C.5 - Fecha caducidad

V.P.3 - Fecha caducidad

borrosa ilegible
V.P.4 - Suciedad grave
V.P.5 - Dafios

efectos criticos Def principal Def darie
V.C.1 - Caja equivocada / V. P 1 - Defectos graves de | V.S.1 - Defectos ligeros de
extrafia impresion impresién
V.P.2 - Num. lote borroso | V.S.2 - Nam. lote borroso
ilegible legible

V.S.3 - Fecha caducidad

borrosa legible
V.S.4 - Suciedad ligera
V.P.5 - Daflos

incorrecta trascendentes que intranscendentales
no garanticen del envase
proteccion
V.C.6 - Carencia fecha V.P.6 - Texto incorrecto sin] V.8.6 - Cierre defectuoso
caducidad trascendencia de la caja sin

trascendencia

Una vez que se dispone de la relacién y clasificacidén de los defectos que van ha ser
en la extraflda de la linea de fabricacién, se dan las instrucciones que
s-guen a la inspector que realiza el control.

1. El estudio que se reahzn para determinar los limites y valor central del grafico de control

p: que las vari deben ser atribuibles unicamente al azar, y por tanto no se debe
fe P ion al de los el lad dela
realizada,

2. Extracr muestras formadas por cuatro unidades consecutivas del punto de control prefijado.

3. El intervalo de tiempo existente entre una i6n de a y la sig serd
suficiente para que la inspeccién sea realizada con la i6n y cuidado que exige el
estudio.

4. El estudio sc dara por terminado cuando se dispongan de los resultados de la inspeccion de
20 muestras.

5. En el caso de encontrar un defecto critico, serd puesto en conocimiento de la persona
responsable de la linea para p: a la interr i6n de la operacién y sean tomadas las
mediadas oportunas. Estc hecho supone la interrupciéon del estudio y la necesidad de
iniciarlo en las condiciones previstas.

6. Los r ltados de la insp ién de las se dispondran como sc indica en la fgum

:dad

7.7. donde quedan tabulados "Numero de que cc ta

total de defectos encontrados en la muestra” y "Valor medio del numero total dc defeclos
por unidad”. En la misma figura se especifica ¢l defecto encontrado, y se representa el punto
correspondiente a la media del namero de defectos totales por unidad.
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Figura 7.7. Grdfico de Atributos "u" para ejemplo 7.5
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Una vez terminado el dio se efectia el caleulo sigui
Nu total de defe 23 def
Nu total de unidades en las 20 muestras: 4x20— 80 unidades.

oo Valor medio del ni total de defe ' por
L 23
u= 0= 0.29 defectos/unidad

El cilculo de los limites superior ¢ inferior de control se efectiia:

u:t31’— -—029:!:3"&:—9- =0.29%0.8
”

Limite superior de control (LSC):
0.29 +0.81 =1.10
Limite inferior de control (LIC):
0.29 — 0.81 = -0.52 (sin significacién fisica)
El cilculo anterior permite trazar la linea central i7 = 0.29 y la linea del limite superior de control
LSC=1. lO en ¢l grafico de nimero total de defectos por. u.rudad Los puntos representativos de
las i de las as estdn si dos en }a zona 1 da por la linea que seiiala ¢l limite
superior de control (LSC ) y por tanto se licga a la conclusién que 1a operacién se ha realizado
"bajo conurol”.

s o total de defe por idad. (Rodriguez Deveso,

Ejemplo 7.6. Griifico de control del
1976, p-150-151)

El valor especificado como media del nimero total de defe por unidad cn la insp i6én de

con!.rol por ambulos de las unidades dc venta de un determinado producto cosmético es 0.16. El

se di. toma de 4 unidades consecutivas de la linea nulométlca de

do. Se desea calcular los valores correspondi al valor 1yl superior €

inferior de control para el trazado de las lineas indicativas de estos valores en el grafico por

atributos "1 ",

El valor medio especificado da el valor central:
u' =0.16
Los limites de control se calculan:

w ::3,[ =o. 1613‘,04‘6 =0.16+0.6

Limites superior dc control (LSC):
0.16+0.6=0.76

Limite inferior de control (LIC):
0.16— 0.6 = —0.44 (sin significado fisico)

Segnn el calculo anterior, los valores de las muestras superiores a un nimero total de defectos por
unidad supcnor al wvalor hrm(e superior conesponderzi a puntos "fucra de control”. Los puntos
corresp das en la zona limitada por el limite superior son indicativos de

dici de ope ioén "bajo 1.
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7.4 Grifico de control del 0 de def en una a. (Rodriguez Deveso, 1976,
pdg. 151-153)
El grafico de control del ni de d

en una o grafico "C*" es equivalente al
grafico del namero de defectos por unidad o grafico "u ", y tiene similares aplicaciones para el

control de umdndcs cornplc_]as. tales como umdades-venms cajas de embalajes conteniendo un
determinad de tas, entre otras.

El caso mas sencillo es el de toma de muestras de igual n= ni de idades que
comp la El total de defectos en la muestra se designa por la letra"c ", y el
valor medio (< ) es dado por la expresion:

&= Namero total de defectos en todas las muestras
Numero de muestras

Pucsto que es p la probabilidad de ar un determinado deft en la
sometida a inspeccién se aplica la distribucién de Poisson. Si el valor medio del numero de
defectos por muestra es € , Ja desviacién tipica es /T, y los limites de los graficos de control

basados en "3 sigma” se indican mediante el trazado de lineas wrazadas a distancia +3./ dela
linca representativa del valor medio € .

Cuando el nimero medio de dcfectos por unidad (&) es desconocido por no disponer de
los ites de 1 se lan por las formulas esquematizadas en el cuadro
7.10.

Cuadro 7.10. Férmulas para el célculo de las limites de control para el grifico del numero de

por as (no exi especificaciones)
Llnea central Limites de control
Para valores de numero de
defectos por muestra, € c cx3JE

El proceso. seguido en estos casos de carencia dc especificaciones es similar al indicado
anteriormente. Se representan en cl grafico “c " los puntos del r dodelai ién de 20-25
muestras sin existir limite del valor central, ni de los limites superior ¢ inferior de control, puesto

que se carece de especlﬁ::acmnes qué proporcionen sus vnlores Al final del estudio realizado en
condiciones que las wvar scan ibuibles 1

al azar, esto es sin
manipulaciones en las lincas automiticas productivas, se calculard el valor medio € y los valores

de los limites superior ¢ inferior de control que permitird trazar las lincas correspondicentes en el
grifico. Si todos los puntos representativos (€ ) de las muestras estdn situados dentro de la zona
comprendida entre las lineas de los limites de control, se tiene la evidencia que la fabricacién se
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ha lizado en dici “bajo 1. En la figura 7.8 se da la disposicién general de la
afica de 1 de! nu de defx por

&+ 3/

—— N BEPAN
N

Numero de orden de la muestra

Nimero de delecios por mussia

Figura 7.8. Grdfico de control de numero de defectos por muestra (c)

Si el valor medio (¢’ ) es conocido por existir cspeciﬁcucione.s que lo definen, la linea central y
las lmcas de los l!mnes superior e inferior de control se trazan en el grifico a partir de sus valores

por las i dadas en el cuadro 7.11.
Cuadro 7.11.
Fé las para el cdlculo de los limi de control pa.ra el gréﬁco del numero de defectos por
as (C).(exi P )
Linea central Limites de control
Para valores de namero del-
defectos por muestra, ¢ c’ o'+ 3 (c'

Se observa que al existir la posibilidad de seleccionar la muestra con un numero determinado de
unidades (71) que pucde ser clegido arbitrariamente (1, 5, 10, etc.) y mantenido constante, el
grifico de control "¢ " coincide con ¢l gr:iﬂco de control "2£ " del apartado anterior para el caso
particular que el de a sel do csté constituido por una unidad, es decir 7 =

También se puede observar que el grifico "C " o grifico de 1 del ni de defe por

muecstra cs ventajoso al grifico de control de nimero de defectos por unidad o grifico de "#™
do el de la es ya que p la ventaja de disminuir el cdlculo

matcmatico evitando hacer una divisién para cada una de las muestras sometidas a inspeccién.




Control Estadistico de Calidad . . Capliulo 7. Grdficos de Control por Atributos

Para este tipo de grificos también cs |mponanle di ner de una relacié 1 de ‘los
defectos mspeccnonados y clasificados segun la tr d i do se liza el 1 de una
fase de fabri 6n un grafico de de defe s R
Ejemplo 7.7. Grifico de control de ni o de def por a (¢). (Rodriguez Deveso,
1976, pdg. 153-155)

La operacién de emp d atico de la especialidad far futica del cjemplo 7.1 se
controla mediante un grziﬁco de numero total de defe por ituida por cuatro
unidades retiradas antes de ser agr das las idades-vi . El valor medio especificado del
numero total de defe princi y darios (c') es 1.0 y los defectos son definidos y

clasificados segun la relacién dada en el cuadro 7.9 y se aplica ¢l mismo criterio respecto a los
defectos criticos. Se propone:

1. Calcular el valor central y los correspondientes a los limites superior e inferior de control para
el trazado de las lincas del grafico "¢” 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 Hmne supenor de control, reahmr el control de
ta operacién de do de la especiali cada 15

El valor medio especificado da el valor central:

c'=1.0

Los limites de 1 se calcul
c'+3Vc' =1.0£3/1.0=1.0x3.0

Limite superior de control (LSC ):
0+3.0=4.0

Limite inferior de control ( LIC):
.0-3.0=-2.0(sin significado prdctico)

Los val cor di al valor I ¢’ =1.0 y limite superior de control LSC =4.0
se trazan en el grifico de la figura 7.9 con lincas d y P
El resultado obtenido en cada una dc las insp i de las se repr en el griafico

como se indica en la figura 7.9. Asi en la inspeccién de las cuatro unidades de la muestra se ha
encontrade un defecto, luego el numero total de defectos por muestra es 1, cuyo valor es

repr do grafi Sc observa que todos los puntos de control estan situados en la zona
indicativa de operacién "bajo control”. En cl caso que un punto se situara “fucra de control” s¢
anota en la zona "Muestras con anormalidad” con indi ién de las
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Control Estudlstico de Calidad Capitulo ?. Grdficos de Control por Arwributos

Al finali el 1 se calcul
N o total de defe : 28.
Nu total dc 20.

—___ 28
. =22 2140
Valor medio: € 20 .

Limite superior de control para & = 1.40:1.4%£3J/1.4 = 4.9,

Los valores anteriores permiten comp los d, btenidos del control frente a los valores
especificados.

Ejemplo 7.8. Cilculo de limites de control para cl grifico de numero de defectos por
ra do cxisten cspecifi i (Rodriguez Deveso, 1976, Pdg. 155-157)

Este ej lo esta relaci do con cuestibn de control de calidad de matcriales adquiridos a
fabricantes ajenos a la propia empresa , su fundamento pucde ser aphcado al cont.rol de la cahdad
de las propias fabricaciones cuando interesa conocer la calidad de determi: ope
intermedias.

Una fabricante de frasqueria suministra a una industria un cierto tipo de frasco por lotes de
grandes cantidades. A cada entrega, el laboratorio de control extrae una mucstra representativa de
tamafio constante n = 500 frasco , que inspecciona y clasifica las unidades en conformes o
defcctuosas, El fabricante afirma tener capacidad, de mantener su proceso a un nivel de calidad
tal que no suministra lotes que contienen una proporcion defectuosa superior al 3 %.

La afirmacién anterior se pucde comprobar si se considera que cada una de las muestras formadas
por 500 frascos proviencn de una entrega i da que i P’ =0.0 defectuosos y por
tanto:

' =np'=0.03x500=15
Los limites de un grifico de control basados en ¢ste valor son:

c'+3J/c" =15:3J/15=15+11.6
Es decir:

Limite superior de control (LSC):26.6
Limite inferior de control (L/C):3.4

dan los Itados del dro 7.12.

La inspeccién de 20 lotes
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Cuadro 7.12.

N de unidad por de 500
Niimero de lote Niirmero Nizmero de lote Niimero
defectuosos defectuosos

1 20 1 28

2 17 12 20

3 30 13 11

4 23 14 25

s 37 15 38

6 30 16 27

7 22 17 18

8 28 18 23

% 12 19 15
10 16 20 14

Si se llevan los resultados anteriores a un grifico de control con linca central correspondientes a
c¢'=15 y cuya linca indicativa del limite superior de control corresponde al valor 26.6
anteriormente calculado, se observa que existen 7 puntos de los Num. lote 3, 5,6, 8. 11. 15 y 16,
que son supcriores y caen fuera del limite superior de control. Esto es indicativo que ¢l fabricante
ha sobrestimado la calidad de su proceso.

Si se desea tener una imagen mas objetiva, se puede realizar una griéfica de control basada en los
resultados obtenidos de los 20 lotes inspeccionados.

Del cuadro 7.12 se deduce:

Nu total de defe 458

. __ 458
Niumero medio de defectuosas por muestra: € = E =229,

este valor permite determinar los limites superior e inferior de una grafica de control cuyo valor
centrales & = 22.9.

F+3J/7 =22.9+14.4.

Por tanto:’ .. ; .
* Limite superior de control (LSC):37.3.

Limite inferior de control (LIC)8.5.
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El trazado del grifico de control permxte comprobar Que !odos los puntos representativos del

niimero de defectuosos de los 20 lotes insp dos estédn dos en la zona limitada por las
lineas correspondientes a los valores de los limites supenor e mfcnor de 1. La
es que el proceso del fabricante de fi puede e “"bajo 1", pero con una

proporcién defectuosa:

Este valor de fraccién defectuosa es superioral p° = 0.0 que garantizaba el fabricante.

Dcbemos tener en cucenta que los grificos de control por atributos son de iguat importancia que
los grificos de variables, aunque aquf se utilizan criterios o calibres de pasa y no-pasa, debido a
los datos que d a las isticas did ya que estos son datos por lo regular
cualitativos y dcpcnderdn a veces del criterio del operario que este realizando la inspeccién, por
lo cual es conveniente unificar criterios con resp alas icas que van a ser tomadas en

en la insp ion. Tanto los grificos de variables y atributos se conjuntan para poder
concluir acerca de los procesos de fabricacién. Por lo gencral los grificos de control por variables
son utilizados en la etapa inicial de fabri ién del prod . ¥ los grificos de control por
atributos son mas utilizados en la etapa final es decir cuando se acondiciona el producto.
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CAPITUILO 8
DIAGRAMAS DFE CAUSA-EFECTO

Un Diag: de rfecto es un método atil para clarificar las de un probl
Clasifica las diversas que se pi los r Itad, del baj land, con
flechas la relacié fecto entre ellas. (Kazuo Ozaki, p. 141-143)

La figura 8.1. mucstra la estructura basica de un d de fect.

. N {
pequeiia i ! C
a i G
2 | | | N | ¢
rama
mini: gran._\ I l : i
rama ramsz | t .
medi l < :
ﬁ r
tronco Lt
H I .
Bl e
11 :
I b | NENE
L=
e e N
Causas (factores) Efecto
Figura 8.1 Estructura de un diagrama de causa-efecto
El di de fecto se ina a veces “diagrama de espina de pcscado o "dmgrama
Ishikawa™, una autoridad en calidad que introdujo su uso, o "diag; de .
En la figura 8.1 se observa que el dmgmma llene un lado de "causas” y un lado de cfecto”. Los
fe ded como isticas de p o probl del trabajo.
En el lado de las "causas™ cstin los facfores que influyen en las isti o efe

establecidos.
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bilidad

Es importante indi que la vari en el p de fabri se p por
en:

emateria prima,

emaquinaria y equipo,

emétodo de trabajo, y

ela forma en que se miden las variables (o caracteristicas)

Por lo que casi siempre el diagrama tendra una situacién similar a la presentada en la figura 8.2.,
este es el entomo como categorias principales, aunque puede emplearse cualquier
descomposicién que sea relevante para un andlisis.

Miaterin Operador
prims Yy métodos

Variabilidad
en

Calidad

Mibquinas N
¥ equipo ] [Medld-:l

Figura 8.2 Caso tipico de un diagrama de causa y efecto

Las ramas del diagrama son flechas que indican Ia relacién entre ¢l efecto y los factores causales.
1as flechas que conectan con la linca central semejan a ramas que parten de un tronce de arbol.

8.1. Construccién de diagramas de causa-efecto

Elp dimi que se ienda para construir este tipo de di es ¢l sigui que se

mostrara con un cjemplo :
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Ejemplo 8.1. Diagrama de Causa-cfecto

Se qui 1 elp de fabricacién de prod frni en polvo fino.

Paso 1: Escoger la caracteristica efecto que se va a estudiar y escribirla en el rectingulo del
efecto a la derecha de la flecha principal (espina), figura 8.3.

Para la istica efecto que se vaa diar es prod i en polvo
¥ P pol

Pr?dgct s
en polvo

Figura 8.3. Caracteristica efecto de un diagrama causa-efecto (fronco)

Paso 2: Con base en discusiones de andlisis con personas famxlmnmdas con el proceso, escribir

{en forma de ramas que sc dirigen a la flecha 1) los pr que afe dicha
variable.(figurn 8.4)

. Excesa peso
P I Crhl.llr.lcléll pieinpel

NN V.
[ L/

Contenido
Catalizadores I I Tﬂnlwl’“ Humedad

Figura 8.4 Clasificacion de factores (ramas)
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Paso 3: En cada una de las ramas principales de los fz id afladir como pequefias
ramas sub. los fi { en que se consideren Tlas causas. En caso de ser

mcluu- més factores, las que se categorizan ¢ incluyen en las
ramas y/o sub-ranmas correspondlemes‘ figura 8.5.

io v d ble. es Y

La utilidad del diagrama de fecto depende de la efici ia con la que se realice el paso 3.
’;{,}'_‘::“J lkelccionel J l Cr i ] r':“'” peso l
de peso
de descarga
Productos
en polivo

~Mclocidad____
Presion  Flujo df de cargadela
a

de vapor
vapor
c-ullzadomJ l T"“’P"“:] l %’:::J:s I

Figura 8.5 Clasificacion de factores especificos (sub-ramas)

8.2 Importancia de los diagramas de causa y efecto.

Existen varias razones por las que el estudio de estos diagramas e¢s importante. Entre las
principales se las sigui

1. Son educacionales. Cualquier persona que participa en la claboraciéon de uno de ellos, con
seguridad, aprende algo nuevo. También, al estructurarlo o aun estudiar uno terminado. se obtiene
mayor informacién sobre el proceso.

2. Se convierten en referencias de discusion. al emplear este tipo de diagramas, como guia en una

3i ion. los particir en la mi saben de que topi se estan hablando y el nivel en que
se encuentran, ademas se reduce la posibilidad de que se desvie 1a atencién a otros tdpicos no
relevantes.
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3. Sirven como registros. Después de que las han sido d das y corregidas el di

se convierte en un registro del proceso, ¢l cual se puede emplear posteriormente. cn caso de ser
necesario.

4. Se pueden utilizar como hojas de venﬁ:ac:én y gu(as en progr de investi ion, A did.
que los expcnmcmos confirmen o las establecidas en el diagrama. éstas se
deben limi del mi Al estr losr 1
adaptard a los hechos.

dos de esta forma, el diagrama se

5. Rcvclan el nivel de tecnolcgm del proceso. El diagrama 1 de las sug ias de los
particip en las refleja que tanto se conoce del proceso de produccién. Las
relaciones cuantitativas entre la caracteristica y la causa se d

encerrando en un rectangulo el factor causal y el valor de su efecto. Cuando exista la relacién
pero sea dificil mostrarla en forma cuantitativa, dicho factor se debe subrayar. A medida que el
namero de factores les en los los o subrayados es mayor, implica que el nivel de
entendimiento tecnolégico es mas completo.

Aun c.uando las personas implicad en un p de fabricacién de medicamentos estan
co! tes de las v de di 1 variables simulta a do es dificil
proponcr una lista de las variables mdas importantes en el di Esto es debid uc al

se en un asp del probl es ficil perder la perspectiva global del trabajo, dando
lugnr ar dos limitados y sin ho i Cuando esto ocurre, podemos encontrarnos sin
muchas alternativas para continuar un proyec(o de investi ién. Este étodo del di de

causa-efecto representa una alternativa para la solucién al problema, ya que permite estructurar el
trabajo tomando en cuenta todas las variables que pueden influir en los resultados. Siendo el
objetivo fundamental del diagrama de fecto el pr las rel
significativas entre el efecto y sus causas.

Todos los implicados en los proce de fabricaciéon de los di deben participar

ofreciendo sus opinioncs para d brir los fi iados con un probl de esta

todas las ideas se P vy se regi en el di para identificar los factores que afectan

fuer la isticaa

Aunque estos diagramas no son preci una técni distica, son de gran ayuda
d con los & disti P anteriormente para poder mejorar y

mantener un proceso bajo especificaciones.
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ESTUDIO DE CASO

DIAGNOSTICO DE UN PROCESO DE FABRICACION DE COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA

INTRODUCCION:

El presente cstudio de caso cs el diagnéstico de Ios criterios de calldad fnnnacéuuca de

comprimidos de lib pr da en las op de pr corresp ala
granulacién y compresién.
1i las her disti del

El objetivo de este estudio de caso es mostrar cémo
control de calidad para hacer el diagnéstico de un proceso de fabri
decir para identificar las variables que influyen en el desempefio del mismo.

de compri

. di.

La finalidad de uphcar :sms her de control es mejomr continuamente la

lidad del prod un d en las dici: dec su fabri io
9.1. ANALISIS FUNCIONAL DEL ESTUDIO
iCOMO? e i e : POR QUE?

ASEGURAR
LA

CALIDAD

OPTIMIZAR
Y VALIDAR
EL PROCESO
DE

FABRICA-
CION

-
<+

DETERMINAR

LAS
ACCIONEsS [ ==
PARA EL 4
MEJORA-
MIENTO

IDENTIFICAR

LOS

PARAMETROS

QUE AFECTAN
LA CALIDAD

DE LOS

Figura 9.1. Andlisis Funcional del Estudio

bOMPRlMIDoy

162



Consrol Estadistico de Calidad Capitulo 9. Estudio de Caso

9.2. Condiciones del estudio: (Ldpez Arellano, 1990, 172-173).

Itad. btenidos en los lotes producidos en un periodo de

Para este dio se lizaron los r

18 meses.

Para el dio de diagnoésti se integ los datos del pedi de fabri ion de las
obser i del equipo de fabricacion (operarios, técni di bi étodos) a fin de

profundizar en ¢l conocimiento de su proceso.

Este estudio fue dividido en dos periodos:
1°" periodo: antes de los cambios (comprendc 14 meses de fabricacion).
2° periodo: después de los cambios (comprende 4 meses de fabricacion)

os del p

Lash i aplicadas para el andlisis de 1 del prod en los
son:

1) Diagramas de Parcto para jerarquizar problemas

2) El di de fecto (di de p do o ), para
imi ptibles a contribuir al problema original

e identificar

3) Los grificos de control de la media y del rango para:
- evaluar el efecto de mejoramiento

- sus
-d lag ia de peciales de vari:

4) Los graficos de capacidad dec procesos que permiten determinar la dispersién de la
caracteristica medida conforme a sus cspecificaciones.

Con estas herramientas se podra evidenciar los parimetros que afectan las caracteristicas de los
comprimidos durante ¢l proceso de fabricacion,

3
3§
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9.3. Descripcién del pr

(LApez Arell

Capinulo 9. Estudio de Caso

1990, 173-177).

El procedi

de fabri

diado se pr

1te en la figura 9.2,

El cuadro 9.1 reagrupa las variables que intervienen cn cada operacién del proceso de fabricacién,
el cuadro 9.2 reagrupa los controles realizados en el granulo seco, y en los comprimidos con
recubrimiento pelicular. Se identificé dos etapas criticas a causa de nuevas variables implicadas.

- La pulverizacién del secado (dentro del secador-granulador) del lecho fluido
- L.a compresidn (sobre la prensa rotativa autorregulada).

Cuadro 9.1. Variables del Proceso de Fabricacion

Operacién Variables del proceso Condicién de la variable
» Velocidad
Mezclado de la fase i e Dureza Constante
® Didmetro de la abertura de la
‘Tamizado y calibrado ® rejilla Constante
* Velocidad de oscilacion
® Presion de pulverizacion
Pulverizaciéon = Abertura de la valvula de Constantes

entrada de aire

Pulverizacién y secado

® Abcrtura de la valvula de
salida de aire

» Temperatura del aire de
entrada y salida

Variables controladas

+ Humedad del aire de
fluidizacién

Variable no controlada

Secado

@ Dureza

Variable controlada

Compresién

* Velocidad de rotacién

e Fuerza de compresién

e Capacidad de la maquina de
comprimir

® Tensidn de alimentacién

= Limite de valores medios de
la fuerza de compresion:
inferior y superior

e Limite de valores
individuales de la fuerza de
compresién: inferior y
superior

Variables controladas
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. VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA®

@ “MEZCLADO FASE INTERNA

VERIFICACION DE
PARAMETROS

MEDIDA DE
HUMEDAD DEL
GRANULADO

‘A ADICION DE FASE
| EXTERNA

COMPRESION

SALIDA DE COMPRIMIDOS CONTROL DE CRITERIOS

FARMACEUTICOS

- @ PESADO DE COMPRIMIDOS (rendimiento) |

Figura 9.2. Proceso de fabricacién - - 16
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Capleuio 9. Estudio de Caso

Cuadro 9.2. Controles de calidad del praducto

CONTROLES EX1IGENCIAS NIVELES DE LA
. - OPERACION
.Humedad residual del tad 05a1.5% Granulado

2. Aspecto Comprimidos blancos

alargados
3. Masa media 417.8 a 432.2 mg.
4. C.V.Delamasa Max. 2.5%

Comprimidos

5. Dureza 6a9Kp
6. Espesor 4.9a5.3 mm.
7. Dié.met:m 6 mm.
8. Friabilidad ‘Max 85 mg.
9. Comprimid 1 4
10. Rendimi %
11. Aspecto Comprimidos amarillos

12. Masa Media

13. C.V. de la masa individual
14. Titulo de principio activo

15. Disolucién de principio activo

16. C.V. de disolucién individual
en 8 h. o

pélido alargados
415 a459
Max. 3%
95 a 105%

Min. 70%

Comprimidos con pelicula
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* Figuira 9.3, Constitupentes de la formulacis

Con los Dlag,ramas de~PurebAt‘o“(ﬁlg|”xx'-;s;“9;6.‘9.7 y 9.8 "y")'.9) se identificaron los siguientes
(W) 1 lﬂ 1. 2 & y i H .
P!

GRANULACION l

PRINCIPALES PROBLEMAS
A

<% mal funci i del lador de ura

8! P

Granulador
—t+# de Lecho
Fluido

> paros eléctricos durante la pulverizacién

<> mal funcionamiento de la esprea que regula la
atomizacion

Figura 9.4. Principales problemas durante la fubricacion
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PROBLEMA CONSECUENCIAS

- paros de 1a tabl d

- comprimidos rechazados

<2 VARIACION IMPORTANTE DE
LA MASA DE L.OS COMPRIMIDOS

- lotes regranulados

“»DUREZA Y ESPESOR de los
comprimidos fuera de los
limites de control

Figura 9.5, Prlnéipales problemas durante la compresion

D el dio sc d on algunos problemas por lo que se realizaron cambios a nivel de
material, equipo y formacién de personal (opcrnnos, € medio bi y métod
cuadro 9.3 se hace i6n de estos

), en el

Cuadro 9.3. Me¢joramicntos durante el curso de fabricacién

Material y Equipo Métodos de Servicio Formacién de personal

Secador-Granulador de lecho

fluido
Instalacién de :

- Regulador electronico en
lugar de un regulador
neumuitico en el secador-
granulador

Granulacién:

Cambio de numero de tamiz
de 0.8 mm a 1.0 mm, para la
calibracion del tamano de
particula del granulado

Curso de formacién sobre la
calidad de métodos y
herramientas de resolucién de
problemas.
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9.4. Herramientas estadisti aplicadas al proceso

En el Diagrama de Ishikawa (figura 9.11) se blecieron las principal que cstin

lnvolucmdns con el problema de variacién de la masa de comprimidos, los cuales fueron
dos con los diag de Parcto, pero en el dmgrnma de Ishikawa es mds facil visualizar

en que etapa del proceso se encuentran los fi impli con pr

Posteriormente sc realizaron los grificos de control ¥ d(. capacld.ad de procesos para observar las
mejoras que s¢ pueden obtener con los bi Q d en el Cuadro 9.3),
haciendo la comparacion entre los Periodos 1 y 2.

A continuacion sc hace una compmclon dc las medias obtenidas para las variables del proceso,
estos datos fueron obtenidos de la infor on que despli cl distico SAS/QC de

cada uno dc los grificos de Control y de capacidad de proceso, los griaficos de control despliegan

los valores que estan fuera de los limites identificando cada lote tanto para ¢l grafico ?como
para el grifico R , para los grificos de capacidad de procesos muestra todos los parimetros
cstadisticos asi como sus indices de capacidad.

El primer aspecto que se reviso en este estudio fueron los diagramas de Pareto., los diagramas 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 dc Pareto de la figura 9.6, se lizaron las diver, ias del 0 no
conformes a los procedimientos definidos dentro del lecho fluido. En este diagrnma se observa
que entre las principales causas por las que se¢ vio méis afc do cl an la
abertura de la valvula de salida de aire del G.L.F. y la cantidad ndlclonal det lubncan(c y cntre
estas dos causas tencmos quc ¢s ¢l 81.39% del total de estos problcmns. por lo que son a las que
se debe de dar prioridad para ser corregidas. Estos probl fueron d 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 canfarme: alos
procedimientos definidos.

Caracteristica Frecuencia :- Porciento Porciento
Abertura’de 1a vilvula de 55 63.9535 63.953
salida de aire :
Cantidad de lubricante 15, 17.4419 81.395
adicional a lo especificado
Humedad residual del 10 11.6279 93.023
granulado
Temperatura de secado 6 6.9767 100.00
para el granulado
Divergencias del ' P no tformes
a los pr ientos defIni
100—‘-N_—_E_G_—_———_.___.—___
20 - o
g
s
. =
..g &0 E
S 3
40 £
=1
<
20
a4 : .
Abertura Lubrican Humedad Tempseco
CARACT

Figura 9.6. Diagrama de Pareto de las divergencias del proceso no conformes al
procedimiento establecido
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Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado, para diagrama de Pareto de las variables de

Cuadro 9.5

respuesta del proceso

Capitulo 9. Estudio de Caso

Caracteristica Frecuencia Porciento Poarciento
acumulado
Perdidas > 2.5% 68 35.4167 35.417
Tiempo de fabricacion 36 18.7500 54.167
> 7 dias
Comprimidos rechazados 34 17.7083 71.875
>3% a<5%
Disolucién a 480 min. 29 15.1042 86.979
Comprimidos rechazados 23 13.0208 100.00
> 5%

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 2.5%. por lo que la de mayor
prioridad ¥ debemos tener en cuenta también cuales son las que repercuten mas en el costo del

proceso.
Variables de respuesta del proceso
~np -
200 100
175
150 ao ‘§
125 oI
= 60 s
=
3 100 B
75 a0 g
=
50
. 20
25 L
o o

Tiempfab Rechazo1
CARACT

Biseluc

Figura 9.7. Diagrama de Pareto de variables de respuesta del proceso
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Cuadro 9.6.
Tabla de fr iay por 1f lado del diagrama de Pareto de divergencias del
prod no iformes a las especif
Caracteristica Frecuencia Porciento Porciento
Dureza 199 77.7344 77.734
Espesor 45 17.5781 95.313
Uniformidad de masa 12 4.6875 100.00

El diagrama de Pareto de la figura 9.8, se analizaron las divergencias del producto no conformes a
las especificaciones y se observa que la variable de dureza es la que tiene mayor niémero de veces
que se presenta, ¢sto se podrd constatar en los grificos de control, por consiguiente se le debe de
dar prioridad, un aspecto importante de estd variable es que ésta depende a su vez de las demas

variables, por lo que corrigiendo las otras variables (espesor y uniformidad de masa) se podra
corregir la variable de mayor prioridad.

Divergencias del prodiscto no conformes
a las especificaciones
300
250
=
a
200 2
O
- Q-
=2 -]
=
& 150 =
g
100 =
<3
50
o]
Dureza Espesor Unifmasa
CARACT
Figura 9.8 Diagrama dv Parero de disconformidades del producto que no cumplen con
especificaciones
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Cuadro 9.7,
Tabla de fr iay por 3j lado para diagrama de Pareto de problemas durante la
Sfabricacion
Caracteristica Fr i Porci Porciento
acumulado
Mal funcionamiento del regulador de 15 45.4545 45.455
temperatura del lecho fluido
Paros eléctricos durante la atomizacién 6 18.1818 63.636
Mal funcionamiento de la esprea que 4 12.1212 75.758
regula la atomizacién
Placas del producto adheridas 2 las 2 6.0606 81.818
paredes del lecho
Tuberia de presurizacion wapada 2 6.0606 87.879
Aglomeracion del producto en la cuba 1 3.0303 90.909
del lecho
Falla en la conexion det distribuidor 1 . 3.0303 93.939
de aire
Falla en los sacudimientos del tiltro de 1 3.0303 96.970
salida de aire
Problema del brazo de la esprea 1 3.0303 100.00

En el diagrama de Pareto de la figura 9.9, se analizaron los problemas que mas frecuentes se
presentaban en la fabricacién y por las cuales era interrumpido el proceso, entre los cuatro
primeros probiemas corresponden al 80% de estos interrupciones del proceso, siendo el mads
frecuente el mal funcionamiento de la esprea que regula la atomizacién, a estos cuatro problemas
se les debe de dar prioridad para ser corregidas, antes que repercutan ¢n un mayor costo en la

produccion.

Problemas durante la fabricacion

Cont

CARACT

Curnulgtive Peroent

Figura 9.9. Diagrama de¢ Parero de problemas mds frecuenies que se
presentan durante la fabricacion de los comprimidos
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Con los diagramas de Pareto de las figuras 9.6, 9.7, 9.8 y 9.9, se tiene evidencia de las causas que
atectan mds al proceso de fabricacién de los comprimidos a los cuales se les debe de dar prioridad
para su correccién mejoramiento del proceso de produccién por lo que el siguiente paso es
aplicar los grificos de control para verificar si estas variables estin dentro de especxﬁcacmnes o si
es necesario establecer limites de tolerancia para las variables que no se

ifi

Cuadro 9.8. Tabla de frecuencia y porcentaje acumulado para diagrama de Pareto de los

problemas durante la fabrtcaclon del pertoda 2.
Caracteristica Fr Por Porciento
acumuilado
Paros eléctricos durante la atomizacién 2 40.0 40.0
Placas del producto adheridas a las 2 40.0 80.0
paredes del lecho
Mal tuncionamiento del regulador de 1 20.0 100.0
temperatura del lecho fluido

En el diagrama de Pareto de la figura 9.10, se observa que disminuyeron los problemas durante la
fabricacién: de diez que se tenian en el periodo 1 se redujeron a tres. Esto es lo que se puede

lograr al hacer uso de estos diagramas. va que con ellos de una manera ficil y sencilla se
identifican los problemas prioritarios.

l7 Problemas durante 1a fabricacion
: 100
80

60

Court

Cumulative Percert

Paroecliec

Plocadghe Malfureg

CARACT
Figura 9.10. Diagrama de Pareto de los problemas durante la fabricacion en el periodo
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En el diagrama de Ishikawa de la figura 9.11 se esquematizan los principales causas que estin
implicados en ¢l problema de la variacién de la masa de comprimidos , estos se detectaron a
partir de los diagramas de Pareto, siendo el diagrama de Ishikawa el resumen de los problemas
analizados con los diagramas de Pareto.

METODOS OPERADCR

Velocidad del ailre
en G.L.F.

Distraccidén

en la operacién
Falla en la conexién
del distrib. de aire

Limpieza de la
prensa
Veloc idad de
precompresion

Veloc idad

de la prensa Experiencla

¥ conocim.

Taponamiento
del filtro G.L.F.

Tamado de la
malla para calib.

VARIACION DE LA
ASA D
COMPRIMIDOS

Cantidad de

Tubr icante
Paros

eléctricos

Taponamiento de
1a esprea de atomizacidn

Humedad del aire
exterlor G.L.

Regulador deo T°
defectuoso

MED IO HATER1IA
ANBIENTE PRIMA

Figura 9.11. Diagrama de Ishikawa de los factores que intervi en la vari ‘de la masa de

los comprimidos.

A conti ién se pr los gréaficosde control X-R y de capacidad de procesos para las
variables de control estudiadas en los periodos 1 y 2, 1a salida de datos que despliega el paquete
estadistico SAS/QC para estos grificos se presentan en el apéndice presentado al final de este
trabajo.
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PERIODO 7

3o Limita
FRIABILIDAD For n=2:
85 3-- Bt et D et et D e ucL= 85
10.0
2 7::
= 257 X=2.10
= 0
& —2.5 1
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- o -
= 2-5f____ A A AR e M R=1.84
65 T = T - — - T T ™ LCL=0
o 20 40 €0 80 100 120 140 160 180
NO.DE MUESTRA
Figura 9.12. Grdfico de Control de Friabilidad Periodo 1.
FRIABILIDAD
70
60 vaan 208537
M Daviatios 42BN
c so Bawaemm 1.01 7381
e a0 Ko rbouls 0032054
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[
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FRIABIL
; l:-_.an?-: s Normal(Mu=2.0954 Sigma=2.427)

Figw-a‘QJS.‘Grdﬁco de Capacidad de Proceso de Friabilidad Periodo 1.
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| rRUBLDAD

PERIODO 2

FRIABILIDAD
‘200"
L1785 Mann 1z
15.0. | Std Devintion 2820447
g izs e nems 1293884
3100 Kurtasia 1781347
t. 78
8.0
D —
. 0.0 T T T + ™ T
o a 5 2 e 11 D
FRIAR

Normal(Mu=~3.12 Sigma=32.56204)

Figura 9.15.

VGryéﬁéo de Capacidad de Proceso de Friabilidad Periodo 2.
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ESPESOR

RANGO

PERIODO 7

IrSPESOR

K=5.10

LCL=4.50

UCL=.142"

Figura 9.16. Grdfico de Control de Espesor Periodo 1.

+3co0

PERIODO 71

KXSPESOR

€ 1308178

— Cpk  0.ABB034

. 22832

N Cpu 0488084

| B
T T : y - L Y
4.80 4.98 5.06 5.14 5.22 5.30 5.38
ESPGLE

Speciticafons and Curve: ——— Lower=4.89
Target=5.1

Upper=5.3
Normal(Mu=5.2256 Sigma=0.051)

Figura 9.17. Grdfico de Capacidad de Proceso de Espesor Periodo 1
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PERIODO 2z

I‘SPI‘SDR

10 16 =20 25 3p as 40 45 &0 55 80
NO.DE MUESTRA

UCL=£.30
X=6.10
_LCL=4.90
. Gy —ee ——- - UCL-.0e7
1—/\/(\]‘ - A A /:/ B
< Ty R=.030
L T T T T T T v v T T LaL=0

Figura 9.18. Grdfico de Control de Espesor Perfodo 2.
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Figura 9.19. Grdfico de Capacidad de Proceso de Espesor Periodo 2
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DUREZA
15.0 3
125 ="
< 158 UCL=95.00
E 25 K=7.50
255 LCL=6.00
o T B T T T T T | S T T
£ 100
o
£ s0 % UCL=4.16
o R=1.27
N T . -7 LCL=~O
o 20 40 &0 Bo 100 120 140 160 ‘1HO
NO. DE MUESTRA B -
Figura 9.20. Grdfico de Control de Dureza de Comprimidos Periodo 1.
DUREZA <p 0.207553
60 Cpk  —0.300S3
50 usan 1071997 Tpl  ©0.8B2583%
c Std Davietien 180438 Cpu  —03I00S3
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Specifications and Curve: Lowor=8
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Normal(Mu=10.717 Sigma=1.9044)

Figura 9.21. Grdfico de Capacidad de Proceso de Dureza de Comprimidos Periodo 1.
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PERIODO 2

Specifications and Curve:

DUREZA (Kp)
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Fifura 9.23. Grdfico de Capacidad de Proceso de Dureza de Comprimidos Periodo 2.
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Figura 9.24. Grdfico de Control del Contenido de Principio Activo Perfodo 1.
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"PERIODO 2 T

CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO

" ucL-105.00

100.00

LCL=95.00

UCL=1.63

R=.50
LCL=0D

ND.DE MUESTRA

“Figura 9.26. Grdfico de Control de Contenido de Principio Activo Periodo 2.
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Figura 9.27. Grdfico de Capacidad de Proceso de Contenido de Principio Activo
Periodo 2.
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PERIODO 71
AASA

uCL=232.2
T =az25.C

LCL=41".8

o 20 40 60 BO 100 120 140 160
NO.DE MUESTRA
Figura 9.28. Grdfico de Control de Masa de Comprimidos Periodo I.
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Figura 9.29. Grdfico de Capacidad de Proceso de Masa de Comprimidos Periodo 1.
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~ . PERIODO 2
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Figura 9.30. Grdfico de Conirol de Masa de Comprimidos Periodo 2.
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Figura 9.31. Grdfico de Capacidad de Proceso de Masa de Comprimidos Perlodo 2.
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Figura 9.32. Grdfico de Control de Disol. de Compr los Periodo 1.
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Figura 9.33. Grdfico de Capacidad de Proceso de Disolucién de Comprimidos Periodo 1.
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: PERIODO 2

DISOLUCION

NO DEMIIESTRA,

Figura 9.34. Grdfico de Control de Disol, de Comprimidos Perfodo 2.
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Figrura 9.35. Grdfico de Capacidad de Proceso de Disolucidn Periodo 2.
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Figura 9.36. Grdfico de Control de Abertura de la Vilvula -G.L.F.- Periodo 1.
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Figura 9.37. Grdfico de Capacidad de Proceso de Abertura de la Vdlvula -G.L.F.- Periodo 1.
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PERIODO 2
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Figura 9.38. Grdfico de Comra{ de Abertura de la Valvula -G.L.F.- Periodo 2.
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Figura 9.39. Grdfico de Capacldad de Proceso de Abertura de la Vilvula -G.L.F.- Periodo 2.
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Figura 9.40. Grdfico de Control de C.V. de Abertura de la Vilvula Periodo 1.
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‘Periodo 1.
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PERIODO 1
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Figura 9.44. Grdfico de Control de Temperatura de Entrada de Aire -G.L.F.- Periodo 1.
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Figura 9.45. Grdfico de Capacidad de Proceso de Temperatura de Entrada de Aire -G.L.F.-
Periodo 1.
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PERIODO 2

TXMPERATURA DE AJRE DX ENTRADA —C.L.F.—

Flgura 9 46 Grdﬁcc de ComroI de Temperatura de Entrada de Aire -G.L.F.-. Periodo 2.

PERIODO 2

TEMPEXRATURA DE ENTRADA DE AIRK —G-L.r.

2004 - Mean 3513725
e 178 — | std Deviation - 1.188924
15.0 . ]
S 1255 ) /] \ | Skewness 0.899834
n. 10.0 / Kurtosi . 1.370001
t 75 1 g
5.0
25
0.0 -y T T — T T
29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 38 40 41
TEMPERATURA °C
Specification and Curve: ———— Target.

Normcl(Mu—35 137 Sigmoe=1.1689)

Figura 9.47. Grdﬁr.;a de Capacidad de Proceso de Temperarura de Entrada de Aire -G.L.F.-
Periodo 2.
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PERIODO 1

DISPKRSION DK TEMFPERATURA DK AIRKE DE ENTRADA —C.L.F.—

RANGO

o 20 <40 80 80 100 120 140 780 180
NO OF MIIFSTRA
Figura 9.48. Gridfico de Control de C.V. de Temperatura de Entrada de Aire . Periodo 1

PERIODO 7

DISPERSTON DR TEMPERATURA DE ATRE DK ENTRADA —-C.L.F.—

Mean 7.939483
‘P Std Deviotion  4.342735
e . / Skewness 0.849416
T Kurtosis - 0.523308
B £ el
¢
I — 1
T — T T T T
& P 12 s 18 27

C.V. JEMFPERATURA ( C)

Baa-vo. "

Normoal(Mu=7.0385 Sigma=J43427)

Figura 9 49. Grdﬁco de Capacidad de Proceso de C.V. de Temperatura de Entrada de Aire .
Periodo 1.
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PERIODO 2

DISPERSION DE TEMPERATURA DX ENTRADA DK 4JRK —C.LF.—

: 10.0
a . 757 /\ o
CZ 507 [\A A ApaA /\A /\/\ T=3.41
2 251 VNWIAY L R e o g
a8l -25
a 50
Q T T 1 T T L) ¥ t v I< LR
10.0
8751
g; 5.0 7]
- 25
: - 0
Figura 9.50. Grdfico de Control de C.V. de Temperatura de Entrada de Aire . Periodo 2.

PERIODO 2

DISPERSION . D]‘ TEMPERATURA DE ENTRADA DE AIRK ~C.LF.—

28
L Meon 3.410157
e 20 Std Deviation  2.375335
ai1s Skewnoax 0.784796
- Kurtosis —0.42304
n
7 10
b
s
‘o T T T T T T
L 10 12 14 16 18 20

CV.00%

Normal (Mu=3.4102 Sigma=2.3753)

Fi; lgura 9 5 l. Gréﬁco de Capa::idad de Procesa de C.V. de Temperatura de Entrada de Aire .
. Periodo 2.
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PERIODO 71

HUMEDAD RESIDUAL DEL CRANULADO

3o Limdts
ucL=1.50
R=r.00"

HUNEDAD

Lor=.50

RANGO

UcL=.518

R=.758

T T LCL=0
o 20 <D 80 a0 ro00 720 7LD 780 r80

NO DE MUESTRA
Figura 9.52. Grdfico de Control de Humedad Residual del Granulado Periodol.

PERIODO 1

HUMEDAD RESTDUAL DEL CRANULADO

P 404lcp o.Ba03B3 Mean 0.739264
e 3511cok  oac2242 \ Std Doviction | ©.198275
T 25d|cp  D.ao2242 \ Skowness 0.057889
e 201lcpu 1278923 Kurtosis 1.212728
n 15
t fo

& ‘

o = =T T T T L T T

0.0 0.2 0.4 0.8 0.8 1.0 1.2 1.4 1.8

HUMEDAD RESTDUAL (%)

Specifications and Curve:

Louwer=0.5

Targeli=¥

—— Upper=1.5

ormol{Nu=0.7388 Sigmo=0.#983)

Figura 9.53. Grdfico de Capacidad de Proceso de Humedad Residual del Granulado Periodol.
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vy PERIODO 2 .
HUMEDAD RESIDUAL DEL CRANULADOD
w 1-50. UCL~1.500
Q 125 ) '
g 100 " X=1.000;
2 o075 e - . :
0.50 D e e e R e S LOL=.500
0.6
€ o frmmommomommmm o e oA UCL=.41
2 0.2 : ey o A5 e 7 A g\ VAU ¥ 3. v AR, * S R- 12
o —— - v T = T 7~ LCL=0
o 5 10 15 20 25 30 135 40 45 S0 S5
NO. DE MUESTRA
Figura 9.54. Grdfico de Control de Hi dad Residual del Gr lado Periodo 2.
RUMEDAD RESIDUAL DEL CRANULADD
25
cp| o.masas Mean 0.966667
¢ 201|coN o.7m3E Std Deviatio]  0.203634
o igd|ce| o7mme Skewnasx 0843653
l': 10 cpd O.8730Z7 Kurios® 0.040718
. /
5 _//
05— T T T U  m— I
0.45 0.60 0.75 0.90 1.05 1.20 1.35 1.50 1.65
HUMEDAD RESIDUAL (39
Specifications ond Curve: —— Lower=0.5
. Turga—i
Uppere1
Normn|(Mu-0 9667 Sugmu-ﬂ 2036)

F igura 9.55. Grdfico de Capacidad de Proceso de F

idual del Gr lado Periodo 2.
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PERIODO 7

SILICE ENIA FORMUIACION

PERIODO 7

ESTEARATO DE LA FORMULACION

80 700 720
NO. DE MUESTRA

Figura 9.57. Grdfico de Cantidad de Estearato (lubricante) en la Formulacion Periddo 1.

=] .75 5 S
S I - N SN || BTN R 20 PO ucL=8.297
& .26 Resoaz

Figura 9.56. Grdfico de Cantidad de Stlice (lubricante) en la Formulacidn Perfodo 1. e
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9.6. Anilisis de resultados

Se aplicaron los diagramas de Pareto para buscar las causas de variacién méas importantes en el
periodo 1 (l'guras 9.6, 9.7, 9.8, ¥ 9.9). Dentro de los cuales se observa que . hay  mal
funci de ipo para lo cual se hici las i corresp das en el

cuadro 9.3.

Dentro del cuadro 9.9. se puede observar que hubo una mejora significativa de la media y de
varianza de los criterios de calidad de los comprimidos cntre el periodo 1 y 2, salvo la friabilidad
y la dureza el resto se encuentra dentro de las normas de tolerancia.

La evolucion de los criterios permiten poner en evidencia que los bi licad n el proceso
fueron adecuados, ya que la calidad de los compnmldos fue mcjor en el pcr(odo 2. en ¢l cuadro
9.9 se r los pard ros de los isticas de calidad de los graficos obtenidos.
" Para la cantidad de lubricantes utilizados s6lo se mueslmn Ios gﬁifcos para el pcnodo 1 debido a
que en el periodo 2 ya no fue io 2 1 a ia formul
Cuadro 9.9.
Tabla de medias y varianzas de las variables de los comprimidos de los periodos 1 y 2.
Perfodo 1 Periodo 2
Parametro Exigencias Media Desviacion Media Desviacién
Estandar Estandar
Friabilidad 85 mg max. 2.095 2.4269 y 312 2.5204
[ Espesor 4.9a53 mm 5.2255 0.05103 5.2988 0.04118
Dureza 6.0a29.0Kp 10.7169 1.9043 10.086 1.2195
Masa del niacleo 417.8a432.2mg 424.04 1.9068 424.7172 1.3863
Disolucion 8h Min 70% §2.3475 4.0101 83.64 2.4806
Titulo 95.0a105.0% 99.7463 0.9841 99.478 0.5140
164 50
Numero de
observaciones

Los graficos de los criterios de calidad (figura 9.12 a la 9.57) permiten demostrar la cvidencia de
los criterios de calidad de los compnmldos en los cuales se observa que hay mejora del periodo 1

¥y 2. (las salidas de los grificos de idad de pr se en el apéndi

Sin embargo a pcsarde la btenida del p en el periodo 2, sc detectaron desviaciones
en esp y durcza ,ad que se observa que los griaficos de humedad y abertura de la valvula
{figuras 9.38 y 9.54 y llevan la misma tendencia por lo que estos llevan una relacién entre si,
debido a que ¢l aire ¢s aspirado por la turbina del G.L.F.
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Entre los probl que se d por medio de! diagrama de Pareto de ln figura 9 9 esu! el
mal funci i del regulador de en ¢l cual después de las 31 se
ve que dismi los probl encl | proceso durante el periodo 2 esto se comprucba con el

diagrama de Pa.rclo dela fgum 9.10.

1ad,

En lo que P a los p: la etapa de pulverizacidén-secado, se
4 que al parimetros pi variaci como son : .

la abertura de la vilvula de salida de aire (figuras 9.36 a 9.43)
1a temperatura de entrada de aire (figuras 9.44 a 9.51)

el tiempo de la pulverizacion

el tiempo de secado

1a h dad residual del lado (figuras 9.55 a 8.55)

El dro S. a los r dos de la I i6n de las medias y desviaci andar de
las variables que influyen en las etapas de pulverizacién y secado.

Cuadro 9.10
Tabla de dias y desviaci dndar de las variables que interviencn durante la etapa de
pulverizacién y secado, en los periodos 1 y 2
Periodo 1 Periodo 2 —I
Parametro Media | Desviacion Media Desviacién
Estindar Estandar
1. Abertura de la valvula de salida de aire 28.73 9.091 24,7392 5.4231
2. Temperatura dec entrada de aire 35.7335 1.4965 35.1372 1.1689
3. Dispersién de temperatura de entrada de| 7.9394 4.3427 3.4101 2.3753
aire
4. H dad Resid: del Gr lad 0.7392 0.1982 0.9666 0.2036
164 54

Numero de observaciones

Por la comparacion de estas medias y el comportamiento con respecto al tiempo de esta variable
que las isticas criticas para el granulado decl producto estudiado son:
la abertura de la vdlvula de la salida de aire
la temperatura de entrada de aire

dad d

lat resi I del lado

El coeficiente de wvariacién que sc encuentra en los datos de salida de SAS/QC para cada
caracteristica medida permite estimar la variacién de cada parametro al interior de cada lote.
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Los gréficos de las figuras 9.36 a 9.39 permiten demostrar que la abertura de la védlvula  de la
salida de aire de -G.L.F.- no est4 totalmente dominada a pesar de que tiene una baja dispersion, cs
importante que sec reatice una correccion porque ello permite regular la velocidad de aire de
fluidizacién.

A causa de o probl del lado d el > de la tolva de alimentacién se tomo
en cuenta desde paros eléctricos fi de la Aqui de comprimir, porcentajes de -
comprimidos rechazados imporntante y de la variacién del peso de los comprimidos, todo esto para
hacer un diagnostico del proceso mas completo.

Dentro de las causas mas frecuentes y problemati que se fue la r lacién de
lotes durante ¢! transcurso de la compresién, ya gue el granulado no estaba en 6ptimas
condiciones para comprimirse debido a que desde que se granulo no se tenian regulados todos los
factores que afectan el granulado.

Estas regranulaciones provocan una demora en la fabricacién de los comprimidos, por lo que se
pierde ticmpo y aumentan los costos de produccion.

En los grificos de las figuras 9.56 y 9.57 se muestra la cantidad de lubricante que se adicionéd
para soluci los probl de flujo del granulado, ademas de que para ¢l periodo 2 después de
las mejoras realizadas ya no fue necesario agregar cantidades adicionales de lubricante a ningtin
lote.

E! cuadro 9.11 reagrupa los problemas que se identificaron en el curso de la fubricacién en la fase

de gr que rep en la compresion.
Cuadro 9.11
Problemas en el curso de la fabricacién en la fase de granulacién en los periodos 1 y 2
Periodo 1
Probicmas cn Ia granulacién Problemas cn la compresién.
1. Regulador de temperatura defectuoso del | paros frecuentes de la compresora
G.L.F. variacion importante de la masa de los

comprimidos

2. Paros cléctricos constantes durante la|lotes regranulados
pulverizacion

3. Placas de producto adheridas a las paredes

del G.L.F.
4. Valvula defectuosa de -G.L.F.- variacién importante  dc la masa de
comprimidos
Periodo 2
1. Paros vcléctricos constantes durante la|paros frecuentes de la compresora
pulverizacion variaciéon importante de la masa de los
comprimidos
2. Placas de producto adheridas a las paredes | variacion importante  de la masa de
del G.L.F, comprimidos

3.. Valvula defectuosa de -G.L.F.-
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9.7. Conclusiones del estudio de caso

La d . masa, esp . friabilidad y de los comprimidos son las caracteristicas
principales que se pueden ir midiendo cn el curso de la fabricacién y las cuales nos dan evidencia
dcl comportamlenlo del proceso, en este estudio se observa que las mejoras entre los dos periodos
son significativas v las var i que se son debidas a la fuerza de compresion, el
cual s una variable a ser optimizada.

Con todas estas herramientas estadisticas se debe:
Poner en evid ia los para 0s que caracterizan cl Itado o el rendimi del
cuestion los cuales son:
¢l 24 de comprimidos rechazados
el numero de interrupci o paradas de la presora
la demora de fabricacién
las regranulaciones
los lotes con reincorporaciones
Las tres operaciones criticas identificadas para este estudio son:
ia pulverizacién
el secado
la compresion

en

Los pariametros que influyen en la calidad de los comprimidos y en el rendimiento éptimo del
proceso en cuestién los cuales son:
la Temperatura de entrada de aire dentro del lecho fluido
1a abertura de la vilvula de salida de aire que regula el suministro del aire de fluidizacién.
1a humedad del aire exterior -
la fuerza de compresién
1a capacidad de la maquina de comprimir

4 1

Con los gr{:ﬁcos de control podemos identificar estos os antes i con la
T 1 de los grafi de control y capacidad de pr demads de lo utiles Dlagramas de
Pareto ¢ Ishikawa los cuales son un respaldo para acentuar lo que se va cncontrando durante el
diagnoéstico del proceso.

Todas estas her i SC Cc 1 con los disefios de experi y reg lineal,
para el aseguramiento de la calidad y poder lograr la optimi iondelos p

Todo esto se aprecia con la observacion de los grificos de control y con los de capacidad de
procesos y con los parametros estadisticos de ln medla. desviacién estiandar y coeficiente de
variacién, de estos tres parametros pod infor ion importante para identificar
cuales son las caracteristicas que estdn no estian de acuerdo al proceso de fabricacién normal, y
nos dan la pauta de que se tiene que hacer mejoras en el proceso ya sea a nivel de equipo, materia
prima o capacitacién de personal.
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CAPITULO 10.
DISCUSION

Durante la fabri ién de los prod far éuticos se requi tener informacién inmediata de
las caracteristicas que deﬁncn la calidad de los productos, esto es con el f‘n de conocer el
compc i del p durante la fabricacién. En ¢l proceso >:

como presi vel idnd y das no controlables como factores ambientales o
materia prima suministrada por determinado proveedor y que siempre van a marcar una
variabilidad en el proceso, que se refleja en la caracteristica de calidad, pero estd variacién debe
estar controlada.

El Control Estadistico de Calidad se aplica durante la fabri ién de los prod far ¢utico.
para tomar acciones correctivas a ticmpo, apoyandonos en la informacién proporcionada por estas
herramicntas estadisticas e identificando las causas que estin llevando a obtener productos que no
cumplen con sus caracteristicas de calidad. El Control Estadistico de Calidad permite aplicar
herramientas estadisticas durante la fabricacién, teniendo como objetivo detectar los problemas
que se presentan durante ¢l curso de la fabricacién.

Entrc las herramicentas basicas aplicables al Control Estadistico de Procesos (C.E.P.) se
encuentran los grificos de control, griaficos de capacidad dc Procesos. dlstnbumén de frccuencms.
diagramas de Pareto ¢ Ishikawa, y para aplicar estas her solo ser

basicos de estadistica descriptiva. Estas herramientas son muy accesibles para ser aplicadas
durante ¢l curso de la fabricacidon ya que proporcionan informacién inmediata del
comportamicnto del proceso de fabricacién debido a que no requieren de cilculos complicados, y
permiten tomar decistones del proceso.

Los parametros estadisticos utilizados con estas herramientas son la media, la desviacion
estdndar, ¢l coeficiente de variacion y ¢l rango.

A pesar de que estas her ientas estadisti son simples y fiaciles de aplicar, ¢s necesario que se
conozca su fundamento, saber como aplicarlas y cuando, ademis de conocer su interpretacién
para poder obtener la mayor informacién de ellas.

La secuencia que se le dio a este trabajo no tiecne que ver con el orden de aplicar estas
herramientas en un proceso real. En este trobajo se empezd por definir primecramente algunos
aspectos generales del control de calidad, para ubicar que ¢l control estadistico de calidad es sélo
una herramienta de ascguramicnto de la calidad, y el cual tiene su principal aplicacién cn los
procesos de fabricacién; luego se describen los diagramas de Parcto los cuales se basan en cl
cdlculo de frecuencias y frecuencia acy lada. Los diagr de distribucién de frecuencias en
los cuales solo por observacionde sur ion grafica pod estimar el valor de 1a media
y la distribucién, atn sin hacer calculos de la media de desviacion estindar; los gréficos de
capacidad de procesos sc basan en la distribucién dc frecuencias ya que de estos se utiliza un
histograma para agrupar los datos y rep la distribucién; posteriormente, los grificos de
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control utilizan los parametros estadisticos como la media, rango y/o desviacién estdndar o
coeficiente de variacién, y son en los que podemos observar la variacién de la caracterfstica de
calidad con respecto al tiempo, ademas aqui mismo podriamos observar la distribucién de
nuestros datos si se realizara un histograma a la derecha del grafico. En ultimo lugar se revisaron

los diagramas de Ishikawa, que aunque no son una herramienta esxadxsuca sirven de apoyo para
anotar de una esqu y las que se rel con un problema o
algunn caraclcnsuca que i dos en di d ds de que sirven como apoyo de

Yy de pr i6n, y pueden ser una forma de plasmar las conclusiones de algin
probl:ma en particular.

Las her i disticas utilizadas en el C.E.P. son aplicables de acuerdo a la ctapa del
proceso en la que nos encontremos. por €so €s necesario hacernos las siguientes preguntas para
aplicar estas herramientas: ;jqué?, jquién?, ;dénde?, jcudndo?, (como?, jpor qué? y scuidnto?.

Si se va a desarrollar un proceso podemos empezar utilizando los grificos de capacidad de
procesos en un lote piloto para verificar si las variacién de la caracteristica a medir se encuentra
dentro del rango de especificaciones prop bién se pueden seguir los grificos de control.

Durante el curso de la fabricacién la herramienta aplicable son los griaficos de control, ya que en
todo proceso de fabricacién es necesario realizar una inspeccién de las caracterfsticas de calidad.

Asi, cuando encontremos que un producto no estd cumpliendo con sus caracteristicas de calidad,
podemos parar la fabricacién y tomar las acciones correctivas pcrunentcs. teniendo como
evidencia 1o que nos reportan los grificos de control, y p las demas herr

del C.E.P, que nos ayuden a tomar la accidén correctiva pertinente.

El 4rea de Validaciones es la encargada de evaluar la capacldad de los procesos . para verificar su
conformidad con respecto a las especifi i bl Yy determinar si se pueden hacer
mejoras para minimizar tiempos y costos de fabncncnén.

d: b info.

Los griaficos de control son una herramicnta con los cuales
inmediata del comportamiento de nuestro producto

Dentro de los grificos de control hay dos tipos de graficos, uno es ¢l de variables que es cuando
tenemos una caracteristica medible y que lo podemos hacer r un instr > como puede
ser, en las tabletas, la dureza, espesor y masa, el grafico de control mas utilizado durante el
proceso de fabricacién ¢s el de medias y rangos (X' — R), ¢l rango ¢s el més utilizado ya que es
mads ficil calcular el rango que la desviacién estindar, aunque la desviacién estindar aporta mas
informacién sobre la desviacién de proceso, ya que esti toma en cuenta la desviacién de cada
dato respecto a la media, y ¢l rango sélo toma en cuenta el valor mayor y menor.

Ouo tipo de grificos de control son los de atributos, se utilizan cuando se estd verificando el
namero de defectos y estos pucden ser criticos, mayores ¥ menores, por €so cs importante
identificar y clasificar los defectos, si lo que nos interesa es contar el numero de unidades
defectuosas podemos utilizar el grifico (np) o el de la fraccién defectuosa (p). en estos graficos
sélo interesa el niimero de unidades defectuosas sin importar cuantos defectos tiene cada unidad,
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el grafico p sc va a utilizar do el ni > de unidades de la i i da es di

si el de la es el mi en cada muestra sc utiliza el grdfico #p. Cuando nos
i el nu de def que se pr al interior de cada unidad los grificos
utilizados son & y ¢, siendo mas pl la infor i6n que aportan esms gréfcos que los dcp
y np, con los grificos « podemos conocer el numero de defe por el
tamaiio de la muestra varia conviene utilizar este grafico; el griafico ¢ ¢s para conocer el numero
de defx en una y en este grifico se recomicnda que el nimero de muestra sea
constante.

En los gra.ﬁcos de control por atributos interviene mucho ¢l criterio de la persona que estd

poresoesr dable que se bicn definidos y clasificados
los defe di 1a descripecion y fotogrifica y establecer un glosario de términos para su
identificacién.
Con los histogramas de distribucion de frecuencias podemos darnos cuenta a simple vista si la

distribucion de los datos es la que esperamos, asi como de la media, moda, desviacién, si presenta
sesgo ¥ si la distribucién ¢s unimodal o multimoedal.

Los grificos de capacidad de procesos se apoyan en lo que es la distribucién de frecuencias, para
rcprcscnmr la variacion y distribucién de las caracteristicas de calidad. Ademas con los indices de

pod ot mas infor ion del P iento decl proceso, los cuales
dt.pcndcn de la variacion de los datos y de los limites de especificaciones, para ver si el proceso

es capaz de reproducir productos conforme a especificaciones se calcula ¢l indice de capacidad
Cp=LCS - LC’/ . y el indice de centrado o descentrado de nuestros datos representado por

e =(1— IC)M El criterio de aceptacion de estos indices ¢s que scan mayor o igual a

1.33 lo que mdlca que nuestro proceso es capaz y centrado. En alpan momento podemos hacer
mejoras en nuestro proceso para reducir tiempos y costos de produccién. esta situacién serfa la
ideal, pero en un proceso podemos tener cuatro situaciones, la confortable, ¢l caso limite, proceso
al borde del caos y la situacién cadtica, y cstas se pucden medir de acuerdo a la combinacién de
estos indices para determinar en que situaciéon nos encontramos.

Los diagramas de Pareto ayudan a identificar y categorizar los problemas principales o causas
que estén afectando al proceso, aplicando la regla de 80/20 con lo que s¢ da prioridad a unos
pocos ¥ que pueden ayudar a resolver la mayor parte del problema, estos diagramas se pueden
utilizar en estudios retrospectivos para identificar los problemas y aqui nos podemos plantear las
preguntas: ;qué tipo de problema tenemos?. (quién a estado trabajando o interviniendo?. ;donde
se ha presentado? es decir en que ctapa del proceso, ¢cuindo se ha presentado? si se presento al
momento de hacer algiin cambio de maquina o de materia prima. jcomo se presenta? si se
presenta seguido o esporadicamente, jpor qué se presenta? y jcuinto esta repercutiendo en costos
¥y ticmpo de produccion?. Una vez obtenida estd informacion se puede categorizar los problemas
existentes o las causas que intervienen en un determinado problema, y asi saber a que problema
sc le va a dar prioridad, pero también es importante dar prioridad al problema que esta
repercuticndo mas en el costo de la produccién.
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Control Estadistico de Calidad Capitulo 10. Discusién

Con los diagramas de Ishikawa, es mas facil identificar los factores y caracteristicas que estdn

dos con un determinado probl y puede ser una manera de unificar criterios, estos
di; se pueden ob er con las apor la lluvia de ideas y este se enriquece
i mas imi se vaya adquiriendo de un problema determinado

Los duagmn'ms dc distribucién de frecuencias, y los grificos de capacidad de procesos estdn
inti T dos ya que estos grificos utilizan de base un histograma y se compara si los
datos siguen una distribucién normal y s¢ hace In comparacién entre datos de una sola
caracteristica. Aunque los diagramas de Pareto utilizan una tabla de frecuencias estos hacen

i6n de varias isticas o que son cc a un probl d de que

catcgonun los problemas.

Todas cstas herramicntas estadisticas deben llevar a tomar decisiones adecuadas y correctas que
nos permitan Hegar mas ficil y a menor costo a la resolucién del problema.

Estds herramientas son lmpomntcs para realizar la I ién y el di 6stico de los procesos, ¥y
ver do es io reali el bio de al, inaria, o biar de matcria prima o

cuando llevar a cabo acciones correctivas en alguna etapa del proceso.

Un proceso puede ser visto como un circuito como ¢l que se muestra en la figura 10.1, en cl cual
todo lo que h va a rep ir en cl proceso y por lo tanto en la calidad final de los

medicamentos

FPROCESO
4
TMPLEMENTACION OBSERVACION
TOMA DE DECISION RECOLECCION DE
o DATOS
DECISION DlASNOSTICO. ‘ EVALUACION
FORMULAR . i UB‘;' ANALISIS DE DATOS,
ACCION .+ FALLA

Figura 10.1. Modelo de un Control del Proceso para Control de Calidad
(Devor Richard, 1992, pdg 186)
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Control Estadistico de Calidad Capitulo 10. Discusién

L.as partes que integran el diagrama de la figura 10.1 se puede resumir tres pasos:

1. Uso de signos estad{sticos. a) Observacién

b) Evaluacién
2. Diagnéstico de probl a) Diagnéstico
3. Plan de accién a) Decision

b) Implementacién
El di Ostico de un p es importante ya que nos permite identificar los factores que estan
afectando tanto al de: p del p como a las isticas de calidad dei

d Ademas pod identificar que niveles de los factores implicados en e} d i

del den ser iderados para un posterior plan de optimizacion sin meter en nesgo la

accpmclén dcl producto,
Como la evaluacién es un estado de comparacién, en la cual se compara lo que se estd abteniendo
con resp a las especificaciones y ¢l comportamiento que éste debe de tener con
relacion al optimo para un determinado proceso; los graficos de capacidad de procesos son la
herramienta que permiten analizar dicha cvaluacién y los grificos de control permiten monitorear
¢l comportamiento del proceso en un tiempo determinado. La evaluacién es cl estado de
comparacién que proporciona las evidencias de que sc puede modificar en un proceso, con cl fin
de lograr mejoras continuas y disminucién de costos,
Tanto la evaluacién como el diagnéstico de un proceso sc complementan entre si y ambos utilizan
las herrumientas estadisticas, aunque unas son de mayor importancia en un momento dado para
cada uno.

En la Figura 10.2 se muestra un diagrama donde se utilizan las herramientas estadisticas tanto
para la evaluacién de un proceso como para el diagnéstico.

DIAGNOSTICO EVALUACION

DIAGRAMAS DE CAPACIDAD DEL
PARETO PROCESO

DIAGRAMAS DE
ISHIKAWA

IDENTIFICACION
DEL PROBLEMA

GRAFICOS DE
-~ CONTROL

Figura 10.2 Diagndstico y evaluacion de un proceso
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Tanto el di. dstico como la e se cc 1 ya que pri > es hacer el diagndstico

para identificar los problemas y luego una vez : identificados y corregidos se evalia el proceso

para ver si funciona de acuerdo a especificaciones, en si es como un circuito no los podemos
- desligar ambos.

Las b i disticas para ¢! control de procesos se utilizan de acuerdo a las necesidades
y recursos con los que se en su pero cl pl de todas ellas en conjunto
dos en la calidad de los prod >s farmacéuticos. Cuando no se sabe de

donde partir se r:comltndn seguir los pasos del dmgmma de la figura 10.3. para mecdir la calidad
de los produc(os. Como indica el ultimo paso de este diagrama, para llevar un control, sc debe de
estar haci et iento del comportamiento de las caracteristicas de calidad con los
grificos de control para asegurar que sc esta produciendo conforne a especificaciones y en un

momento dado cuando se tenga bien controlado el producto poder optimizar recursos.

Primero sc dcbe de definir el problema, para lo cual es necesario realizar una lluvia de ideas
lluvia de ideas que consiste en reunir a todos los involucrados con el problema a tratar, para que
aporten informacion, criterios, ¢ ideas para la solucion del problema a tratar, que ayude a mejorar
la calidad, costos y tiempo de un proceso de fabri determinad iecndo una pauta de
partida para afrontar ¢! problema, también se deben de recabar datos que proporcionen
informacion decl problema

Se deben de li. los ele del probl ite el de registros, csto se hace

en documentos donde vengan descritos la forma de operacién del proceso. equipo y matceriales

implicados en ¢l proceso de fabricacién, donde se aprecie €l comportamiento que tienc el proceso

y si es normal o no. Aqui se dcbe de analizar por scparado todo o que csta implicado en el

proceso de fabricacién para luego conjuntarlo. Toda ésta informacién es conveniente conjuntarla

en un diagrama de Ishikawa (o de causa y efecto) para ser mas ficil de visualizar todo lo que

estd mxpllcado en el problema. Ademas también son atiles las hojas de verificacion que se
para r bar y or i los datos. La recoleccién de los datos tiene tres propdsitos

prmmpalmcnle.

a) Analizar un proceso

b) Determinar si un proceso esti controlado

c) Aceptar o rechazar un producto

Los dos tipos de datos que se usan son por atributos o por variablcs

a) Por atributos, para identificar las unidades o partes di resp imples como *si/no™,
“pasa/no pasa”, “aceptada o rechazada™

b) Por variables, para identificar las variaciones entre las unidades medidas.

Luecgo sc deben de in i las posib tucia aqui se tiene que ver todos los problemas
quc estdn inmersos y como scvaa abord:u- cada uno de estos, si se va a realizar un ajuste a alguna
i sevaa materia pnma, entre otras acciones correctivas.



Control Estadistico de Calidad Capitulo 10. Discusion

Una vez que ya se tienen los problemas implicados se debe definir los criterios de eleccidn para
saber a cuales problemas sc les va a dar prioridad, para lo cual se aplican los diagramas de
Pareto. Luego se debe de confrontar cada criterio con cada solucion, aqui es ver que respuesta
con respecto a la calidad de los productos tenemos con cada solucién, pero de estas debemos
elegir sélo una solucidn seleccionando la que implique menor costo y que solucione el problema.

Con los di 1as de distribucion de fr. i se puede medir y analizar las variaciones entre
los articulos producidos.

El siguiente paso es aplicar la solucion y ver que resultados esta dando, para lo cual debemos
medir y controlar los resultados, esto lo podemos hacer siguiendo los grdficos de control, el cual
ilustra de forma dindmica el desempeiio del proceso en un punto especifico.

Si el proceso ya es estable v esti bajo control, entonces aplicamos los grdficos de capacidad de
Pprocesos con sus respectivos indices, para que podamos saber si con la solucién que se aplicd se
va a obtener un proceso reproducible capaz de tener productos que cumplan con las
especificaciones y posteriormente estandari~~r los resultados, e¢s decir se pueden fijar los limites
de especificaciones que van a trabajar.

Pero si el proceso no es estable, no podemos estandarizar resultados, entonces tendremos que
elegir otra solucién, ¥ seguir su comportamiento con los grificos de control e histogramas. Hasta
que se observe que el proceso es estable se podrin estandarizar resultados.

Todas estas herramientas estadisticas deben llevar a tomar decisiones adecuadas y correctas que
nos permitan llegar mas facil y a menor costo a la resolucién del problema.

El enfoque pridctico se realizé a partir del estudio de caso del diagnéstico de comprimidos de
liberacion controlada en el cual se aplicaron las herramientas estadisticas descritas de una forma
que permitieran mostrar como se aplican y la informacién que podemos obtener de ellas para
clariticar ideas. ademis de que apoyan en la toma de decisiones de una manera justificada.

Se analizaron las etapas de granulacién y compresidén para identificar los problemas Asi primero
se aplicaron los diagramas de Pareto e Ishikawa para ubicarnos en donde estaba el problema a
resolver, va que caracteristicas como la dureza y espesor, estaban fuera de especificaciones,
luego se aplicaron los graficos de control y posteriormente los grificos de capacidad de procesos.
Con la ayuda del sottware SAS/QC fue mas facil el manejo de los datos ademas de que con estos
datos trabajados obtuvimos las variables que intervienen y que son de mayor influencia en las
caracteristicas de calidad en cada etapa del proceso.

Cabe mencionar que eXisten otros paquetes estadisticos mas sencillos que se pueden utilizar, pero
el SAS al estar en ambiente windows es ficil de aplicar, una vez que se ha inspeccionado todas
las opciones le va encontrando uno mas ventajas que algunos otros paquetes, ademas de que tiene
Ia ventaja de que al caprurar los datos podemos tener los grdficos, asi como la informacién de los
parametros cstadisticos de una manera rapida.
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Lluvia de ideas
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¥
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de eleccion
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con cada solucién
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Q Qué? ﬁ
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La metodologia para la resolucidon de problemas
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Figura 10.3. Metodologia para lar




CAPITULO 11

CONCLUSIONES )

1. El Estudiante y profesional Q.F.B. debe tener en que las herrami disti en el

control estadisnco de proceso deben ser empleadas exitosamente para la identificacién de

tanto d el curso de fabricacién como para identificar problemas mcdmnte una

mvcsugaclén reuospecuva. Se debe tener en cuenta que con ¢l pl de estas her se
puede 1i un p iendo uso de:

a) Estadisticos que ayudan a descubrir oportunidades de mejora, a través de la
identificacién de la presencia de fallas en el proceso.

1i Ssti, d bri

> para ir

b) Usar la experiencia, conocimiento técnico y mdétodos de
desde la raiz las fallas que se presenten en ¢l proceso de fabricacion

<) El desarrollo y plan de accion para corregir las fallas de una manera que permita
resolver el problema a un tiempo corto y al menor costo.

2 Las herranuemns utilizadas en el control estadistico de procesos sirven de apoyo en la toma de
propor do evid ias con un grado de confiabilidad apoyadas en las muestras
colectadas y la informacién que estas herramis proporci

3. Las herramientas estadisticas ttiles en ¢l control de los procesos farmacdéuticos son:
a)Los diagramas de Pareto: que ayudan a categorizar problemas y definir cuales son los mids
importantes & mas costosos, para darles prioridad.

b) La distribucion de frecuencias, la cual da evidencia, nI agrupar los datos de la media,
variacién y distribucién de las caracteristicas medidas.

c) Los grificos de confrol, proporcionan cvidencia del compc i > de la istica que se
estd midiendo con respecto al tiempo.
Los grdficos de conirol por variables mide caracteristicas cuantitativas, y el grifico mas
utilizado es el de media y rango (X — R).
Los grdficos de control por atributos miden caracteristicas cualitativas como defectos.
El grdfico p midc 1a fraccidn d ¥y su > de a cs variable
El grdfico np mide el numero de di ¥y su de es
El grdfico u mide el numero de defectos al interior de las unidades, y su tamaifio de
mucstra pucde scr variable.
El grdfico ¢ mide el nimero total de que se enct en las unidades de
una muestra y su tamaiio de muestra s constante.

{of
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Conrol Estadistico de Calidad Capitulo 11. Conclusiones

d) La Capacldad de procesos, proporciona informacién de la variacion natural del proceso, dando
d

el i de la variacion con respecto a sus limites de especificacidn, y estd
definida principal por los indi Cp yCp,.

¢) Los Diagramas de Ishikawa, que no son una herramienta estadistica sirven de apoyo para

unificar ideas. y constituyen una forma atica de repr las vy factores
involucrados en un problema.

4. Concl imiento de las herrami disticas es mas facil d probl a tiemp
¥y ayudan a garantizar una mejor idad en la fabri ién de los di

5. Estas herramientas estadisticas se aplican de acuerdo a la ctapa del proceso en la que se
encuentre, ademds va a depender del tipo de estudio que se¢ requicra hacer, para saber que
herramienta debemos utilizar primero.

6. Si estamos cn Ja etapa de fabricacién a gran escala los graficos de control son los méas
utilizados. En la etapa de desarrollo es importante aplicar grificos de control y de capacidad de
procesos, para evaluar €l comportamiento del proceso antes de llevarlo a gran escala.

7. Para realizar un diagnéstico se cmpicza por utilizar los diagramas de Parcto, Diagramas de
Ishikawa, para identificar el problema. Cuando se realiza una evaluacién se utilizan primero los
graficos e indi de capacidad de pr seguidos de los grificos de control, pero estos dos
estudios no se pucden ver de forma aislada porque ambos se complementan.

8. Con cl estudio de caso se aplicaron las herramientas 1tiles en el Control Esmd(shco de

Procesos, estableciendo los criterios de apllcacxén € interpr ion de di her

permitiendo mostrar como la aplicacién de estas herr ientas cond a mcjoras en ¢l proceso y
lidad de los diy

9. El empleo del software dc analisis estadistico SAS/QC, para el andlisis de los datos del estudio
de caso, permitié agilizar el tiempo de anilisis e interpretacion. El costo de este programa es alto,
pero si se cuenta con ¢l representa gran ventaja cn el tiempo de nnéhsls. Ademas cxlstcn como

alternativa otros programas comerciales, sencillos de ¥y que incluyen estas her
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APENDICE



Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control para la figura 9.12.

PERIODO 1

Capitulo 12. Apéndice

FRIABILIDAD
Grdfico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 FRIABIL FRIABIL With n=2 Excecded
2 o 3.0000000 1.8422360 6.0177228
4 0 5.0000000 1.8422360 6.0177228
9 o 1.0000000 1.8422360 6.0177228
10 () 3.0000000 1.8422360 6.0177228
18 0 1.0000000 1.8422360 6.0177228
(1 [ 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper
21 o 5.0000000 1.8422360 6.0177228
22 0 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper
101 o 8.0000000 1§.8422360 6.0177228 Upper
102 o 8.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper
113 o 4.0000000 1.8322360 6.0177228
114 o 1.0000000 1.8422360 6.0177228
117 (4] 1.0000000 1.8422360 6.0177228
tto o 1.8000000 1.8422360 6.0177228
120 o 7.0000000 1.B322360 6.0177228 Upper
140 o 7.0000000 1.8222360 6.0177228 Upper
14 o 7.0000000 1.8422360 6.0177228 Upper
160 o 6.0000000 1.8422360 6.0177228

Salida de datos de SAS/QC para griifica de control para la figura 9.14.
PERIODO 2

FRIABILIDAD
Grdfico R
3.0 Sigma Avcrage 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for

Range for for Range Range Limit

_SQCGRP_ Withn=2 FRIAB FRIAB With n=2 Excceded

2 o . 7.9330061

30 [ 8.0000000 2.4285714 7.9330061 Upper
40 o 9.0000000 2.4285714 7.9330061 Upper
a3 o 8.0000000 2.4285714 7.9330061% Upper
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso para la figura 9.13.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= FRIABILIDAD

Cuaracteristicas del Grdfico de Capacidad de Caracteri: ido del Grdfico de
Procesos Capacidad de Procesos para una buena
uproximacion a una Curva Normal
Aoments Parameters
N 164 Sum Wgts 164
Mean 2.09537 Sum 343.64068 Mean (Mu) 2.09537037
Std Dev  2.426982 Variance 5.890242 A-D (A-Square) 10.4520114
Skewness  1.01736F  Kurtosis 0.032994 Std Dev (Sigma)  2.42698216
uUss 1659.603 CSS 948.329 Pr > A-Square <0.005
cv 115.8259 Std Mean 0.190682 Chj-Square Goodness-of-Fit
T:Mean=0 10.98884 Pr>|T] 0.0000 C-von M (W-Square) 1.73903336
Sgn Rank 2328 Pr>=|S| 0.0000 Pr > W-Square <0.005
Num ~=0Q 96 Chi-Square 111.028996
W:Normal 0.809641 Pr<wW 0.0000 Df 6 Kolmogorov (D) 0.21343888
Pr > Chi-Square 0.0000
Pr> D <0.01
Quantiles(Def=S) Quantiles
100% Max 10 99% 8 Percent  Obs Quantile Est Quantile
75% Q3 4 95% 7
50% Med 1 90% 6 1.0 ©0.00000 -3.55063
25% Q1 o 10% o 5.0 0.00000 -1.89666
0% Min o 5% o 10.0 0.00000 -1.01493
1% 1] 25.0 0.00000 0.45840
Range 10 50.0 1.00000 2.09537
Q3-Q1 4 75.0 4.00000 3.73234
Mode o 90.0 6.00000 5.20567
95.0 7.00000 6.08740
99.0 8 00000 7.74138
Extremes

Lowest Obs

0 (163)
0(162)

0(158) -

o Qs
- 0(156)

Higtam Obs
60)

‘10 (lO)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.15.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= FRIABILIDAD

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de Cuaracteristicas idoneas del Grifico de
Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 50 Sum Wets 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean 3.12 Sum 156 Mean (Mu) 3.12 A-D (A-Square) 1.76936798
Std Dev  2.520447 Variance 6.352653 Std Dev (Sigma) 2.520447
Skewness  1.292983 Kurtosis 1.751347 Pr > A-Square <0.005
uUss 798 CSS 311.28 Chi-Square Goodness-of-Fit
CV B0.78356 Std Mean  0.356445 C-von M (W-Square) 0.29818534
T:Mcan=0 8.753103 Pr>|T] 0.0000 Pr > W2Square <0.005
Sgn Rank 517.5 Pr>=(S| 0.0000 Chi-Square 26.6488259
Num ~=0 45 Df3 Kolmogorov (D) 0.19898671
W:Normal 0.878233 Pr<W 0.0000 Pr > Chi-Square 0.0000
Pr> D <0.01
Quantiles(Def=5) Quantites
100% Max 11 99% 1 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 4 95% 9
50% Med 3 90 % 6.5 1.0 0.0000 -2.74344
25% Q1 1 10% 0.5 5.0 0.0000 -1.02577
0% Min o 5% [ 10.0 0.5000 -0.11008
1% o 25.0 1.0000 1.41998
Range 1n 50.0 3.0000 3.12000
Q3-Q1 3 75.0 4.0000 4.82002
Mode 3 90.0 6.5000 6.35008
95.0 9.0000 7.26577
99.0 11.0000 8.98344
Extremes
Lowest . Qbs. Highest Obs

o( 54) 7(

o 52) 7 .23)

of  39) 9( - 40)

o 16) 10( - 30)

[+]¢ 9 11( 2)
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Salida de datos de SAS/QC para el grdfico de control de la figura 9.16

PERIODO 1

Capitulo 12. Apéndice

ESPESOR
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for ESPGLB Average for ESPGLB Individual
_SQCGRP_ Withn=2 ESPGLB ESPGLB With n=2 Limit Exceeded
38 4.9000000 5.3250000 5.1000000 5.3000000 Upper
39 4.9000000 S5.3250000 5.1000000 5.3000000 Upper
74 4.9000000 5.3250000 S5.1000000 $5.3000000 Upper
76 4.9000000 5.3250000 5.1000000 S.3000000 Upper
86 4.9000000 5.3500000 5.1000000 5.3000000 Upper
95 4.9000000 5.3250000 $.1000000 5.3000000  Upper
96 4.9000000 S 1250000 S 1000000 5.3000000  Upper
135  4.9000000 5.3500000 5.1000000 5.3000000 Upper
136 4.9000000 5.2000000 5.1000000 5.3000000
165 4.9000000 5.0500000 5.1000000 5.3000000
166 4.9000000 5.2000000 5.1000000 5.3000000
Grdfico R
Tower Limit Moving  Moving  Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 ESPGLB ESPGLB With n=2 Exceeded
38 0  0.07500000 0.04400000 0.14200000
39 0  0.00000000 0.04100000 0.14200000
74 o 0.02500000 0.03400000 0.14200000
76 o 0.02500000 0.04300000 0.14200000
86 o 0.05000000 0.04400000 0.14200000
95 o 0.07500000 0.04400000 0.14200000
96 o 0.00000000 0.04400000 0.13200000
135 o 0.12500000 0.04300000 ©0.14200000
136 o 0.15000000 0.0-4300000 0.14200000 Upper
165 o 0.15000000 0.04400000 O©.14200000 Upper
166 0 0.15000000 0.04400000 0.14200000 Upper




Capltulo 12. Apéndice
Salida de datos de SAS/QC para el grdfico de control de la figura 9.18

PERIODO 2

ESPESOR
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for ESPESOR Avcrage for ESPESOR Individual
_SQCGRP_ Withn=2 ESPESOR ESPESOR With n=2 Limit Exceeded
17

4.9000000 5.1300000 5.1000000 5.3000000
23 4.9000000 S5.1800000 5.1000000 5.3000000
56 4.9000000 5.3300000 5.1000000  5.3000000 Upper

Grdfico R
Lower Limit . Moving

Moving Upper Limit
for Range

Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 ESPESOR ESPESOR

With n=2 Excceded
17 0 0.12000000 0.03000000 0.09700000 Upper
23 0 0.10000000 0.03000000 0.09700000 Upper
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 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= ESPESOR DE COMPRIMIDOS

Caracteristicas del Grifico de Capacidad de

Caracteristicas idoneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
uproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 F EDF G r-Fit
Mcan 5.225579 Sum 856.995 Mean (Mu)  5.22557927
Std Dev  0.051039 Variance 0.002605 A-D (A-Square) 2.14292919
Skewness -0.26131 Kurtosis 0.600587 Sid Dev (Sigma)  0.0510395
uss 4478.72 CSss 0.42462 Pr > A-Square <0.00S
cv 0976724 Std Mcan  0.003986 Chi-Square Goodness-of-Fit C-von M (W-
T:Mecan=0 1311.143 Pr>|T| .0000 Squarc) 0.41223867
Sgn Rank 6765 Pr>={S| 0.0000 Pr > W-Square <0.005
Num "= 0 164 Chi-Square 32.8899645
W:Normal 0.965273 Pr<w 0.0094 Df 5 Kolmogorov (D)  0.12520028
Pr > Chi-Square  0.0000 Pr>D <0.01
Ouantiles(Def=5) Quantiles
100% Max 5.35 9 535 Percent  Obs Quantile Est Quantile
75% Q3 5.25 95% 5.3 1.0 5.10000 5.10684
50% Med 5225 90% 5.275 5.0 5.15000 5.14163
25% Q1 5.2 10% 5.15 10.0 5.15000 5.16017
0% Min 5.08 5.15 25.0 5.20000 5.19115
1% 50.0 5.22500 5.22558
Range 0.3 75.0 5.25000 5.26000
Q3-Q! 0.05 90.0 5.27500 5.29099
Mode 52 95.0 .30000 5.30953
99.0 5.35000 5.34431 :
Specifications Speclifications
LSL 4.9 % <LSL o LSL 4.9 uUsL s3
Target ObsPct<LSL O Obs Pct > USL. 4.87804878
usL > USL 4.87B049 Est Pct < LSL 8.91434E-9

Between 95.12195

Est Pct > USL  7.24063887

Indices
2.126322 CPU

cpL 0.486034 Indices Using Flwed Curve
cP 1.306178 CPK 0.486034 CPL 2.12632225 CPU 0.48603358
0.627896 CP  1.30617791 CPK 0.48603358
K - 62789634
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
5.05 (165) 5.325(76)
5.1 (31) 5.325 (95)
5.1.(12) 5.325 (96)
5.1(6) 5.35 (86)
5.125 (162) 5.35 (135)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.19

PERIODO 2

CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= ESPESOR DE COMPRIMIDOS

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Cuaracteristicas idoncas del Grddfico de

Std Dev 0.041188 Variance 0.001696
Skewness -0.42734 Kurtosis 0.000504
USS 1377.578 Css 0.083128
CV 0.784722 Std Mean 0.005825
T:Mcan=0 901.0926 Pr>T 0.0000
Sgn Rank 637.5 Pr>=]S|  0.0000
Num ~=0 50

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Afaments Parameters
N S0 Sum Wpgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean 5.2488 Sum 262.44

Mean (Mu) 5.2488 A-D (A-Squure) 1.07065577
Std Dev (Sigma)  0.03118847

Pr > A-Square 0.0079

Chi-Square Goodness-of-Fit C-von M (W-Square)
0.17382661

Pr> W-Square  0.0117

Chi-Square
Kolmogorov (D)

14.1213045
0.1556229

W:Normal 0.945494 Pr<W 0.0363 Pr > Chi-Square 0.0027 Pr>D <0.01
Quantilcs(Def=5) Quantiles
100% Max 533 99% 5.33 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 528 95% 5.3 1.0 5.13000 5.15298
50%a Med 5.25 90% 53 5.0 5.18000 5.18105
25% Q1 5.23 10% 5.2 10.0 5.20000 5.19601
0% Min 5.13 5% 5.18 25.0 5.23000 5.22102
1% 5.13 50.0 5.25000 5.24880
Range 0.2 5.0 5.28000 5.27658
Q3-Q1 0.05 90.0 5.30000 5.30159
Mode 525 95.0 5.30000 5.31655
99.0 5.33000 5.34462
Specifications Specifications
LSL 49 % <LSL o LSL 49 USsL s..
Target 5.1 Obs Pct <LSL 0 Obs Pct > USL. 2
usL B 5.3 %> USL 2 Est Pct < LSL 1.244E-15
% Between 98 Est Pet > USL 10.6921679
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL 2.822797 CPU 0.414355 CPL 2.8229667 CPU 0.41435547
cP 1.618576 CPK 0.414355 1.61857607 CPK 041435547
K 0.744 K 0.744
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
51307 5.3 (47
5.18 (23) 5.3 (49)
5.18 (18) 5.3(51)
5.20(43) 5.3(53)
5.20 (40) 5.3 (56)




Salida de datos de SAS/QC para gréfico de control de la Sigura 9.20.
t

Capitulo 12. Apéndice

PERIODO 1
DUREZA
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
| Lower Limit Upper Limit
' for DUREZA Average for DUREZA Individual Limit Exceeded
‘\ 1) 6.0000000 10.300060 7.5000000 9.0000000 Upper
. 2 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
3 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
4 6.0000000 12.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
s 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Upper
6  6.0000000 10.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
7 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
8 6.0000000 11.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
9 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Upper
10 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
11 6.0000000 11.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
12 6. 10 7. 9 Upper
13 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
14 6.0000000 11.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
15 6.0000000 11.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
16 6.0000000 10.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
17 6.0000000 10.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
18 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
19 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
20 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
21 6.0000000 |1.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
22 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
23 6.0000000 11.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
24 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
25 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Upper
26 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
27 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
28 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Upper
29 6.0000000 10.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
30 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Upper
31 6.0000000 9.900000 7.5000000 9.0000000 Upper
33 6.0000000 10.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
34 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
35 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
36 6.0000000 11.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
38 6.0000000 10.500000 7.5000000 9$.0000000 Upper
39 6.0000000 9.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
41 6. 9 7. 9.0000000  Upper
2 6.0000000 11.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
16 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
49 6.0000000 9.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
51 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Upper
52 6.0000000 _ 9.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
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Capindo 12. Apéndice

Grdfico X
53 6.0000000 9.900000  7.5000000  9.0000000  Upper
54 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 Upper
58 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
60 6.0000000 9.400000 7.500000Q 9.0000000 Upper
61 6.0000000 9.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
62 €.0000000 5.600000 7.5000000 9.0000000 Lower
64 6.0000000 5.600000 7.5000000 9.0000000 Lower
69 60000000 5400000 7.5000000 90000000 Lower
12 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
73 6.0000000 10.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
74 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
78 6.0000000 10.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
76 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
77  6.0000000 12.300000 7.5000000 9.0000000 Upper
s 6.0000000 11.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
79 6.0000000 11.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
BO ©.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 9.0000000 Upper
84 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
85 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
86 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
87 6.0000000 13.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
88 6.0000000 12.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
89 6.0000000 1).400000 7.5000000 9.0000000 Upper
90 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
91 6.0000000 12.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
92 6.G000000 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 Upper
95 6.0000000 12.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
96 6.0000000 13.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
97 6.0000000 10.800000 7.5000000 95.0000000 Upper
98 6.0000000 12.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
99 6.0000000 15.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
100 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
101 6.0000000 12300000 7.5000000 9.0000000 Upper
102 6.0000000 13.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
103 6.0000000 14.200000 7.S000000 9.0000000 Upper
104 6.0000000 14.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
105 6.0000000 13.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
106 6.0000000 12.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
107 6.0000000 10.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
108 6.0000000 12.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
109 6.0000000 12.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
1o 6.0000000 13.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
11 6.0000000 13.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
112 6.0000000 13.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
113 6.0000000 13.500000 7.5000000 9.0000000 Upper




Capitulo 12. Apéndice

6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000

Grifico X

13.500000
13.600000
12.800000
12.800000
12.400000
10.800000
12.000000
12.300000
13.400000
11.000000
12.600000
13.200000
14.500000
12,500000
14600000
12.000000
11.800000
11.600000
12.000000
12.900000
11.600000
10.300000
12.600000
9.800000

11.300000
9.900000

11.600000
9.200000

9.500000

9.500000

10.500000
11.000000
10.200000
11.400000
10.100000
10.900000
11.600000
9.300000

11.500000
12.500000
9.900000

9.700000

11.000000

7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000

7.5000000 -

7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5600000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000

6.0000000
6.

10,

6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000
6.0000000

11.400000
9.200000
11.300000
10.200000
9.400000

7.

7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000
7.5000000

9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
©2.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000
9.0000000

Upper
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PERIODO 1. DUREZA

Capitulo 12. Apéndice

Grdfico R

3.0 Sipma

Lower Limit Moving

Average 3.0 Sigma

Moving Upper Limit

for Range Range for Range for for Range Range Limit
EZA 18}

_SQCGRP_ Withn=2 DURI REZA With n=2 Exceeded
1 0 - 1.2700000 4.1600000
2 o 0.400000 1.2700000 4.1600000
3 [+] 0.300000 3.2700000 4.1600000
4 o 1.800000 1.2700000 4.1600000
5 o 1.900000 1.2700000 4.1600000
6 o 0.400000 1.2700000 4.1600000
7 o 0.200000 1.2700000 4.1600000
8 o] 1.000000 (.2700000 4.1600000
9 o 1.400000 1.2700000 4.1600000
10 4] 1.100000 .2700000 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 [1] 2.400000 1.2700000 4.1600000
15 ] 0.600000 1.2700000 4.1600000
16 o 0.600000 1.2700000 4.1600000
7 o 0.500000 1.2700000 4.1600000
18 o 1.300000 1.2700000 4.1600000
9 0 0.000000 1.2700000 4.1600000
20 o 1.200000 1.2700000 4.1600000
21 o 0.800000 1.2700000 4.1600000 -
22 o 0.800000 1.2700000 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 (] 0.800000 1.2700000 4.1600000
28 o 0.700000 1.2700000 4.1600000
29 [+] 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 (4] 1.300000 1.2700000 4.1600000 .
36 a 0.600000 1.2700000 4.1600000
38 o 2.500000 1.2700000 4.1600000
39 o 0.900000 1.2700000 4.1600000 N
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 0 0.700000 1.2700000 4.1600000
53 o 0.300000 1.2700000 4.1600000
54 o 0.500000 1.2700000 4.1600000
56 0 1.900000 1.2700000 4.1600000
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Grdfico R

57 [ 0.000000 1.2700000 4.1600000
58 1] 0.500000 1.2700000 <3.1600000
60 o 1.200000 1.2700000 4.1600000
61 [ 0.300000 1.2700000 4.1600000
62 [+] 3.500000 1.2700000 4.1600000
64 1] 2.700000 1.2700000 4.1600000
69 [\] 2.500000 1.2700000 3.1600000
72 o 2.600000 1.2700000 4.1600000
73 o 0.800000 1.2700000 <3.1600000
74 0 0.200000 1.2700000 3.1600000
75 0 0.300000 1.2700000 4.1600000
76 () 0.300000 (1.2700000 $.1600000
77 [ 2.000000 1.2700000 4.1600000
78 o 1.700000 1.2700000 < 1600000
79 ] 0.400060 1.2700000 -3.1600000
80 o 9.500000 1.2700000 -3.1600000 Upper
81 [+] 10.200000 1.2700000 3.1600000 Upper
82 0 0.100000 1.2700000 $.1600000
83 o 2.700000 1.2700000 1.1600000
84 [+] 0.800000 1.2700000 4.1600000
85 o 0.000000 1.2700000 4.1600000
86 o 0.600000 1.2700000 4.1600000
87 o 3.000000 1.2700000 3.1600000
88 0 1.700000 1.2700000 4.1600000
89 o 0.700000 1.2700000 1.1600000
20 o 1.600000 1.2700000 4.1600000
o1 [+] 2.400000 1.2700000 -1.1600000
o2 0 1.200000 1.2700000 4.1600000
93 o 1.500000 1.2700000 3.1600000
94 ] 0.100000 1.2700000 4.1600000
95 [4] 0.200000 1.2700000 4.1600000
26 o 1.400000 1.2700000 .1600000
97 o 2.800000 1.2700000 4$.1600000
98 o 1.600000 1.2700000 4.1600000
99 o 2.600000 1.2700000 3.1600000
100 ] $.200000 1.2700000 3$.1600000 Upper
101 o 2.600000 1.2700000 4.1600000
102 o 0.600000 1.2700000 -3.1600000
103 [ 1.200000 1.2700000 -$.1600000
104 [] 0.200000 1.2700000 -.1600000
105 ] 0.800000 1.2700000 -1.1600000
106 o 0.800000 1.2700000 4.1600000
107 o 1.600000 1.2700000 4.1600000
108 o 2.000000 1.2700000 1.1600000
109 o 0.300000 1.2700000 <.1600000
110 o 1.100000 1.2700000 4.1600000
ti1 o 0.200000 1.2700000 3.1600000
12 o 0.000000 1.2700000 4.1600000
113 V] 0.300000 1.2700000 <.1600000
114 o 0.000000 1.2700000 -.1600000
115 o 0.100000 1.2700000 4.1600000
116 0 0.800000 1.2700000 _4.1600000
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Grdfico R

17 0 0.000000 1.2700000 4.1600000
118 o 0.400000 12700000 4.1600000
119 o 1.600000 1.2700000 4.1600000
120 (o] 1.200000 1.2700000 4.1600000
121 0 0.300000 1.2700000 4.1600000
122 [ 1.100000 1.2700000 4.1600000
123 o 2.400000 1.2700000 4.1600000
124 o 1.600000 1.2700000 4.1600000
125 [ 0.600000 1.2700000 4.1600000
126 [ 1.300000 1.2700000 4.1600000
127 o 2.000000 1.2700000 4.1600000
128 [} 2.100000 1.2700000 4.1600000
129 o 2.600000 1.2700000 4.1600000
130 [+] 0.200000 1.2700000 4.1600000
131 o 0.200000 1.2700000 4.1600000
132 0 0.400000 1.2700000 4.1600000
133 o 0.900000 1.2700000 4.1600000
134 (4] 1.300000 1.2700000 4.1600000
135 o 1.300000 {.2700000 4.1600000
136 o 2.300000 1.2700000 4.1600000
137 [+] 2.800000 1.2700000 4.1600000
138 0 1.500000 1.2700000 4.1600000
139 o 1400000 1.2700000 4.1600000
140 (4] 1.700000 1.2700000 4.1600000
142 o 0.300000 1.2700000 4.}600000
143 0 0.300000 1.2700000 4.1600000
144 o 0.000000 1.2700000 4.1600000
145 L] 1.000000 1.2700000 4.1600000
146 [+ 0.500000 1.2700000 4.1600000
147 [ 0.800000 1.2700000 4.1600000
148 o 1.200000 1.2700000 4.1600000
149 [ 1.300000 1.2700000 4.1600000
150 o 0.800000 1.2700000 4.1600000
151 0 0.700000 1.2700000 4.)600000
152 [¢] 2.300000 1.2700000 4.1600000
153 0 2.200000 1.2700000 4.1600000
154 [¢] 1.000000 1.2700000 4.1600000
155 [+ 2.600000 1.2700000 .1600000
156 (] 0.200000 1.2700000 3.1600000
157 [+] 1.300000 1.2700000 4.1600000
159 o 2.600000 1.2700000 4.1600000
160 (o] 0.600000 1.2700000 4.1600000
161 (] 2.200000 1.2700000 4.1600000
162 [ 2.100000 1.2700000 4.1600000
163 [+ 1.100000 1.2700000 4.1600000
164 L1] 0.800000 1.2700000 4.1600000




Salida de datos de SAS/QC para gréfico de control de la figura 9.22.

Capitulo 12. Apéndice

PERIODO 2
DUREZA
- — Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for DUREZA Average for DUREZA  Individual
_SQCGRP_ With n=2 DUREZA DUREZA With n=2 Limit Excceded
2 6.0000000 10.900000 7.5000000 9.0000000 Upper
3 6.0000000 11.100000 7.5000000 ©.0000000 Upper
4 6.0000000 12.000000 7.5000000 9.0000000 Upper
5 6.0000000 11.300000 7.5000000 9.0000000 tipper
6 6.0000000 11.100000 7.5000000 ©.0000000 Upper
7 6.0000000 10.300000 7.5000000 9.0000000 Upper
8 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
9 6.0000000 10.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
1o 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
n 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
12 6.0000000 {0D.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
13 6.0000000 10.500000 7.5000000 ©.0000000 Upper
15 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
16 6.0000000 12.600000 7.5000000 ©.0000000 Upper
17 6.0000000 12.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
18 6.0000000 11.500000 7.5000000 ©.0000000 Upper
19 6.0000000 11.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
20 6.0000000 11.300000 7.5000000 ©.0000000 Upper
21 6.0000000 10.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
22 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
23 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
24 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
25 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
26 6.0000000 9.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
29 6.0000000 10.20000 7.5000000 9.0000000 Upper
30 6.0000000 9.700000 7.5000000 ©.0000000 Upper
31 6.0000000 9.400000 7.5000000 9.0000000 Upper
32 6.0000000 9.600000 7.5000000 9.0000000 Upper
34 6.0000000 9.700000 7.5000000 9.0000000 Upper
35 6.0000000 9.500000 7.5000000 ©9.0000000 Upper
36 6.0000000 9.500000 7.5000000 9.0000000 Upper
37 6.0000000 10.30000 7.5000000 ©9.0000000 Upper
as 6.0000000 10.50000 7.5000000 9.0000000 Upper
39 6.0000000 12.40000 7.5000000 9.0000000 Upper
40 6.0000000 10.90000 7.5000000 9.0000000 Upper
43 6.0000000 10.30000 7.5000000 9.0000000 Upper
45 6.0000000 9.800000 7.5000000 9.0000000 Upper
51 6.0000000 9.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
53 6.0000000 9.100000 7.5000000 9.0000000 Upper
54 6.0000000 10.200000 7.5000000 9.0000000 Upper
55 6. 10.200000_7.5000000 9. Upper
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Grdfico R

3.0 Sigma Average 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving
for Range Range for Range for

Upper Limit
for Range Range Limit

_SQCGRP_ Withn=2 DUREZA DUREZA With n=2  Exceeded
2 ] . 0.70000000 2.3000000
3 o o 0.7¢ 2
4 ] 0.9000000 ¢.70000000 2.3000000
s o 0.7000000 0.70000000 2.3000000
6 0 o 0.7¢ 2.

7 o 0.8000000 0.70000000 2.3000000
8 o 0.3000000 0.70000000 2.3000000
9 4] 0.6000000 0.70000000 2.3000000
10 [+] 0.6000000 0.70000000 2.3000000
¥ ] 0.5000000 0.70000000 2.3000000
12 ] 0.6000000 0 70000000 2.3000000
13 ] 0.3000000 0.70000000 2.3000000
15 o 0.20000060 0.70000000 2.3000000
16 o 1.9000000 0.70000000 2.3000000
17 (] ©0.2000000 0.70000000 2.3000000
18 ] 1.3000000 0.70000000 2.3000000
19 ] 0.3000000 0.70000000 2.3000000
20 o 0.5000000 (.70000000 2.3000000
21 o 0.6000000 0.70000000 2.3000000
a2 0 1 0.7¢ 2.

23 o 0.3000000 0.70000000 2.3000000
24 [+] 0.1000000 0.70000000 2.3000000
25 o o 0.7¢ 2.
26 a 0.1000000 0.70000000 2.3000000
29 D] 0.6000000 0.70000000 2.3000000
30 4] 0.5000000 0.70000000 2.3000000
31 o 0.3000000 0.70000000 2.3000000
32 o 0.2000000 0.70000000 2.3000000
34 [\] 0.9000000 0.70000000 2.3000000
35 ] 0.2000000 0.70000000 2.3000000
36 1] 0. 0.7¢ 2.

37 4] 0.8000000 0.70000000 3000000
38 o 0.2000000 0.70000000 2.3000000
39 o 1. 0. 2.

40 [ 1 0.7 2.

43 o 0.6000000 0.70000000 2.3000000
45 o 1.0000000 0.70000000 2.3000000
51 ] 1.1000000 0.70000000 2.3000000
53 o 1.2000000 0.70000000 2.3000000
53 o 1.1000000 0.70000000 2.3000000
58 o 0.0000000 0.70000000 2.3000000




Capiulo 12. Apdndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.21.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= DUREZA

Caracreristicas del Grdfico de Capacidad de Caracteristicas idoneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una bucna
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 EDF Goodness-of-Fit
Mean 10.71697 Sum 1757.58308 Mean (Mu) 10.7169697
Std Dev 1.90438 Variance 3.62666! A-D (A-Square) 0.68031626
Skewness -0.71707 Kurtosis 2.319164 Std Dev (Sigma) 1.90437956

USS 19545.59 CSS 594.7725

CV 17.76976 Std Mecan 0.148256
T:Mean=0 72.28704 Pr>{T| 0.0000
Sgn Rank  6847.5 Pr==iS| 0.0000
Num “=0 165

Pr> A-Square 0.0783

Chi-Square Goodness-of-Fit
C-von M (W-Square) 0.09117731
Pr > W-Square 0.1483

Chi-Square 1414.52726 :
W:Normal 0.970787 Pr<w 0.0491 Df 7 Kolmogorov (D) 0.06279246 :
Pr > Chi-Square  0.0000 Pr>D _ 0.1101 i
Ouantiles(Def=5) Quantiles :
100% Max 15 99! 14.6 Percent  Obs Quantile  Est Quantile l‘
752 Q3 12 95" 13.6 1.0 5..40000 6.28672 H
50%%6 Med 10.8 90 132 5.0 7.90000 7.58453 i
25% Q1 9.7 10% 8.6 10.0 8.60000 B.27641 i
0%% Min 2 5 7.9 25.0 9.70000 9.43249 :
1% 5.4 50.0 10.80000 10.71697
Range 13 75.0 12.00000 12.00145
Q3-Q1 2.3 90.0 13.20000 13.15753
Mode 10.2 95.0 13.60000 13.84940
99.0 1.4.60000 15.14722
Specifications Specifications
LsL 6 % < LSL  2.324242 LSL 6 SL 9
Target 1.5 Obs Pct < LSL 2.42424242
usL 9 2% > USL 8484848 Obs Pct > USL 84.8484848
2% Between 12.72727 Est Pct < LSL 0.66263347

EstPct > USL ~ 81.6362666

Indices Indices Using Fitted Curve
CPL. 0.825635 cpru -0.30053 CPL 0.82563543 CPU -0.30053
CP  0.262553 CPK -0.30053 CP  0.2625527 CPK  -0.30053
K 2.144646 K 2.14464646
Extremes
Lowest Obs Highest Obs "
2 (80) 14 (104)
5.4 (69) 14.2(103) :
5.6 (64) 14.5 (126) :
5.6 (62) 14.6 (128} :
6.9 (66) 15(99)




Capirulo 12, Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.23.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= DUREZA

Caracteristicas del Grifico de Capacidad de

Caracteristicas idéneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Morments Parameters
N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mcan 10,086 Sum 5043 Mcan (Mu) 10.086 A-D (A-Square) 0.24537903
Std Dev  1.21957 Variance 1.487351 Std Dev (Sigma) 1.21957001
Shewness 0.019831 Kurtosis  -0.00142 Pr > A-Square >0.5
USS 5159.25 Css 72.8802 Chi-Square Goodness-of-Fit
Cv 12.09171 Std Mean  0.172473 C-von M (W-Square) 0.036078
T:Mcan=0 58.47864 Pr>Tj 0.0000 Pr> W.Square >0.5
Sgn Rank 637.5 Pro={5{ 0.0000 Chi-Square 3.18890879
Num =0 50 Df 3 Kolmogorov (D) 0.07543694
W:Nommal 0.977934 Pr<W 0.6518 Pr > Chi-Square  0.3634 Pr>D >.15
Quantiles(Dcf=5) Quantiles
100°a Max 128 99% 12.8 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
10.8 95% 12.4 10 7.50000 . 24886
10.2  90% tt.65 5.0 7.90000 8.07999
9.5 10% 8.45 10.0 8.45000 8.52306
7.5 5% 7.9 25.0 9.50000 9.26341
1%6 7.5 50.0 10.20000 10.08600
5.3 75.0 10.80000 10.90859
1.3 90.0 11.65000 11.64894
Mode 9.5 95.0 12.40000 12.09201
99.0 12.80000 12.92314
Specifications Specifications
LSL 6 % <LSL O LSL. 6 usL
Target 7.5 Obs Pct <LSL © Obs Pct > USL 82
USL 9 %> USL 82 Est Pct < LSL 0.04035313
% Between 18 Est Pct > USL 81.3395303
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL 1116787 CPU  -0.29683 CPL .11678705 CPU -0.2968259
cP 0.409981 CPK -0.29683 cP 0.40998056 CPK  -0.2968259
K 1,724 K 1.724
Extremes
lLowest Obs Highest Obs
7.5 (48) 11.8(19)
7.6 (46) 12(4)
7.9 (52) 12.4 (39)
8.1(50) 12.6 (16)
8.1 (47 128 (17N




" Salida de daros de SAS/QC para grdfico de control para la figura 9.24.

Capituta 12. Apéndice

PERIODO 1
CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for TITUL Average for TITUL Individual
_SQCGRP_ Withn=2 TITUL TITUL With n=2 Limit Exceeded
49 95.000000 ©6.60000 100.00000 105.00000
50 95.000000 101.00000 i00.00000 [05.00000
78 95.000000 97.20000 100.00000 i05.00000
82 95.000000 95.80000 100.60000 105.00000
83 95.000000 100.30000 100.00000 105.00000
Grafico R
3.0 Sigma Avcrage 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 TITUL THUL With n=2 Exceceded
49 0 3.6000000 0.90000000 3.0000000 Upper
s0 o a. X 3. Upper
78 o 3.7000000 0.90000000 3.0000000 Upper
82 o 3.7000000 0.90000000 3.0000000 Upper
83 0 4.5000000 0.90000000 3.0000000  Upper
Salida de daros de SAS/QC para grdfico de control para la figura 9.26.
PERIODO 2
CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for TITULACN Average for TITULACN
_SQCGRP_ With n=2 TITULACN TITULACN With n=2
17 98.148660 100.10000 99..478000 100.80734
3s 98.148660 98.70000 99.478000 1060.80733
46 98.148660 98.10000 99 478000 100.80733
Grdfico R
3.0 Sigma Average
Lower Limit  Moving Moving
Individual for Range  Range for  Range for
_SQCGRP_  Limit Excecded With n=2 TITULACN TITULACN
17 o 1.7000000 0.50000000
3s o 1.7000000 0.50000000
46 Lower 1) 0.9000000 _ 0.50000000




Capitulo 12 Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de procesos para la figura 9.25.

PERIODO 1

CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable=CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO (%6)

Caracieristicas de la curva

Caracterisiicas pard una curva iddnea

Aloments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 EDF Goodness-of-Fit
Mean 99.7463 Sum 16358.3932 Mean (Mu) 99.7462963 A-D (A-Squarc)0.43829)9S
Std Dev 0.983411 Variance 0.967098 Std Dev (Sigma) 0.9834114] Pr > A-Square 0.3074
Skewness -0.47976 Kurtosis 1.459331 Chi-Square Goodness-of-Fit
uUss 1611936 CSS 155,7028 C-von M (W-Squarc) 0. 05665351
Ccv 0.985913 Std Mean  0.077264 Pr > W-Square
T:Mean=0 1290.979 Pr>(T] 0.0000 Chi-Square 20.: “66"‘793
Sgn Rank 6601.5 Pr>=|S| 0.0000 Df 6 Kolmogorov (D) 0.05470454
Num ~=0 lo2 Pr > Chi-Square  0.0025 Pr>D >.15
W:Normal  0.981102 Pr<W 0.4552
Quaantiles(Def=3) Ouantiles
100%% Max 102.2  99% i01.9 Percent  Obs Quantite  Est Quantile
75% Q3 100.4 95% 1014
50% Med 99.75 90% 100.9 1.0 96.6000 97.4585
’5“ Ql 99.2 10% 98.7 5.0 98.2000 98.1287
‘e Min 95.8 %o 98.2 10.0 98.7000 ©8.4860
1% 96.6 25.0 99.2000 99.0830
Range 6.4 50.0 99.7500 99.7463
Q3-Q! 1.2 75.0 100.4000 100.4096
Mode 99.4 90.0 100.9000 101.0066
95.0 101.4000 101.3639
99.0 101.9000 102.0341
Specificotions Specifications
LSL 95 % < LSL o LSL 95 USL 105
Target 100 Obs Pct < LSL. O Obs Pct > USL. O
uUsL 105 %% > USL o Est Pct < LSL  0.00006953
% Between 100 Est Pct > USL 4.58809E-6
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL 1.608786 CPU 1.780775 CPL 1.60878627 CcPU 1.78077512
CcP 1.694781 CPK 1.608786 cp 1.69478069 CPK 1.60878627
K 0.050741 K 0.05074074
Missing Value .
Count 4
% Count/Nobs 2.4}
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
95.8 (82) 101.6 37}
96.6 (49) 101.6 (150)
97.2 (78) 101.7 (69)
97.5 (52) 101.9 (139)
102.2 (39)

97.9 (79)




Capitulo 12. Apéndice

Salisa de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de procesos para la figura 9.27.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable=CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO (%)

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

+ Caracferisticas para una curva iddnea para et
Procesos if e C e p.
AMomenes Parameters
N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean  99.478 Sum 4973.9 Mecan (Mu) 99.478 A-D (A-Square)0.25835684
Std Dev 0.514003  Variance 0.2642 Std Dev (Sigma) 0.51400389 Pr > A-Square>0.5
Skewness -0.3253  Kurlosis  0.21664 Chi-Square Goodness-of-Fit
uUss 494806.6 CSS 12.9458 C-von M (W-Square) 0.04253096
Ccv 0.516701 StdMean 0.07269) Pr > W.Square >0.5
T:Mcan=0 1368.503 Pr>T]| 0.0000 Chi-Square 52325095
Sgn Rank. 637.5 Pr>=[S| 0.0000 Df 4 Kolmogorov (D)  0.09969213
Num ~=0 50 Pr > Chi-Square 0.2643 Pr>D =.15
W:Nommal 0980609 Pr<W 0.7503
Quantiles (Def=5) Quantiles
100%% Max 100.5 99% 100.5 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75%% Q3 99.9 95% 100.4 1.0 98.1000 98.2822
50°% Mcd 99.45 90% 100.1 5.0 98.5000 98.6325
25% Q1 99.2 10% 98.85 10.0 98.8500 98.8193
0% Min 98.1 5 98.5 25.0 99.2000 99.1313
1% 98.1 50.0 99.4500 99.4780
Range 2.4 75.0 99.9000 99.8247
Q3-Ql 0.7 90.0 100.1000 100.1367
Mode 99.4 95.0 100.4000 100.3235
99.0 100.5000 100.6738
Specifications Specifications
LSL. 95 % < LSL o LSL 95 UsL 105
Target 100 Obs Pct<LSL 0O Obs Pct>USL. 0O
usL 105 % > USL o Est Pct < LSL 1.4928E-16
% Between 100 EstPct>USL O
Indices Indices Using Fitted Curve
CcPL 2.903999 cru 3.581036 CPL 2.90399877 cpPU 3.58103645
cP 3242518 PR 2.903999 cp 3.24251761 CPK 2.90399877
1.3 0.1044 K 0.1044
Missing Value .
Count
%% Count/Nobs  10.71
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
98.1 (16) 100.1 (33)
98.4 (16) 100.2(9)
98.5 (50) 1004 (21)
98.7 (35) 100.4 (33)
98.8 (13) 100.5 (7)



Capitulo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control para la figura 9.28.

PERIODO 1
MASA
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for PMGL.OB Average for PMGLOB  Individual

_SQCGRP_ Withn=2 PMGLOB PMGLOB With n=2 Limit Exceeded

8 417.80000 428.10000 425.00000 432.20000
58 417.80000 422.23000 325.00000 432.20000
70 417.80000 421.68000 425.00000 -332.20000
98 417.80000 418.84000 425.00000 432.20000

Grifico R

3.0 Sigma Average 3.0 Sigma

Lower Limit Moving Moving Upper Limit

for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 PMGLOB PMGLOB Withn=2 Exceeded

8 o 6.5100000 1.8900000 6.1700000 Upper
58 o 7.1800000 1.8900000 6.1700000 Upper
70 o 6.2200000 1.8900000 6.1700000 Upper
98 o 7.0100000 1.8900000 6.1700000 Upper

233



Capitulo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidud de procesos de la figura 9.29.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= MASA

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de Caracieristicas idoneas del Grdfico de
Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
EDF Goodness-of-Fit
N 163 Sum Wgts 164 Mean (Mu) 424.045427
Mcan 424.0454 Sum 69543.45 A-D(A-Square) 0.30107205
Std Dev 1.906802 Variance 3.635894 Std Dev (Sigma) 1.90680195
Skewness  0.004297 Kurtosis -0.05683 Pr> A-Square >0.5
USS 29490175 CSSs 592.6507 Chi-Squarc Goodness-of-Fit
CV 0.349669 Std Moean  0.148896 C-von M (W-Square) 0.0495762
T:Mecan=0 2847.926 Pr>T] 0.0000 Pr > W-Square >0.5
Sgn Rank 6765 Pr>={S| 0.0000 Chi-Square 2.54326526
Num =0 164 Df 8 Kolmogorov (D)  0.04666485
W:Normal 0.986451 Pr<w 0.7977 Pr > Chi-Square 0.7700 Pr>D >.15
Quantiles(Def=3) Quarntiles
100%% Max  429.41 99% 428.45 1.0 420.210 419.610
75% Q3 425.335 95% 427.04 5.0 420.610 420.909
50% Med  423.99 90% 426.3 10.0 421.590 421.602
25% Q1 422.865 10% 421.59 25.0 422,865 422.759
0% Min 418.84 2o 420.61 50.0 423.990 424.045
1% 420.21 75.0 425.335 425.332
Range 10.57 90.0 426.300 426.489
Q3-Q1t 2.47 95.0 427.040 427.182
Mode 423.38 99.0 428.450 428.48)
Specifications Specifications
LSL 417.8 % < LSL [} LSL 417.3 USL 4322
Target 425 Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL. O
uUsL 432.2 % > USL 0 Est Pct < LSL 0.05276723
Est Pct > USL 0.00094897
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL 1.09178 CPU 1.425524 CPL 1.09178037 CPU 1.42552354
cP 1.258652 CPK 1.09178 CP 1.25865195 CPK 1.09178037
K 0.13258 K 0.13257961
Extremes
Lowest Obs Highest 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)




Capitulo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grifico de capacidad de procesos de la figura 9.31.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= MASA

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas idéneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacién a una Curva Normal
Afomenys Parameters
N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean 424.7172 Sum 21235.86 Mean (Mu) 424.7172
Std Dev  1.386355 Variance 1.92198 A-D (A-Square) 0.22857658
Skewness -0.02771 Kurtosis -0.65187 Std Dev (Sigma) 1.38635484
USS 9019329 CSS 94.17701 Pr > A-Square >0.5
CV 0.326418 Std Mean  0.19606 Chi-Square Goodness-of-Fit
T:Mcan=0 2166.259 Pr>|T] 0.0000 C-von M (W-Square) 0.03973837
Sgn Rank 637.5 Pr>=|S| 0.0000 Pr > W-Square >0.5
Num ~=0 50 Chi-Square 4.00694789
W:Normal 0.975653 Pr<w 0.5669 Df 4 Kolmogorov (D) 0.06792593
Pr > Chi-Square  0.4051 Pr>D >.15
Quantiles (Def=5) Quaniiles
100% Max d427.58 99% 427.58 Percent Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 425.69 95% 427.01 1.0 421.930 421.492
50% Med 424.585 90% 426.575 5.0 422.530 422.437
25¢%% Q1 423.85 10% 422.72 10.0 422.720 422.941
0% Min  421.93 5% 422.53 25.0 423.850 423.782
1% 421.93 50.0 424.585 424.717
Range 5.65 75.0 425.690 425.652
Q3-Q1 1.84 90.0 426.575 426.494
Mode 422.72 95.0 427.010 426.998
99.0 427.580 427.942
Specifications Specifications
LSL 417.8 % <LSL o LSL. 417.8 USsL 4322
Target 425 Obs Pct <LSL O Obs Pct > USL 0
usL 4322 %>USL 0 Est Pct < LSL. 0.00003027
%6 Between 100 Est Pct > USL 3.37948E-6
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL  1.663162 CPU 1.799155 CPL  1.66316246 CPU 1.79915458
CP  1.731159 CPK 1.663162 CcP 1.73115852 CPK  1.66316246
K 0.039278 K 0.03927778
Extremes
Lowest Obs Highest 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)



Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.32.

Capitulo 12, Apéndice

PERIODO 1
DISOLUCION
Grifico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit

for DISOLCN

Avernge for DISOLCN

Individual

_SQCGRP_ Withn=2 DISOLCN DISOLCN With n=2 Limit Exceeded
3 72332653 72.000000 B2.347561 92.362469
18 72.332653 72000000 B82.347561 92.362469
19 72.332653 93.000000 82.347561 92.362469
20 72.332653 77.000000 32.337561 92.362469
64 72332653 93.000000 82.347561 92.362469
65  72.332653 96.000000 82.34756! 92.362369
66 72.332653 $0.000000 82347561 92.362469
78 72.332653 93.000000 B2.347561 92.362469
79  72.332653 77.000000 82.34756) 92.362369
86  72.332653 98.000000 82.347561 92.362469
87  72.332653 83.000000 82.347561 92.362469
95 72.332653 93.000000 £2.347561 92.362469
156 72.332653 93.000000 82347561 92.362469

Grifico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma

Lower Limit

Moving Moving Upper Limit

Range for Range for for Range Range Limit

DISOLCN DISOLCN

With n=2 Exceeded

for Range
_SQCGRP_  With n=2

3 o 13.000000
18 o 7.000000
19 (4] 21.000000
20 o 16.000000
64 o 11.000000
65 (] 3.000000
66 o 16.000000
78 o 15.000000
79 o 16.000000
86 o 16.000000
87 o 15.000000
95 o 8.000000

156 o 12.000000

37668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712
3.7668712

12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605
12.304605

Upper

Upper
Upper

Upper
Upper
Upper
Upper
Upper




Capitulo 12. Apéndice
Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.34.

PERIODO 2

DISOLUCION
Grdfico b4
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for DISOLUCN Average for DISOLUCN
_SQCGRP_ With n=2 DISOLUCN DISOLUCN With n=2
7 78.214121 90.000000 83.640000 89.065879
2 78.214121 90.000000 83.640000 89.065879
26 78.214121 81.000000 83.640000 89.065879
56 78.214121 79.000000 83.640000 89.065879
Grdfico R
3.0 Sigma Average
Lower Limit  Moving Moving
Individual for Range  Range for  Range for

_SQCGRP_  Limit Exceeded With n=2 DISOLUCN DISOLUCN

7 Upper o 6.0000000 2.0408163
25 Upper 4] 3.0000000 2.0308163
26 o 9.0000000 2.0.108163
56 (] 8.0000000 2.0408163




1
i

Cupliulo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grifico de capacidad de proceso de la figura 9.33.

PERIODO 1

CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= DISOLUCION

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas {déneas del Grdfico de

USS 1114725
CV 4869727

Sgn Rank 6765

Std Dev  4.010102
Skewness 0.796206 Kurtosis 24705

T:Mean=0 262.9767 Pr>|T] 0.0000

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacisn a una Curva Normal
Moments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 EDF Goodness-of-Fit
Mean 82.34756 Mean (Mu) 82.347561

A-D (A-Square) 3.15777812
Std Dev (Sigma) 4.01010153
Pr> A-Square <0.005
Chi-Square Goodness-of-Fit
C-von M (W-Square) 0.53202763
Pr > W-Square <0.005

Num =0 163 Chi-Squarc 123 638451
W:Normal 0937678 Pr<W 0.0000 Df 6 Kolmogorov (D) 0.12340215
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr>D <0.0}
Quanlllcs(sz-’) Quantiles
100% Max 98 96 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
Q3 84 95% 89 1.0 72.0000 73.0187
50% NMed 82 90% B6 5.0 77.0000 75.7515
2 Q1 30 10% 78 10.0 78.0000 77.2084
0"’ Min 72 5% 77 25.0 80.0000 79.6428
1% 2 50.0 82.0000 82.3476
Range 26 75.0 84.0000 85.0523
Q3-0Q1 4 90.0 86.0000 87.4867
Mode 82 95.0 89.0000 88,9436
99.0 96.0000 91.6765
Specifications S‘pecl[lcmlans
LSL 70 SL
LSL 70 % < LSL o ObsPct<LSL O Obs Pct > USL -
Target Est Pct <LSL 0.1038085
usL %6 > USL - Est Pct > USL
Indices Indices leng Flllcll Curve
CPL 1.026371 CPU . CPL 1.02637144 CP
ce . CPK 1.026371% cP CPK 1 0’637!44
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
72(18) 93(78)
AU 93(95)
75(38) 93(156)
75(126) 96(65)
75(22) 98(86)




Capitulo 12, Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.35,

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= DISOLUCION

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de
Procesos

Caroacteristicas idéneas del Grdfico de
Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal

Afoments

Parameters

N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean B3.64 Sum 4182 Mean (Mu) 83.64 A-D (A-Squarc) 0.6382125
Std Dev  2.480619 Variance 6.153469 Std Dev (Sigma) 2.48061875
Skewness  0.548682 Kurtosis  0.194385 Pr> A-Squarc  0.0928
USS 350084 Css 301.52 Chi-Square Goodness-of-Fit
CV 2.965828 Std Mean 0.350812 C-von M (W-Square) 0.10721841
T:Mean=0 238418 Pr>|T} 0.0000 Pr > W-Square 0.0902
Sgn Rank 637.5 Pr>=iS|  0.0000 Chi-Square 3.2358516
Num ~=0 50 Df 3 Koimogorov (D) 0.1417966
W:Normal 0955515 Pr<W 0.1012 Pr > Chi-Square 0.3567 Pr>D 0.0163
Quantiles(Def=5) Quantiles
100%6 Max 90 99% S0 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 85 95% 88 1.0 79.0000 77.8692
50% Med 83 90%% 87 5.0 80.0000 79.5597
25% Q1 82 10% 81 10.0 81.0000 80.4610
0%a Min 79 5% 80 25.0 82.0000 81.9668
1% 79 50.0 83.0000 83.6400
Range 11 75.0 85.0000 85.3132
Q3-Q1 3 90.0 87.0000 86.8190
Mode 83 95.0 88.0000 87.7203
99.0 90.0000 89.4108
Specifications Specifications
LsL 70 %% < LSL o LSL 70 USL
Target . Obs Pct < LSL O Obs Pct > USL .
usL . %>UsSL Est Pct < LSL.  1.91379E-6
Est Pct > USL
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL 1.832876 CPU CPL  1.83287604 CPU -
CP CPK 1. 832876 CP CPK .83287604
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
79(56) B87(54)
80(a7) 87(55)
80(33) 88(19)
80(31) 90(7)
B1(48) 90(25)

239



Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la Sigura 9.36.

ABERTURA DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE

PERIODO 1

Capitulo 12. Apéndice

Grifico X

3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for OMOY Average  for OMOY  Individual

_SQCGRP_  With

n= OoMOY OMOY With n=2  Limit Exceeded

66 20.000000 46.800000 35.000000 50.000000

67 20.000000 37.500000 35.000000 50.000000

83 20.000000 22300000 35.000000 50.000000

85 20.000000 25.600000 35.000000 50.000000

88 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower

[ d 20 0NO000  19.500000 35.000000 50.000000 Lower
93 20.000000 17.500000 35.000000 50.000000 Lower
94 20.000000 25.000000 35.000000 $0.000000

97 20.000000 15.500000 35.000000 50.000000 Lower
98 20.000000 17.000000 35.000000 50.000000 Lower
99 20.000000 16.400000 35.000000 50.000000 Lower
100 20.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lower
101 20.000000 17.300000 35.000000 50.000000 Lower
102 20.000000 16.500000 35.000000 50.000000 Lower
103 20.000000 19.500000 35.000000 $0.000000 Lower
104 20.000000 19.000000 35.000000 50.000000 Lower
108 20.000000 18.200000 35.000000 $50.000000 Lower
106 20.000000 16.400000 35.000000 50 000000 Lower
107 20.000000 13.800000 35.000000 50.000000 Lower
108 20.000000 25.500000 35.000000 50.000000

110 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
11t 20.000000 13.600000 35.000000 50.000000 Lower
12 20.000000 14.500000 35.000000 50.000000 Lower
113 20.000000 18.600000 35.000000 S50.000000 Lower
[RE) 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
ns 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
116 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lower
187 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
118 20.000000 18.200000 5.000000  50.000000 Lower
119 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
120 20.000000 17.500000 35.000000 50.000000 Lower
123 20.000000 1R%.500000 35.000000 $0.000000 Lower
123 20.000000 18.500000 35.000000 50.000000 Lower
124 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lower
125 20.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lower
126 20.000000 19.100000 35.000000 50 000000 Lower
127 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lower
128 20.000000 17.700000 35.000000 50.000000 Lower
129 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lower
150 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
131 20.000000  19.000000 _35.000000  $0.000000 Lower
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Grifico X

3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for OMOY Average for OMQY  Individual
_SQCGRP_ With n=2 OMOY oMOY With n=2  Limit Exceeded
132 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
134 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower
136 20.000000 17.500000 35.000000 50.000000 Lower
139 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
130 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower
141 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
42 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 Lower
156 20.000000 19.000000 35.000000 50.000000 Lower
160 20.000000 19.100000 35.000000 350.000000 Lower
161 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
162 20.000000 18.600000 35.000000 50.000000 Lower
Grifico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma
Lower Limit  Movinyg Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
~SQCGRP_  With n=2 OMOY OMOY With n=2  Exceeded

66 0o 10.000000 2.2000000 7.2000000 Upper
67 0 9.300000 2 7.2000000 Upper
83 o 12.200000 7.2000000 Upper
85 o 7.500000 2.2000000 7.2000000 Upper
838 o 3.200000 2.2000000 7.2000000
92 [ 2.800000 2.2000000 7.2000000
93 o 2.000000 2 7.
o4 o 7.500000 <. Upper
97 o 5.900000 7.2
98 o 1.5300000 7.
99 o 0.600000 7.
100 o 1.300000 7.
104 o 0.400000 7.
102 o 0.8300000 2.2000000
103 o 3.000000 2.2000000 7.2000000
104 o 0.500000 2.2000000 7.2000000
105 o 0.800000 2.2000000 7.2000000
106 o 1.800000 7.2000000
107 o 2.600000 2.2000000 7.2000000
108 [ 11.700000 2.2000000 7.2000000 Upper
110 ) 1.800000 2.200000Q0 7.2000000
111 0 $.600000 2.2000000 7.2000000




Capitulo 12. Apéndice

Grdfico R

3.0 Sigma Average

Lower Limit Moving
for Range Range for

3.0 Sigma
Moving Upper Limit

Range for for Range Range Limit

SQCGRP_  With n=2 OMOY OMOY With n=2
12 ] 0.900000 2.2000000 7.2000000
13 [} 4.100000 2.2000000 7.2000000
114 [+] 0.400000 7.2000000
1s [+ 0.000000 7.2000000
116 a 0.400000 7.2000000
117 o 0.500000 7.2000000
118 (] 0.900000 7.2000000
119 [+ ] 0.900000 7.2000000
120 [+] 1.600000 7.2000000
121 [+] 1.000000 7.2000000
123 [+] 3.500000 7.2000000
124 [+ ] 0.100000 7.2000000
125 1] 0.900000 7.2000000
126 [:] 1.400000 7.2000000
127 o 0.500000 7.2000000
128 o 0.900000 7.2000000
129 o 0.900000 7.2000000
130 o 0.40G0000 7.2000000
131 o 0.800000 7.2000000
132 [+] 0.100000 7.2000000
134 [+ ] 1.900000 7.2000000
136 (1] 3.900000 7.2000000
139 1] 3.200000 7.2000000
140 [+] 1.300000 7.2000000
141 (1] 0.400000 7.2000000
142 [+] 1.800000 7.2000000
151 o 3.200000 7.2000000
155 o 5.200000 7.2000000
156 [+ 0.400000 7.2000000
160 o 1.800000 7.2000000
161 o 0.000000 7.2000000
162 o 0.500000 7.2000000

Exceeded

H
i



Salide de datos de SAS/QC para grifico de control de la figura 9.38

Capitulo 12. Apéndice

PERIODO 2
ABERTURA DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE
Grifico X
3.0Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for OCMOY Average for OCMOY Individual
_SQCGRP_ Withn=2 OCMOY OCMOY Withn=2 Limit Exceeded
1 20.000000 16.500000 35.000000 50.000000 Lower
2 20.000000 19.500000 35.000000 50.000000 Lower
3 20.000000 19.100000 35.000000 50.000000 Lower
< 20.000000 18.600000 35000000 50.000000 Lower
5 20.000000 §9.500000 35.000000 50.000000 Lower
o 20.000000 18.200000 35.000000 50.000000 Lower
10 20.000000 17.300000 35.000000 50.000000 Lower
11 20.000000 16.800000 35.000000 50.000000 Lower
12 20.000000 18.500000 35.000000 50.000000 Lower
47 20.000000 41.400000 33.000000 50.000000
48 20.000000 33.500000 35.000000 50.000000
Grdfico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving  Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 OCMOY OCMOY With n=2 Exceeded
1 o B 000000 7.6000000
2 0 3.000000 7.6000000
3 o 0.400000 7.6000000
-3 o 0.500000 7.6000000
5 0 0.900000 7.6000000
° ] 3.500000 7.6000000
10 ) 0.900000 7.6000000
11 0 0.500000 7.6000000
2 [+] 1.700000 2.300000¢ 7.6000000
37 0 13.400000 2.3000000 7.6000000 Upper
48 ] 9.900000 2.3000000 7.6000000 Upper -

(%)
+
W
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Salida de datos de SAS/QC para grifico de capacidad de proceso para la figura 9.37.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= ABERTURA DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE

Caracteristicas del Grafico de Capacidad de

Caracreristicas idéneas del Greifico de

Procesos Capacidad de Procesos para una bucna
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 164 Sum Wgis 164 EDF Goodness-of-Fit
Mean 28.753902 Sum 4713.2 Mean (Mu) 28.7390234
Std Dev 9.09161 Variance B82.65736 A-D (A-Square)10.7660409
Skewness -0.05063 Kurtosis .70189 Std Dev (Sigma) 9.09160951
uUss 148925.9 CSS 13473.15 Pr> A-Square<0.005
cv 31.63507 Sid Mean 0.709935 Chi-Square Goodness-of-Fit
T:Mean=0 048118 Pr>T] 0.0000 C-von M (W-Square) 1.88886537
Sgn Rank 6765 Pr>=|S|  0.0000 Pr > W-Square <0.005
Num =0 164 Chi-Square 149.640228
W:Normal 0.834443 Pr<w 0.0000 Df 4 Kolmogorov (D) 0.19420137
Pr > Chi-Square  0.0000_Pr>D <0.0l
Quantiles(Def=5) Quantiles
46.8 99% 41.8 Obs Q! i Est Q
376 95% 40 1.0 13.8000 7.58378
30.55 90% 38.6 5.0 17.3000 13.78466
19.1 10%% 182 10.0 18.2000 17.08766
13.6 5% 17.3 25.0 19.1000 22.60683
1% 13.8 50.0 30.5500 28.73902
33.2 . 75.0 37.6000 34.87122
18.5 90.0 38.6000 40.39039
19.1 95.0 40.0000 43.69339
99.0 41.8000 49.88927
Specificarions Specifications
LsSL 20 % < LSL 29.26829 LSL 20 usL 50
Target 35 Obs Pet < LSL 29. "6829"7
USL 50 % > USL - o Obs Pct > USL
EstPct<LSL 16‘8221 127
Berween 70.73171 Est Pct > USL 0.96799597
Indices Indices Using Fitted Curve
CPL  0.320406 CcPU 0.779509 CPL  0.32040621 CPU 0.77950905
cp 0.549958 CPK 0.320406 CP 0.54995763 CPK  0.32040621
K 0.417598 K 0.41759837

WARNING: Nommality rejected at _alpha = 0.05

Extremes
Lowest Obs Highest Obs
13.6 (111D 40.5(70)
13.8 (107) 40.9(57)
1430112 41.4(50)
15.5(97) $1.8(59)
16.1 (106} -$6.8(66)




Capitulo 12. Apdndice

Salida de dasos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso para la figura 9.39.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= ABERTURA DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas idéneas del Grafico de
Cupacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal

Procesos

Momenis
N 51 Sum Wgts 51
Mean 24.73922 Sum 1261.7

Std Dev  5.423102 Variance 29.41003
Skewness 083268 Kurtosis  0.469767

Parameters
EDF Goodness-of-Fit
Mean (Mu) 24.7392157
A-D (A-Square}! 02719416
Std Dev (Sigma) 5.42310164

uss 32683.97 CSS 1470.502 Pr > A-Square 0.0097
cv 21.92107 Sid Mcan 0.759386 Chi-Square Goodness-of-Fit
T.hleaiti-u 32537791 PriT] 0.0000 C-von M (W-Square) 0.183389
Sgn Rank 663 Pr>=|S|  0.0000 Pr> W-.Square 0. 0083
Num ~= 0 5 Chi-Square 11.776092:
W:Normal 0.936091 Pr<W 0.0121 Df Kolmogorov (D) 0.14748985
Pr> Chi-Square _ 0.0191 Pr>D <0.01
Quanl‘llzs(Dcﬁj) Ouantiles
100% Mnx 41 41.4 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
7 28 5‘3’ 33.2 1.0 16.5000 12.1232
236 90% 32 5.0 17.3000 15.8190
2 20.5 10% 18.6 10.0 18.6000 17.7892
0% Min 16.8 5% 173 25.0 20.5000 21.0814
1% 16.5 50.0 23.6000 24.7392
Range 249 75.0 28.0000 28.3970
Q3-Q1 7.5 90.0 32.0000 31.6892
Mode 244 95.0 33.2000 33.6594
99.0 $1.4000 37.3552
Specifications Specifications
LSL 20 % <LSL 17.64706 LsL 20 usL
Target 35 Obs Pct < LSL 17.6470588
usL 50 %> USL

% Between 82.. 35294

Obs Pct>USL O

Est Pct < LSL 19.1088006
Est Pct > USL 0.00015965
Indices Indices Using Fitted Curve
cPL 0.291298 CPU 1.552665 CPL  0.29129798 cpeu 1.55266525
ce 0.921982 CPK 0.291298 cp 0.92198162 CPK  0.29129798
K 0.684052 K 0.68405229
WARNING: Normality rejected atalpha = 0.05
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
16.3 ¢y 32.7(39)
16.8(11) 32.7 (43)
17.3 (10) 33.2 (40)
18.2(9) 35.9 (41)
18.5 (12) 41.4 (47)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.40.

PERIODO 1
DISPERSION DE LA VALVULA DE SALIDA DE AIRE
Grdfico X
3.0 Sigma 30 Sigma

Lower Limit Upper Limit
_SQCGRP_ Withn=2 SRELO SRELO  With n=2 Limit Exceeded

37 4.7734539 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 17.1443780 30.114107 Upper
101 3.7734539 18.980000 17.343780 30.114107
152 4.7734539 27.730000 17.443780 30114107
164 4.7734539 35.200000 17.443780  30.114107 Upper
Grdfico R
Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 SRELO SRELO With n=2  Exceceded

37 o 16.260000 3.7656342 15.567129 Upper
84 o 19.140000 34.7656342 15.567129 Upper
95 a 11.960000 4.7656442 15.567129
100 o 11.870000 4.7656442 15.567129
100 o 15.800000 3.7656342 15.567129 Upper
152 o 17.630000 4.7656442 15.567129 Upper
164 0 13.850000 4.7656442 15.567129

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.42.
PERIODO 2

Gridfico X
Lower Limit Upper Limit
for SRELO Avcrage for SRELO Individual

_SQCGRP_ With n=2 SRELO SRELO With n=2 Limit Exceeded

38 2.4075659 12.298000 64311569 10.474748 Upper

41 2.4075659 11.245000 6.4411569 10.474748  Upper

a2 2.4075659 10.679000 6.4411569 10.474748  Upper

as 2.4075659 11.695000 6.4411569 10.474748  Upper
Grifico R

Tor Range Range for Kange for for Range  Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 SRELO SRELO  Withn=2 Exceeded

38 o 7.2980000 1.5171400 3.9557862 Upper
41 [ 1.6460000 1.5171400 4.9557862
42 o 0.5660000 1.5171400 4.9557862
45 o 4.0620000 1.5171400 4.9557862




Capitdo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grifico de capacidad de proceso de la figura 9.41.

PERIODO 1

CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= COEF. VARIACION DE ABERTURA DE VALVULA

Caracteristicas del Grifico de Capacidad de Caracteristicas idoneas del Grdfico de
Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Morments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 EDF Goodness-of-Fit
Mean 17.44778 Sum 2860.78 Mean (Mu) 17.4437805
Std Dev  5.429648 Variance 2948108 A-D (A-Square) 0.92398872
Skewncess  0.658533 Kurtosis  0.624496 Std Dev (Sigma) 5.12964791
USS 54708.2, CSS 4$805.415 Pr > A-Squarc0.0199
CV  31.120657F Std Mean  0.423984 Chi-Square Goodness-of-Fit
T:Mecan=0 31.14252 Pr>jT| 0.0000 C-von M (W-Square) 0.13217992
Sgn Rank 6765 Pre>=|S| 0.0000 Pr > W-Square 0.0425
Num = 0 164 Chi-Square 41.9534346
W:Normmal 0.957751 Pr<W 0.0006 Df 7 Kolmogorov (D) 0.07411271
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr>D 0.0354
Quantiles(Def=5) Quantiles
100% Max 352 99% 34.78 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75" Q3 20.88 95% 26.57 1.0 7.35000 $.81253
50%% Med 17.15  90% 2424 5.0 10.10000 8.51280
25% Q1 13.48 10% 1116 10.0 11.16000 10.48541
0% Min 7.35 5% 10,1 25.0 13.48000 13.78154
1% 7.35 50.0 17.15000 17.44378
Range 27.85 75.0 20.88000 21.10602
Q3-Q1 7.4 90.0 24.24000 24.40215
Mode 16.54 95.0 26.57000 26.37476
99.0 34.78000 30.07503
'mes
Lowest Obs Highest Obs
7.35 (140) 29.56 (108)
7.35(1349) 30.82 ( 95)
7.69( 92) 33.86 ( 84) .
7.98 ( 36) 34.78 (100)
9.04( 7) 35.2 (164)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.43.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= C.V de la abertura de la vilvula de salida de aire del lecho

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas idéneas del Grdfico de

Std Dev  2.237096 Variance 5.004597
Skewness 0.792288 Kurtosis 0.269387

USS 2366.143 CSs 250.2298

CV 34.73127 Sid Mean 0.313256
T:Mean=0 20.56196 Pr>|T| 0.0000
Sgn Rank 663 Pr>=|8| 0.0000

W:Normal 0.935885 Pr<W 00118

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit
Mean 6.441157 Sum 328.499 Mean (Mu) 614115686

A-D(A-Square) 0.83533219

Std Dev (Sigma) 2.23709564

Pr> A-Square  0.0301

Chi-Square Goodness-of-Fit

C-von M (W-Square) 0.13257645

Pr > W-Square 0.0410

Chi-Square 6.38547008

Df Kolmogorov (D)  0.13133505
Pr> Chi-Square 0.0411 Pr>D 0.0357

Quantiles(Def=5)
100% Max 12.298 99% 12.298
75% Q3 7.413 95% 11.245
50% Med 6.03 90% 9.599
25% Q1 5 10% 391
0% Min 3.083 5% 3.083

1% 3.083

Range 9.215

Q3-Qt 2413
Maode 3.083

Quanriles

Percent  Obs Quantile  Est Quantile
1.0 3.083 1.23689
5.0 3.08300 2.76146

10.0 391000 3.57420
25.0 5.00000 4.93226
50.0 6.03000 6.44116
75.0 7.41300 7.95005
90.0 9.59900 930811
95.0 11.24500 10.12085
99.0 12.29800 11.64542

Extremes
Lowest Obs Highest Obs
3.083 (35) 10.082 (43)
3.083 (19) 10.679 (42)
3.083 (4) 11.245 (41)
3.857(9) 11.695 (45)
3.905(1) 12.298 (38)

248



Salida de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.44.

Capltulo 12. Apéndice

PERIODO 1

TEMPERATURA DE AIRE DE ENTRADA -G.L.F.-

Grdfico X
Lower Limit 3.0 Sigma  Upper Limit 3.0 Sigma
for TMOY Average  for TMOY  Individual Limit Exceeded
2 32.673607 39.800000 35.733537 38.793466 Upper
9 32.673607 39.000000 35.733537 38.793466 Upper
66 32.673607 32.100000 35.733537 3B.793466 Lower
83 32.673607 31.600000 35.733537 38.793466 Lower
B4 32.673607 31.300000 35.733537 38.793466 Lower
85 32.673607 30.400000 35.733537 38.793466 Lower
86 32.673607 3!1.600000 35.733537 38.793466 Lower
99 32.673607 37.900000 35.733537 38.793466
19 32.673607 39.400000 35.733537 38.793466 Upper
120 32.673607 35.200000 35.733537 38.793466
131 32.673607 32.300000 35.733537 38.793466 Lower
152 32.673607 36.600000 35.733537 3B.793466
Grdfico R
Lower Limit  Moving  Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit Exceeded
2 o 2.7000000 1.1509202 3.7595177
9 o 1.7000000 1.1509202 3.7595177
66 o 3.5000000 1.1509202 3.7595177
83 () 4.1000000 1.1509202 3.7595177 Upper
84 (] 0.3000000 1.1509202 3.7595177
85 o 0.9000000 1.1509202 3.7595177
86 o 1.2000000 1.1509202 3.7595177
99 o 4.6000000 1.1509202 3.7595177 Upper
119 0 4.3000000 1.1509202 3.7595177 Upper
120 o 4.2000000 1.1509202 3.7595177 Upper
151 o 3.3000000 1.1509202 3.7595177
152 [4] 4.3000000 1.1509202  3.7595177  Upper
Salida de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.46
PERIODO 2
Grafico X
tL.ower Limit 3.0 Sigma Upper Limit 3.0 Sigma
for TMOY Average  for TMOY  Individual
_SQCGRP_  With n=2 T™MOY TMOY With n=2  Limit Excceded
13 31.904299 39.100000 35.137285 38.370211 Upper
Grifico R
for Range  Range for Range for for Range Range Limit
14 o 3.5000000 1.2160000 3.9721028
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.45.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= Temperatura del aire de entrada -G.L.F.-

Caracteritsticas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas idoneas del Grafico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Momenes Parameters

N 164 Sum Wgts 164
Mean 35.73354 Sum 5860.3

Sid Dev 1.496592 Variance 2.239789
Skewness -0.19922 Kurtosis 1.251456

USS 209774.3 €SS 365.0855
CcvV  4.188201 Sid Mean 0.116864
T:Mean=0 305.7697 Pr>[T| 0.0000

Sgn Rank 6765 Pr>=iS| 0.0000
Num ~=0

W:Normal 0.975748 Pr<W 0.1706

EDF Goodness-of-Fit
Mean (Mu) 35.7335366
A-D (A-Squarc) 0.84019936
Std Dev (Sigma) 1.49659234
Pr>A-Squarc  0.0310
Chi-Square Goodness-of-Fit
C-von M (W-Square) 0.11444331
Pr > W-Square 0.0755
Chi-Square 37.4302643
Df 6 Kolmogorov (D) 0.05994978
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr>D >15

Quaniiles(Def=5)

100% Max 39.8 99% 394
75% Q3 36.6 95% 38
50% Med 35.85 -90% 374
25% Q1 34.7 10% 34.1

0% Min 30.4 5% 33.3
1% 313

Range 9.4
Q3-Q1 1.9
Mode 364

- Quantiles

Percent Obs Quantile Est Quantile
1.0 31.3000 32.2519
5.0 33.3000 33.2719

10.0 34.1000 33.8156
2s5.0 34.7000 34.7241
50.0 35.8500 35.7335
75.0 36.6000 36.7430
90.0 37.4000 37.6515
95.0 38.0000 38.1952
99.0 39.4000 39.2151

Extremes
Lowest Obs Highest - Obs

30.4(85) 38.3 (55)
31.3(84) 38.3 (74)
31.6 (86) 39(9)
31.6(83) 39.4(119)
32.1(66) 39.8 (2)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.47.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= Temperatura del aire de entrada-G.L.F.-

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de

Caracteristicas idoneas del Grifico de
Capacidad de Procesos para una buena
aproximacién a una Curva Normal

Procesos

Moments
N 50 Sum Wgts 50
Mean 35.13725 Sum 1756.8625
Sid Dev 1.168924 Variance 1.366384
Skewness 0.899834 Kurtosis 1.370001
USS 63034.28 CSS ©68.31922
CV 3.326738 Std Mean 0.163682

T:Mean=0 214.6676 Pr>|T} 0.0000
Sgn Rank 663 Pr>=|S| 0.0000
Num =0 51

W:iNormal  0.947535 Pr<W 0.0420

Parameters

EDF Goodness-of-Fit

Mcan (Mu) 35.1372549

A-D (A-Square) 0.5672239

Sid Dev (Sigma) 1.16892443

Pr> A-Square 0.1392
Chi-Square Goodness-of-Fit
C-von M (W-Square) 0.08141604
Pr> W-Square 0.2017
Chi-Square 13.6129654
Df 4 Kolmogorov (D)
Pr> Chi-Square 0.0086 Pr>D>.15

0.09933632

Quantiles(Def=5) Quantiles
100% Max  39.1 99% 39.1 Percent  Obs Quantile  Est Quantile

75% Q3 357 95% 37.3 1.0 33.3000 2.4179

50% Med 35.1  90% 36.6 5.0 33.6000 33.2145
25% Q1 34.5 10% 33.7 10.0 33,7000 33.6392
0% Min 333 5% 33.6 250 34.5000 34.3488
1% 333 500 35,1000 35.1373

Range 5.8 75.0 35,7000 35.9257
Q3-Q1 1.2 90.0 36.6000 36.6353
Mode 34.5 95.0 373000 37.0600
99.0 39.1000 37.8566

Extremes

Lowest: Obs Highest Obs

33.3(41) 36.7(46)
33.5(26) 37.1(4)
33.6(43) 37.3(3)
33.6(38) 37.3(50)
33.6(37) 39.1014)
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Salida de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.48.

PERIODO 1
GRAFICO DE CONTROL
DISPERSION DE TEMPERATURA DE AIRE DE ENTRADA -G.L.F.-

Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for SRELT Average for SRELT Individual

_SQCGRP_ With n=2

SRELT

SRELT

19 -1.5019523 20.060000
23 -1.5019524 22.385000
24 -1.5019523 9.461000
46 -1.5019524 15.280000

7.9394634 17.380879 Upper
7.9394634 17.380879 Upper

7.9394634 17.380879
7.9394634 17.380879

With n=2 Limit Exceeded

120 -1.5019524 22.145000 7.9394634 17.380879 Upper
121 -1.5019524 5.374000 7.9394634 17.380879
Grdfico R
3.0 Sigma Avcrage 3.0 Sigma
Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 SRELT SRELT With n=2 Exceeded
19 o 6.324000 3.5511656 11.599996
23 o 7.847000 13.5511656 11.599996
24 o 13.024000 3.5511656 11.599996 Upper
46 [+] 13.154000 3.5511656 11.599996 Upper
120 o 17.033000 3.5511656 11.599996 Upper
121 4] 16.771000 3.5511656 11.599996 Upper
Salida de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.46.
PERIODO 2
Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for SRELT Average for SRELT  Individual
_SQCGRP_ Withn=2 SRELT SRELT With n=2  Limit Exceeded

14 -3.1450333 9.8480000 3.4101569 9.9653470

Grdfico R

3.0 Sigma Average 3.0 Sigma

Lower Limit Moving Moving Upper Limit

for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 SRELT  SRELT  Withn=2 Exceeded

14 o B.1820000 2.4655800 8.0538958 Upper
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.49.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= C.V. Temperatura (°C) de la vilvula de aire de entrada

Caracreristicas del Grdfico de Capacidad de Caracteristicas idéneas del Grdfico de
Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal
Moments Parameters
N 164 Sum Wgts 164 EDF Goodness-of-Fit
Mecan 7.939463 Sum 1302.072 Mean (Mu)  7.93946341
Std Dev 4.342735 Variance 18.85935 A-D (A-Square) 2.82093874
Skewness 0.849416 Kurtosis 0.523308 Std Dev (Sigma) 4.34273547
USS 13411.83 CSSs 3074.074 Pr > A-Square <0.005
Ccv 54.6981 Std Mcan 0.339111 Chi-Square Goodness-of-Fit
T:Mean=0 23.4126 Pr>|T] 0.0000 C-von M (W-Square) 0.48394152
Sgn Rank  6601.5 Pr>=|S| 0.0000 Pr > W-Square <0.005
Num ~=0 2 Chi-Square 50.0675791
W:Nommal 0.934716 Pr<W 0.0000 Df 9 Kolmogorov (D) 0.11572662
Pr > Chi-Square 0.0000 Pr>D <0.01
Quantites(Def=5) Quantiles
100% Max 22.485 99% 22.145 Percent Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 10.2505 95% 15.869 1.0 0.0000 ~2.16325
50% Med 6.898 90% 14.693 5.0 2.3730 0.79630
25% Q1 4.974 10% 3.469 10.0 3.4690 2.37402
0% Min o 5% 2.373 25.0 4.9740 5.01033
1% 0 50.0 6.8980 7.93946
Range 22.485 75.0 10.2505 10.86859
Q3-Q! 52765 90.0 14.6930 13.50490
Mode 5.504 95.0 15.8690 15.08263
99.0 22.1450 18.04218
Extremes
Lowest Obs Highest Obs
o) 16.148 (14)
16.588 (50)
1.105 (10) 20.06 (19)
1.105 (3) 22,145 (120)
1.726(82) 22.485 (23)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.51.
PERIODO 2

CAPACIDAD DE PROCESOS
Variable= C.V. Temperatura (°C) de la valvula de aire de entrada

Caracteristicas del Grdfico de Capacidad de Caracteristicas idoneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal

Momernts Parameters

N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit

Mean  3.410157 Sum 170.5078 Mean (Mu) 3.41015686

Std Dev 2375335 Variance 5.642215 A-D (A-Square) 1.9047111

Skewness 0.784796 Kurtosis -0.42394 Std Dev (Sigma) 2.37533463

USS 875.1984 CSS 282.1107 Pr> A-Square <0.005

CV 69.6547 Std Mcan  0.332613

Chi-Square Goodness-of-Fit

C-von M (W-Sguare) 0.32766876

Pr > W-Square <0.005

Chi-Square 9.78013153

Df 3 Kolmogorov (D) 0.1704853
Pr> Chi-Square 0.0205 Pr>D <0.0%

T:Mean=0 10.25261 Pr>{T| 0.0000
Sgn Rank 663 Pr>=|S| 0.0000

Num ~=0 51

W:Normal 0.886094 Pr<w 0.0000

Quantiles(Def=5)

Quarntiles
100% Max  9.848 99% 9.848 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
75% Q3 5279 95% 7.438 1.0 0.73900 -2.11570
50% Med  2.126 90% 7.237 5.0 0.75000 -0.49692
25% Q1 1437 10% . 0.9 10.0 0.90000 0.36604
0% Min  0.739 5% 0.75 25.0 1.43700 1.80802
1% 0.739 50.0 2.42600 3.41016
Range 9.109 75.0 527900 5.01230
Q3-Q1 3.842 90.0 7.23700 6.45427
95.0 7.43800 731723
99.0 9.84800 8.93601
Extremwees
Lowest Obs Highest Obs
0.739 (28) 7.255 (4)
0.748 (16) 7.325 (50)
. 07531 7.438 (36)
0.793 (42) 7.772 (46)
0.793 (29) 9.848 (14)




Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.52.

PERIODO 1
GRAFICO DE CONTROL
HUMEDAD RESIDUAL DEL GRANULADO

Capileulo 12. Apéndice

Grdfico X
3.0 Sigma 3.0 Sigma
Lower Limit Upper Limit
for HUMEDAD Average for HUMEDAD Individual
_SQCGRP_ Withn=2 HUMEDAD HUMEDAD With n=2 Limit Exceeded
2 0 )0 0. 1 1. Lower
26 0.50000000 O 1 1. Lower
27  0.50000000 0.6000000 1.0000000 1.5000000
39  0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower
65 O 0. 1. 1.5000000  Lower
83 0.50000000 14000000 1.0000000 1.5000000
87 0.50000000 0.6000000 1.0000G0C 1.5000000
107 0.50000000 0.2000000 1.0000000 1.5000000 Lower
108 O o 1 1
114  0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower
115 0.50000000 0.4000000 1.0000000 1.5000000 Lower
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 Lower
129 0.50000000 0.400000C 1.0000000 1.5000000 Lower
Grdfico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma
Lower Limit Moving  Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 HUMEDAD HUMEDAD With n=2 Exceeded
2 (] 0.40000000 0.15800000 0.51600000
26 o 0. 0.1 .51
27 [+] 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Upper
39 o 0.20000000 0.15800000 0.51600000
65 o 0.70000000 0.15800000 0.51600000 Upper
83 0 0.80000000 0.15800000 0.51600000 Upper
87 [ 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Upper
107 [ 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Upper
108 o 0.60000000 0.15800000 0.51600000 Upper
114 o 0. 0.1 0.5
113 o 0.00000000 0.15800000 0.51600000
120 4] 0.60000000 O0.15800000 0.51600000 Upper
121 0 0.00000000 0.15800000 0.51600000
127 o o 0.1 0.51
129 0 0.20000000 0.15800000 0.51600000
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de control de la figura 9.54.

PERIODO 2
GRAFICO DE CONTROL
HUMEDAD RESIDUAL DEL GRANULADO

Grdfico X

3.0 Sigma 3.0 Sigma

Lower Limit Upper Limit

for HUMEDAD Average for HUMEDAD Individual

_SQCGRP_ Withn=2 HUMEDAD HUMEDAD With n=2 Limit Exceeded
46 0. 1 ] 1
Grdfico R
3.0 Sigma Average 3.0 Sigma

Lower Limit Moving Moving Upper Limit
for Range Range for Range for for Range Range Limit
_SQCGRP_ Withn=2 HUMEDAD HUMEDAD With n=2 Exceeded

46 o 0.50000000 0.12000000 0.41000000 Upper




Caplrulo 12. Apéndice

Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.53.

PERIODO 1
CAPACIDAD DE PROCESOS

Variable= H.

dad i
r

I del g lad

Cuaracteristicas del Grafico de Capacidad de

Caracteristicas idioneas del Grdfico de

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacion a una Curva Normal

Morments Paramesers

N 164 Sum Wgts i64 EDF Goodness-of-Fit

Mean 0.739263 Sum 121.2392 Mean (Mu) 0.7392638

Std Dev 0.198275 Variance 0.039313 A-D (A-Squarc) 7.07998732

Skewness 0.057689 Kunosis 1.212726 Std Dev (Sigma) 0.19827515

USs 9545 CSS 6.368712 Pr> A-Square <0.00S

CV 26.82062 Std Mean  0.01553 Chi-Square Goodness-of-Fit

T:Mcan=0 47.60197 Pr>Ti 0.0000 C-von M (W-Squarc) 1.36366298

Sgn Rank 6601.5 Pr=|S) 0.0000 Pr> W-Square  <0.005

Num ~=0 162 Chi-Square 15.3066141

W:Normal 0916273 Pr<W 0.0000

Df S Kolmogorov (D) 0.19563037
Pr > Chi-Square_0.009] _Pr>D <0.01

Quaniiles
100%a Max 1.2 Percent  Obs Quantile  Est Quantile
7526 Q3 1 1.0 0.20000 0.2780
50% Med 1 5.0 0.40000 0.41313
2525 Q1 0.6 10.0 0.60000 0.48516
0% Min 04 25.0 0.60000 0.60553
50.0 0.80000 0.73926
Range 75.0 0.80000 0.87300
Q3-Q1t 90.0 1.00000 0.99336
Mode 95.0 1.00000 1.06540
99.0 1.20000 1.20052
Specifications Speclfications
LSL 0.5 % < LSL  6.748466 LSL 05 USL 1.5
Target 1 Obs Pct < LSL 6.74846626
usL 1.5 %>USL 0 Obs Pct > USL (4
Est Pct <LSL 11.3768816
% Between 9325153 Est Pct > USL 0.00623315
Indices Indices Using Firted Curve
CPL 0.402242 cpPy 1.278923 CPL 0.40224204 CPU  1.27892342
cp 0,840583 CPK 0.402242 CcP 0.84058273 CPR  0.40224204
K 0.521472 1.8 0.52147239
Extremes .
Lowest Obs Highest Obs
o26) 1.2(62)
0.2(107) 1.2(85)
0.4(129) 1.2(157)
0.4¢127) 1.2(159)
0.4(121) 1.4(83)
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Salida de datos de SAS/QC para grdfico de capacidad de proceso de la figura 9.55.

PERIODO 2
CAPACIDAD DE PROCESOS

dad
r

ik

! del granulad

Variable= Hi

Caracteristicas del Grfico de Capacidad de

Caractreristicas idéneas del Grdfico de

T:Mean=0 33.90098 Pr>{T| 0.0000

Procesos Capacidad de Procesos para una buena
aproximacién a una Curva Normal

Afoments Parameters

N 50 Sum Wgts 50 EDF Goodness-of-Fit

Mean 0.966667 Sum 48.3335 Mean (Mu) 0.96666667

Std Dev 0203634 Variance 0.041467 A-D (A-Square) 3.51264001

Skewness 0.843653 Kurtosis 0.040718 Std Dev (Sigma) 0.20363366

USS 49.73 Css 2.073333 Pr > A-Square <0.005

CV 21.06555 Std Mecan 0.028514 Chi-Square Goodness-of-Fit

C-von M (W-Square) 0.60252456

125
0.8 (37) 1.4 (40)
0.8 (36) 1.4 (41)
0.8 (31) 1.4 (44)
0.8 (30) 1.5 (46)

Sgn Rank 663 Pr>=(S|  0.0000 Pr > W-Square  <0.005
Num ~=0 51 Chi-Square 69.2551745
W:Normal 0.841062 Pr<wW 0.0000 Df 7 Kolmogorov (D) 0.26404188
Pr > Chi-Square _0.0000 __ Pr>D <0.01
Quantiles(Def=5) Quantiles
100% Max 1.5 99% LS Percent Obs Quantile Est Quantile
75% Q3 1 95% 14 (] 0.60000 0.49294
50% Med i 90% 1.2 5.0 0.80000 0.63172
25% Q1 0.8 10% 0.8 10.0 0.80000 0.70570
0% Min 0.6 5% 08 25.0 0.80000 0.82932
1% 0.6 50.0 1.00000 0.96667
Range 09 75.0 1.00000 1.10402
Q3-Q1 0.2 90.0 1.20000 1.22763
Mode 0.8 95.0 1.40000 1.3016])
99.0 1.50000 1.44039
Specifications Specificarions
LSL 0.5 % <LSL o LsSL os USL LS
Target 1 Obs Pct<LSL O
uUsL 1.5 %> USL o ObsPct>USL O
% Between 100 Est Pct < LSL 1.09615635
Est Pct > USL 0.44083322
Indices Indices Using Fined Curve
CPL 0.763899 CPU 0.873027 CPL  0.76389904 CcpPU 0.87302747
cpP 0.818463 CPK 0.763899 cP 0.81846326 CPK 0.76389904
K K 0.06666667

Ext, es
Obs Highest Obs
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