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DESARROLLO Y APLICACION DE UN MODELO PARA ESTABLECER
PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS POR VARIABLES
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1. INTRODUCCION

Es comun que en el drea de produccion de la industria farmacéutica se utilicen
insumos para la produccion de medicamentos, la cual es llevada a cabo por el
concepto de lotes. La mayoria de los fabricantes de los insumos certifican cada
lote y el consumidor generaimente vuelve a certificar dicho lote con metodologia
equivalente; es decir, tanto el fabricante como el consumidor evaluan cada lote
producido o recibido, por lo que el enfoque de muestreo de lotes es det 100%.

Todo sistema de produccion debe comportarse de manera estable y ser capaz
de satisfacer los requerimientos del consumidor (especificaciones). Si los
procesos son estables y capaces, la fraccién disconforme del proceso debe estar
asociada a un valor pequefio y se pueden definir planes de muestreo diferentes
al 100%; por lo tanto la evaluacion del control del proceso y la estimacion de
capacidad del proceso (fraccidn disconforme), pueden ser utilizados para
plantear un esquema de muestreo de lotes salteados por parte del consumidor.




2. FUNDAMENTACION TEORICA

Cuando mencionamos el término calidad, por lo general 1o asociamos con productos o
servicios excelentes gue satisfacen nuestras expectativas. Es esencial que los
productos satisfagan los requisitos del consumidor. El iérmino consumidor se aplica a
muchos tipos de usuarios. El comprador de una materia prima que seré usada para
operaciones de manufactura es un consumidor. La expectativa que tiene este
consumidor es la aptitud para el uso que implica la posibilidad de procesar esa materia
prima a bajo costo y cumpliendo con sus expectativas.

Existen dos aspectos generales de la calidad. calidad de diserio y calidad de
conformidad. Todos los bienes y servicios se producen con varios niveles de calidad, a
estas variaciones en fos niveles reciben el término técnico de calidad de disefio. La
calidad de conformidad indica qué tan bien cumple el producto las especificaciones y
tolerancias requeridas por el disefio. Muchos factores influyen en la calidad de
conformidad, incluyendo la seleccion del proceso de manufactura, el adiestramiento y ia
supervision de los trabajadores, el tipo de aseguramiento de calidad utilizado (controles
de proceso, pruebas, actividades de inspeccion, etc.), hasta qué punto se aplican estos
procedimientos de aseguramiento de calidad, y la motivacion de los trabajadores para
alcanzar el nivel de calidad.

En la mayoria de las veces se mejora la calidad de conformacion al cambiar ciertos
aspectos del sistema de aseguramiento de calidad, como el usoc de métodos
estadisticos de control de procesos. De esta manera, se alcanza una calidad de
conformidad mayor con una reduccidn de costos totales, pues esto conlleva a una
reduccion de pérdidas, doble trabajo y fraccion de productos disconformes.

Todo producto posee una cantidad determinadas de propiedades que describen
conjuntamente su aptitud para el uso. A estos parametros se les llaman caracteristicas
de calidad.

2.1 DEFINICION DE CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad es la actividad técnica y administrativa mediante la cual se miden
las caracteristicas de un producto, se comparan con especificaciones 0 requisitos y se
toman acciones correctivas apropiadas cuando existe una discrepancia entre el
funcionamiento real y el de referencia.’

Como principales fildésofos intemacionales de la revolucién de la calidad han surgido
tres personas: W. Edwards Deming, Joseph Juran y Philip Crosby. Han desarrollado
modos de pensar distintos acerca de cdmo medir, administrar y mejorar la calidad. Hay
otras personas, Armand V. Faigenbaum y Kaoru Ishikawa, que también tuvieron un
impacto apreciable sobre la evolucién del movimiento internacional por la calidad,
aunque de distinta forma que Deming, Juran y Crosby.




LOS PRINCIPIOS DE DEMING

W. Edwards Deming fue estadistico al principio, empezé a ensedar, control estadistico
de la calidad en Japdn poco después de la Segunda Guerra Mundial y se le reconoce
su desempefio en los programas japoneses de mejoramiento de calidad.

Deming se enfoca en el mejoramiento del producto y cumplimiento de especificaciones
para el servicio, para reducir incertidumbre y variabilidad en el proceso de disefio y
manufactura. Segin Deming, la variacion es el principal culpable de la mala calidad,
ademas afirma que {a mayor calidad conduce a mayor productividad, la cual a su vez
lleva la fortaleza competitiva a largo plazo.

LOS PRINCIPIOS DE JURAN

Juran define a la calidad como “adecuacién al uso”. Esta calidad se descompone en
cuatro categorias: calidad de disefio, calidad en el cumplimiento de las normas,
disponibilidad y servicio en campo. La calidad de disefioc se concentra en la
investigacion de mercado, el concepto del producto y las especificaciones de disefio. La
calidad en el cumplimiento de normas comprende tecnologia, mano de obra y
administracién. La disponibilidad se centra en la confiabilidad, facilidad de
mantenimiento y al apoyo logistico. La calidad de servicio en campo comprende
rapidez, competencia e integridad.

Los consejos de Juran se enfocan hacia tres procesos principales de calidad, a los que
se llama la trlogia de |a calidad: planificacion de la calidad, que es el proceso de
preparacién para cumplir con las metas de calidad; el control de calidad, que es el
proceso de cumplir con las metas de calidad durante las operaciones, y el mejoramiento
de la calidad, que es el proceso de alcanzar niveles de funcionalidad.

LOS ELEMENTOS DE CROSBY

Los elementos basicos de mejora de Crosby son determinacion, educacién y puesta en
marcha. Por determinacion quiere decir que la alta administracion debe tomar en serio
el mejoramiento de la calidad.

Pone mas énfasis en procesos administrativos y arganizaciones para cambiar fa cultura
y actitudes corporativas que en la aplicacidn de técnicas estadisticas. 2

LOS LINEAMIENTOS DE KAORU ISHIKAWA

Se puede decir con seguridad que sin el liderazgo de Kaoru Ishikawa, el movimiento
japonés por la calidad no habria gozado de la aclamacion y éxito mundial que tiene en
la actualidad. El Dr. Ishikawa fue parte importante al elaborar los lineamientos de la
estrategia japonesa de calidad, el concepto de control de calidad a nivel empresa, e
proceso de auditoria empleado para determinar si una compania se selecciona para
recibir el premio Deming, ! circulo de control de calidad, y diagramas de causa-efecto,
una herramienta importante para el mejoramiento de la calidad. Tuve mucha influencia
sobre ia evolucion de una perspectiva participativa, desde abajo hacia arriba de la
calidad, que llegd a ser la marca de fabrica del método japonés de administracion de la
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calidad. También pudo obtener ia atencion de la alta direccion y persuadirla de que era
necesario un método a nivel comparia para el control de calidad, y asi lograr el éxito
total.

E! diagrama de causa y efecto es una Urnica técnica japonesa simple y eficaz, ha sido
ensefiada a los trabajadores de mds de 50 paises. Ishikawa tiene un efecto profundo
sobre el curso de la evolucién de la calidad, no solo en su propio pais, sino también en
los Estados Unidos y en el mundo entero.

Para ishikawa Control de Calidad significa desarroliar, disefiar, manufacturar y

mantener un producto de calidad que sea el mas economico, el mas Wil y siempre
satisfactorio para el consumidor.>

Ademas de lo mencionado anteriormente, se deben tomar en cuenta los siguientes

puntos relacionados con el control de calidad:

1. Se efectua contro! de calidad con el fin de producir articulos que satisfagan l0s
requisitos de los consumidores. No se trata sdlo de cumplir una serie de normas o
especificaciones nacionales. Las Normas nacionales no son perfectas, como
tampoco lo son las normas fijadas por la Organizacion Internacional para la
Normatizacion (1SO). Tienen muchos defectos. Los consumidores no siempre
eslaran satisfechos con un producto que cumpla las normas.

2. Hacer hincapié en la orientacion hacia el consumidor. Los fabricantes deben
estudiar las necesidades de los consumidores y que los tengan en cuenta al disefiar,
manufacturar y vender sus productos. Al desarrollar un nuevo producto, el fabricante
debe prever los requisitos y las necesidades de los consumidores.

3. Por buena que sea la calidad, el producto no podra satisfacer al cliente si el precio
es excesivo. Esto cobra importancia al planear y disefiar la calidad. Si una fabrica no
puede dar cifras para la cantidad producida, la cantidad de desechos o el numero de
defectos o de comrecciones necesarias, no podra determinar su porcentaje
defectuoso (fraccién disconforme). Para hacer un buen control de costos hay gque
aplicar un buen control de calidad. Cuando el control se ha de extender al volumen
de produccion, no se puede hacer buen control de la produccion si hay fluctuaciones
en el porcentaje defectuoso o si es preciso rechazar un lote.

En resumen, el control de calidad es la aplicacion de técnicas y esfuerzos para lograr,
mantener y mejorar la calidad de un producto o de un servicio e implica la integracion
de las siguientes actividades:

Disefio del producto o servicio de manera que cumpla con las especificaciones.
Produccion o instalacion que cumpla cabalmente con las especificaciones.
Inspeccion para cerciorarse del cumplimiento de las especificaciones.

Revision durante el uso a fin de alegarse informacidon que, en caso de ser
necesario, sirva como base para modificar las especificaciones.

Wk

La realizacion de estas actividades proporciona al cliente un mejor producto o servicio
al menor costo. Ef objetivo es lograr una elevacion continua de la calidad. El control de
calidad modemo utiliza métodos estadisticos y suele llamarse control estadistico de la
calidad.




2.2 CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD

El control estadistico de la calidad es una rama del control de la calidad. Consiste en el
acopio, andlisis e interpretacion de datos para evaluar la consistencia del proceso.
Dicho de ofra manera, €l control estadistico de la calidad significa que por medio del
estudio y andlisis de los datos recolectados (Estadistica), se pueden establecer las
caracteristicas de un proceso (Calidad) y si se encuentran bajo control (Control). El
control estadistico de proceso y muestreo de aceptacion son dos de las mas
importantes herramientas del control estadistico de la calidad.® El objetivo principal del
control estadistico de calidad es determinar la variabilidad en las caracteristicas del
producto y si se requiere, modificar el proceso para que esté bajo control.

Las técnicas estadisticas en la fabricacién y el aseguramiento de la calidad han tenido
una larga historia. En 1924, Walter A. Shewhart, del laboratorio Beil Telephone,
establecié el sistema de Gréficas de Control, por medio de las cuales se obtiene la
representacién de las variaciones que se van sucediendo durante la elaboracion de un
producto, para comprobar si el proceso esta bajo control (sucasién de puntos dentro de
ciertos limites que se denominan de control), o bien si la variacion ha aumentado por
haber intervenido una causa asignable y los puntos de 1a grafica se salen de los Limites
de Control. Esto se considera generalmente el inicio del control estadistico de calidad.

A finales de la década de 1920, Harold G. Roming y Harold F. Dodge, ambos del
laboratorio Bell, desarrollaron el muestreo para aceptacion basado en la estadistica,
como una altemativa para la inspeccion al 100%. Durante la segunda guerra mundial se
advirtié el uso generalizado y la aceptacion de los conceptos del control estadistico de
calidad. La experiencia del tiempo de guerra hizo evidente la necesidad de utilizar
técnicas estadisticas para controlar la calidad del producto.’

2.3 METODOS ESTADISTICOS PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

La Estadistica es el arte de tomar decisiones acerca de un proceso o una poblacién con
base en un andlisis de la informaciéon contenida en una muestra tomada de tal
poblacién. Los métodos estadisticos desemperian un papel vital en el aseguramiento de
la calidad, constituyen los medios principales para controlar, muestrear y evaluar un
producto, y para usar la informacién contenida en esos datos a fin de controlar y
mejorar el proceso de fabricacion.

La estadistica es el conjunto de métodos aplicables a datos cualitativos y cuantitativos
que conducen a inferir hechos concretos inherentes a los mismos. La estadistica se
relaciona con la recoleccion, presentacion, andlisis e interpretacion de los datos.

2.4 ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LOS BIENES COMPRADOS

El fabricante no puede garantizar la calidad de sus productos a sus clientes si los
insumos (materias primas o materiales de empaque) que compra no se ajustan a las
normas o estan disconformes. La calidad de los insumos comprados es la base de la
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calidad de los productos que el fabricante puede ofrecer, si utiliza insumos
disconformes, producira medicamentos de mala calidad, también es importante en la

planeacion en el area de produccion, para aumentar la productividad y planear la
disminucion de costos.

Habré casos en que a pesar de haberse adoptado el sistema de un 100% de inspeccion
en e area de produccion, el numero de productos disconformes o que requieren
correcciones no disminuye. En estos casos, la productividad no aumenta ni es posible
reducir costos. Por este motivo se debe llevar a cabo un vigoroso control de procesos
en el 4rea de produccién, a fin de disminuir los productos disconformes. Si se encuentra
que falta capacidad de proceso y que ésta es la causa de los disconformes, es

necesario imponer una inspeccion del 100%, y se debe realizar un analisis de proceso
para mejorar su capacidad.

Cuando llegan a ser confiables el control y la inspeccion de un 100 % realizadas por el
drea de produccion, el area de control de calidad sdlo tiene que proceder como si fuera
el consumidor y efectuar una inspeccion por muestreo; si son aceptables los resultados
de todas las caracteristicas de calidad, e! consumidor puede aceptar los lotes de los
insumos con una simple inspeccion de muestreo o sin ella.

Una vez que el proceso de produccién se encuentre bien establecido, tanto el fabricante
como el consumidor pueden reducir notablemente el personal para labores de
inspeccién. Esta reduccién va acompaiada por un aumento en la productividad, una
disminucién de costos y el establecimiento de un sistema confiable de aseguramiento
de calidad.

2.5 ACEPTACION POR MUESTREO

La inspeccién para fines de aceptacién se lleva a cabo en muchas etapas de la
manufactura. Puede haber inspeccion de materiales y piezas recibidas, inspeccién del
proceso en diversos puntos de las actividades de manufactura, inspeccién final por el
fabricante de su propio producto y, en Gltima instancia, la inspeccion del producto
terminado por uno o mas compradores. Todas las pruebas destructivas inevitables para
aceptacion del articulo se deben de efectuar por muestreo. Se recomienda la

inspeccién por muestreo porque la inspeccion del 100% resulta muy costosa e
impractica.

Los planes de muestreo por variables especifican el nimero de articulos que hay que
muestrear, y el criterio para juzgar los lotes cuando se obtienen datos de las mediciones
respecto a la caracteristica de calidad que interesa. Estos planes se basan
generalmente en la media y la desviacion estandar muestrales de la caracteristica de
calidad. Cuando se conoce la distribucion de tal caracteristica en el lote o ei proceso, es
posible disefar planes de muestreo por variables que tengan riesgos especificados de
aceptar y de rechazar lotes con una cafidad dada.




TIPOS DE PLANES DE MUESTREO POR VARIABLES

Hay dos tipos generales de procedimientos de muestreo por variables, planes que
controlan la fraccion disconforme del lote o el proceso, y planes que controlan un
parametro (normalmente la media) del lote.

Si se considera un plan de muestreo por variables para controlar fa fraccion
disconforme del lote o el proceso, habra un limite inferior de especificacion (LIE), o uno
superior (LSE), o bien ambos, lo que define los valores aceptables del parametro. La
fraccién disconforme es funcién de la media y de la desviacién estandar del lote o el
proceso.

Para hacer uso del muestreo por variables es importante conocer la forma de la
distribucion de la caracteristica de calidad. El motivo de esta suposicién es tan critico
que todos los planes de muestreo por variables requieren algin método para convertir
una media y una desviacién estandar muestral en una fraccién disconforme del iote o et
proceso. Si el parametro de interés no esta distribuido normalmente, las estimaciones
de la fraccion disconforme basadas en la media y la desviacidn estandar muestrales no
seran las mismas que si el pardmetro tuviera una distribucion normal. La diferencia
entre estas fracciones disconformes estimadas puede ser grande, cuando en realidad
se trata de fracciones disconformes pequerias. Por ejemplo, si la distribucion es normal,
el porcentaje de articulos que estan fuera de los limites de especificacién no superara
0.27 %. De otra manera, si la caracteristica de calidad en el lote o el proceso tiene una
distribucion diferente a la normal, serd muy probabie que el lote tenga méas de 1% de
articulos disconformes.




2.6 DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS UTILIZADAS

PRUEBAS DE ESTADISTICA DESCRIPTIVA
1) MEDIDAS DE TENDENCIA CENTRAL

a) Media aritmética

Su valor se obtiene haciendo la suma de los valores de todas las observacionss y
dividiéndola entre el nimero de esas observaciones:

N+l +¥+..4Y, 2}’,

n i

Y="L-

b) Mediana

Cuando los valores de las observaciones estan ordenados en forma creciente y el
numero de observaciones es impar, la mediana es el valor del término central {k), es
decir, es ol término que tiene igual nimero de valores antes y después de él. Si el
namero de |la serie es par, la mediana corresponde a la media aritmética de los dos
valores centrales. Recibe también el nombre de percentil cincuenta.

2) MEDIDAS DE POSICION

Percentiles

Los percentiles de un conjunto de observaciones dividen en centésimos la frecuencia
total. Ademas de los percentiles, que dividen la frecuencia total en centésimos, a veces
se necesitan valores que dividen la frecuencia total en partes iguales como tercios,
cuartos, quintos o décimos. Los puntos de division para estas distintas particiones se
llaman terciles, cuartiies, quintiles y deciles respectivamente.®

3) MEDIDAS DE DISPERSION

La dispersion de un conjunto de observaciones se refiere a la variedad que exhiben los
valores de las observaciones. Si todos los valores son iguales, no hay dispersion.

a) Desviacién estandar
La desviacién estandar es una medida de |la disgregacion o dispersion de los datos de
la muestra con respecto a la media aritmética, expresada en la unidad original.

Para el caso de una muestra formada por n elementos, la férmula es:

—_—— _2_
e oy EY)

2t -F) _ "

ST T T T
El numerador se ie denomina suma de cuadrados y al denominador grados de libertad.




La razén de dividir entre n-1, en lugar de n, es por la consideracion tebrica conocida

como grados de libertad, esto permite que el estimador *s” sea insesgado con respecto
3

ac.

£n la figura 1 se presentan dos distribuciones con la misma media pero con diferentes
desviaciones estandar.

Figura 1. Dos distribuciones de probabemxaaa con diferentes desviaciones estamtar

Cuando se tiene una distribucion normal (ver figura 2), el intervalo:

a) ¥ + 5, contiene aproximadamente 68.26% de las observaciones.
b) ¥ + 2s, contiene aproximadamente 95.46% de las observaciones.
¢} ¥ £3s, contiene aproximadamente casi todas las observaciones (99.73%)

u=3% p~2ap—1la » stle p+20 utd

[P

+

99.73% 1
Figura 2. Areas bajo |a curva de la distribucidn normal

b) Coeficiente de variacién
L.a desviacion estandar es Gtii como una medida de variaciéon absoluta dentro de un
determinado conjunto de datos.

El coeficiente de variacién es una medida de variacién relativa, mas que de una
variacién absoluta. Se usa para comparar distribuciones con diferentes unidades o para
comparar las dispersiones de dos distribuciones diferentes. Su formula es:

cv=2+100

"~




¢) Rango, amplitud o recorrido

El rango es la medida de la distancia total en la escala numérica a lo largo de la cual
varian las observaciones y se define como la diferencia que existe entre la observacion
méxima y la minima, se calcula de |a siguiente manera:

R= Ymax - Yimin
Donde:
R = Rango
Ymax = €l valor mayor
Ymin = €l valor menor

La utilidad del rango es limitada. El hecho de que sélo tome en cuenta dos valores,
hace que sea una medida pobre de la dispersion. Con el rango no se obtiene una idea

clara de la dispersion, puesto que varias distribuciones diferentes pueden tener la
misma amplitud o rango.
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ANALISIS DISTRIBUCIONAL

Los momentos son parametros descriptivos ¢ constantes que caracterizan la naturaleza
de la distribucién de los datos. Los momentos estadislicos que se tomaron en cuenta
son: Coeficiente de asimetria y coeficiente de curtosis.

a) Codficiente de asimetria o sesgo

La asimetria es el grado de distorsién que presenta una distribucién de frecuencias. Si
la distribucién es perfectamente simétrica, los valores de la media y la mediana
coinciden. La distribucién normal tiene la propiedad de estar equilibrada o ser simétrica
en torno a su media. La distribucion no simétrica también es llamada asimétrica o
sesgada (ver fig. 3). Las distribuciones asimétricas se dividen en 2 clases:

A Las de asimetria positiva o sesgadas hacia la derecha: indican una
distribucién unilateral que se extiende hacia valores superiores de la variable.

A Las de asimetria negativa o sesgadas hacia la izquierda: indican una
distribucion unilateral que se extiende hacia valores inferiores de la variable.

] ' |
Asimétrica positiva (y>0) Simétrica (y=0) Asimétrica negativa (y<0)

Fig. 3. Diferentes formas que puede adquirir una distribucién, en base a su simetria.

£l coeficiente de asimetria se define por la ecuacion:

n 5 Y,-¥ }
(n-1)1-2) s
b) Coeficiente de curtosis

La curtosis representa la elevacion o achatamiento de una distribucion, comparada con
la distribucién normal. Una curtosis negativa indica una distribucion relativamente plana
y de extremos largos (baja curtosis) y se le denomina platoctrtica. Mientras que una
curtosis positiva indica una distribucion relativamente slevada y colas cortas (alta
curtosis) y se la llama leptocurtica (ver fig. 4). Cualquiera de las dos condiciones puede
ocurrir cuando la pobiacién definida es una mezcla de subpoblaciones con medias
significativamente diferentes. La distribucion normal se utiliza como referencia o térming
de comparacion, asi que se considera curtosis media, por lo que se {lama mesocurtica. s

"




X X x
PLATOCURTICA MESOCURTICA LEPTOCURTRCA

Fig. 4. Diferentes formas que puede adquirir Lna distribucion. en base s la curtosis.

El coeficiente de curtosis se define por:
nln+1) Y, -7y 3
(1 1) - 2)n-3) s (—2Xn - 3)

c¢) Prueba de Shapiro-Wilk

Esta prueba se utiliza para determinar si un grupo de datos se distribuyen de manera
normal, en algunos casos, deseamos que la prueba suponga normalidad analizando las
residuales eg; = yy- w de la muestra.

Para muestras grandes (n>100), la prueba de bondad de ajuste, utiliza la distribucion ji-
cuadrada, que es considerada como una buena aproximacion. Dicha prueba es menos
precisa si se utiliza para muestras pequenas, para estos casos se utiliza la prueba de
Kolmogorov-Smirnov que proporciona una aproximacion para muestras pequefias. Sin
embargo la mejor alternativa para n<50 es la prueba desarrollada por Shapiro-Wilk, es
comparativamente més sensible en rangos amplios de la distribucién de normalidad.®
En esta prueba, con el grupo de n residuales, ordenados en forma ascendente
(e1se2<.....<€p), Se procede a calcular g:

g = Zan.n(en il *el)
=1

Donde a; , son valores de tablas®, y m=n/2 si n es par, o bien, si es impar m=(n-1)/2, (el
valor medio de e, es ignorado).

En la siguiente ecuacion:
w=g’/SC.

donde
SC.= suma de cuadrados del error.
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Si el valor de la prueba estadistica (w) es menor que los valores de tablas w.n se puede
rechazar la hipétesis de normalidad con probabilidad del error tipo | menor que .

La probabilidad obtenida en la prueba de Shapiro Wilk en el analisis distribucional de
las residuales del analisis de varianzas completamente al azar serd de utilidad para
decidir la prueba que se debe utilizar y determinar si existe diferencia de medias entre
las poblacicnes de estudio. Mientras que la probabilidad del andlisis distribucional para
datos crudos de ambas muestras, nos serviri, como ya se menciond anteriormente
{pagina 7), para conocer la forma de la distribucion de la caracteristica de calidad, es
deseable que los datos se distribuyan de manera normal (P>0.05) para estimar
correctamente la fraccidn disconforme.
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PRUEBA DE EQUIVALENCIA

La prueba de equivalencia a considerar para determinar si existe diferencia de medias
va depender si los datos presentan una distribucion normai o no.

Como se tomaran muestras del mismo lote pero de manera independiente (fabricante,
consumidor), se utilizara la prueba t de Student para muestras independientes, siempre
y cuando los datos se distribuyan de manera nomal, en caso contrario se utilizara la
prueba U de Mann Whitney.

Para llevar a cabo la prueba t de Student es necesario saber si existe iguaidad de
varianzas (homoscedasticidad} entre las poblaciones (consumidor y fabricante), por lo
que es necesario realizar primefro la prueba de igualdad de varianzas, utilizando ia
prueba F de Fisher, el software JMP proporciona cuatro pruebas para la igualdad de
varianzas, O'Brien, Brown-Forsythe, Levene y Bartlett, el valor de probabilidad de la
prueba de Bartlett es el equivalente al de la prueba F de Fisher.

Igualdad de varianzas — F de Fisher

Si dos varianzas son iguales, su razén ser4 igual a 1. Por lo general, no se conoceran
las varianzas de las poblaciones de interés, por lo tanto toda comparacion que tenga
que hacerse tendra que basarse en las varianzas de las muestras. Para ser especificos,
es posible que se desee estimar la razén de (as varianzas de dos poblaciones. Como es
una forma de inferencia, debe confiarse en alguna distribucidn muestral. La distribucién
que se utiizard es (s} /ol )(s}/o}) siempre que se satisfagan con las siguientes
suposiciones; se debe calcular s? y s} a partir de muestras independientes de tamarios
N y M2, respectivamente, extraidas de dos poblaciones con distribucion normal.

Si se satisfacen las suposiciones, (si/c!)/(s} /o)) sigue una distribucién conocida
como distribucion F, esta distribucion depende de dos valores de grados de libertad,
conocidos como grados de libertad del numerador y grados de libertad del
denominador.

Si la probabilidad es mayor a 0.05 existe igualdad de varianzas (homoscedasticidad), si
por el contrario es menor a 0.05 no hay igualdad de varianzas (heteroscedasticidad).
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PRUEBA DE HIPOTESIS ACERCA DE LA DIFERENCIA DE DOS MEDIAS u, -y,
CON a! Y o} DESCONOCIDAS E IGUALES.

Cuando las varianzas poblacionales o’ y 6 no se conocen y deseamos estimar la

diferencia de medias p, — 4 se tiene que agregar una suposicion adicional para poder
usar la distribucion t, ademas de que las poblaciones deben estar normalmente
distribuidas y las muestras deben ser aleatorias e independientes, las vananzas
poblacionales aunque sean desconocidas deberan ser iguales.

El estadigrafo de prueba es:

Gl _;’z)

Iml=_—[—=—_-
of 1 1

11’50 —t—
noom

\
Con ns + Nz — 2 grados de libertad.
Donde n, es el numero de datos de la muestra 1 y n; de la muestra 2.
s, es la varianza ponderada:

§2 = (n _l)s‘z +(m, _l)s:
p

no+n,-2
CRITERIQ DE ACEPTACION:
Si tey < bpors, o0 No se rechaza Ho: py - p, =0 |lLas medias poblacionales de las
muestras 1y 2 son iguales.
Si tewr 2 tp.o7s, g1 Se rechaza Ho: py - 13 =0 Las medias poblacionales de las
muestras 1y 2 no son iguales.
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PRUEBA DE HIPOTESIS ACERCA DE LA DIFERENCIA DE DOS MEDIAS pn, - i
CON o’ Y o) DESCONOCIDAS Y DIFERENTES.

En el caso de varianzas poblacionales desconocidas e iguales se utilizara el siguiente
estadigrafo de prueba que:

_ (;I L}z)
@ T3 2
15 5,

2
\‘": ",

pero los grados de libertad se estiman de manera diferente:
2
noom

m+l on 41

Los grados de libertad obtenidos por esta formula generalmente no son enteros, en
cuyo caso se aproxima al entero mas cercano.®

El porqué se utilizan diferentes formulas para la determinacion de los grados de libertad
se debe a que al utilizar los estimadores insesgados s; y s, en vez de o, y o) Y
siendo diferentes significativamente, la cantidad

no sigue la distribucion t de student con ny + nz — 2 grados de libertad.

CRITERIO DE ACEPTACION:

Silew < tipors, No se rechaza Ho: i, - pp =0 |Las medias poblacionales de las
muestras 1y 2 son iguales.

Si tewr 2boes gn SerechazaHo - p2 =0 Las medias poblacionales de Iaé
muestras 1 y 2 no son iguales.
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PRUEBA DEL RANGO PARA MUESTRAS INDEPENDIENTES O PRUEBA U DE
MANN-WHITNEY.

La prueba U de Mann-Whitney sirve para probar hipdtesis acerca de dos medias de dos
muestras independientes

Dicha prueba se utiliza cuando se ha logrado por lo menos, una medida ordinal y sirve
para probar si dos grupos independientes han sido tomados de la misma poblacion. Es
una de las pruebas no paramétricas mas poderosas y constituye la altemativa mas dtil
ante la prueba paramétrica t cuando el investigador desea evitar las suposiciones que
ésta exige.

En esta prueba, se asignan rangos a las muestras, areglamos primero los valores de
las muestras en orden creciente desde 1 a ny + nz (donde ny es el tamano de la muestra
1 y nz es el tamaito de la muestra 2), conservando cada valor su identidad dentro de su
propia muestra. La suma de los rangos de la muestra 1 la llamamos R, y la suma de los
rangos de la muestra 2, Rz.

Luego aplicamos una de las siguientes férmulas:

+1
U1 =nn, +£l—(—n'—)—Rl
2
n,(n, +1
Uy=mn, + Z(; )‘Rz

Basta calcular una de las dos U’s, ya que la otra se puede obtener de la siguiente
forma: U '=nynx-U, donde U es U, o U,, calculado anteriormente.

El siguiente paso, es comparar €l menor de los valores calculados U, 0 U2 con el menor
de los valores criticos de Mann-Whimef, para los tamafios de muestras ny y m
correspondientes y e! nivel de significancia a. Si el valor calculado es menor que el
valor critico (de la tabla) se rechaza H,: Md-Md> =0.

En caso de que alguno de los ny 0 n; sea mayor que 20 no se puede utilizar |a tabla de
los valores criticos de Mann-Whitney, pero podemos obtener una estimacion de pu ¥ ou
y luego aplicar la tabla de la distribucion norma! estandar, Z.

nsm,

2

mn,(n +n, +1)
% = 12
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CONTROL ESTADISTICO

Uno de los objetivos mas importantes del control estadistico de procesos es detectar
rapidamente la ocurrencia de causas atribuibles o cambios en el proceso, a fin de que
se pueda investigar y tomar acciones corectivas antes de la produccion de muchas
piezas disconformes. Se pueden usar también tales diagramas con el fin de evaluar los
parametros de un proceso de produccion, y a partir de esta informacién, determinar la
capacidad del proceso.

La meta final del control estadistico de procesos es la estimacion de la variabilidad de!
proceso, para poder modificar el proceso (cuando aplique) para que de esta manera el
proceso esté bajo control. El diagrama de control es una heramienta efectiva para
detectar dicha variabilidad y asi tomar acciones preventivas o cormrectivas para reducira
al minimo posible.

PRINCIPIOS BASICOS

Un diagrama de control tipico es una representacion grafica de una caracteristica de
calidad, medida o calculada a partir de una muestra, en funcién del nimero de la
muestra o el tiempo.

Carocteristicas da calidad muestral

En la figura 5 se muestra una grafica que tiene una linea central la cual representa el
valor medio de la caracteristica de calidad, commespondiente al estado bajo control.
También se muestran otras dos lineas horizontales en la gréfica, llamadas limite
superior de control (LSC) y limite inferior de control (LIC). Si los puntos se encuentran
entre los limites, se considera que el proceso esta bajo contro!, y no es necesario tomar
ninguna accion. Sin embargo, un punto que se encuentra fuera de los limites de control,
se interpreta como una evidencia de que el proceso esta fuera de conirel, y es
necesario tomar acciones preventivas y correctivas, a fin de encontrar y eliminar la o las
causas atribuibles a este comportamiento. Se acostumbra unir los puntos muestrales en
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el diagrama de control mediante segmentos rectilineos, con objeto de visualizar mejor la
evolucion de la secuencia de los puntos en el tiempo.

PATRONES EN DIAGRAMAS DE CONTROL

Un diagrama de control puede indicar una condicion fuera de control cuando uno o mas
puntos se hallan fuera de los limites, o bien si todos los puntos se hailan entre los
limites de control, pero se comportan de manera sistematica o no aleatoria, este indica
que el proceso esta fuera de control. Por ejemplo, si 18 de tos dftimos 20 puntos se
encuentran por arriba de la linea central y por abajo del limite supericr de control, y
solamente dos de estos puntos estan por debajo de la linea central, aunque por encima
del limite inferior de control, se conjetura que algo anda mal. Si el proceso esta bajo
control, todos los puntos deben tener un esquema esenciaimente aleatorio. Si los
puntos fueran en realidad aleatorios, se esperard una distribucion mas uniforme de los
puntos por arriba y debajo de la linea central.

Definimos una corrida {o rachas) como una sucesion de observaciones de! mismo tipo.
Hay dos tipos de comridas las corridas ascendentes y descendentes. Una corrida con
longitud de ocho o mas puntos tiene baja probabilidad de ccurrencia en una muestra
aleatoria de puntos. Por consiguiente, cualquier tipo de racha de longitud 8 6 mas
deberd interpretarse como una sefial de una condicitn fuera de control.

Aunque las cormridas (o rachas) son una medida importante del comportamiento no

aleatorio en un diagrama de control, otros tipos de patrones también pueden indicar una
condicién fuera de control. Por ejemplo, st se considera {a grafica de la figura 6,

L5C

Linea centraf /\ /\ -

uc -

O T S
5 10 11 12 13 14 35

Figura 8. Diagrama de T con patrén clctico

se observa que las medias muestrales graficadas exhiben un comportamiento cidlico, y
todavia caen enfre los limites de control. Aunque el proceso no ests fuera de control,
puede mejorarse la produccién eliminando o reduciendo las fuentes de variabilidad que
ocasionan este comportamiento ciclico.
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Para concluir que el proceso esta fuera de control se verifican los siguientes criterios:

1

. Dos o mas puntos estan fuera de los limites de control.

2. Una corrida de por 1o menos 7 u 8 puntos, donde el tipo de comida podra ser
ascendente o descendente y que se hallen al mismo lado de |a linea central,

3. Un patrén anormal o no aleatorio en los datos.

DIAGRAMAS DE CONTROL DE Y Y R PARA UNIDADES INDIVIDUALES

La probabilidad de que cualquier media muestral se encuentre entre:

p+Z 0, =u+Z,,

“_Zurzax =|"'-Zaf1 v

es 1-. Se acostumbra reemplazar Z,» por 3, de manera que se usan limites de tres
sigmas. Si una media muestral cae fuera de estos limites, ello indica que la media del
proceso ya no es igual a p.

En el procedimiento de control se emplea la amplitud mévil de dos observaciones

sucesivas para estimar la variabilidad del proceso y establecer una gréafica de control,
Para el diagrama de control p los parametros son;

sc=r+3 8
d

2

Linea central =Y

=l

LIC=Y -3—

I)&

donde:

¥ = media muestral

R = es el promedio de los rangos
R =Ymax - Ymin

d;=1128"

Existe una relacién entre la amplitud de una muestra proveniente de una distribucion
normal y la desviacion estandar de dicha distribucién. La variable aleatoria W = R/o se
llama amplitud relativa. Los parametros de la distribucién de W son funciones del




tamafio muestral n, donde n=2 muestras, consumidor y fabricante. La media de W es
ds.

Sea R;y,..., Rn las amplitudes de las m muestras. La amplitud media es

La variabilidad del proceso puede controlarse representando los valores de R de
muestras sucesivas en un diagrama de control, el cual se llama diagrama de R. Es
posible determinar con facilidad los pardmetros de dicho diagrama. La linea central
correspondera aR . Para obtener los limites de control se necesita un estimador de or.
Suponiendo que la caracteristica de calidad estd distribuida normalmente, puede
encontrarse or a partir de |a distribucién de la amplitud relativa W = R/o. La desviacion
estandar de W, ds es una funcion conocida de n. Asi, puesto que

R=Wo

ia desviacion estandar de R es
or =dio

Como se desconoce o, es posible estimar or con

(_IR :d3

e

Por lo tanto, fos pardmetros del diagrama de R, con los limites de control de tres sigmas
habitualmente, son:

LSC =R +30x :R+3d’,£—
dl

Linea central = R
R0, R
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Si se toma

Puede redefinirse los parametros de la grafica de R como:

LSC =RD,

Linea central = R

LIC = RD,

Donde :
D~ 3.267"
D=0
Para n=2, n es el nimero de muestras.

Debe tenerse cuidado al interpretar los patrones en el diagrama de la amplitud movil.
Las amplitudes moviles estan correlacionadas, y esta correlacion puede inducir un
patrén de comidas o ciclos en el diagrama. Sin embargo, se supone que las
observaciones individuales en el diagrama ¥ no estan correlacionadas, y se tiene que
investigar con cuidado en este diagrama cualquier patron aparente.

Se observa que el diagrama de control de unidades individuales es Util cuando la
tecnologia de la medicidn automatica permite una inspeccion en linea de cada unidad al

ser producida.




CAPACIDAD DE PROCESQ

Histéricamente, la evaluaciéon de la capacidad de un proceso se hacia de manera
empirica, esto es por tanteos o haciendo ajustes.

En las dltimas décadas se ha desarrollade una fuerte tendencia a cuantificar la
capacidad del proceso y a normalizar los métodos cuantitativos de evaluacion con &l fin
de que puedan utilizarse para expresar la capacidad de una gran variedad de procesos.
El término “capacidad de proceso” se utiliza ahora generalmente como el nombre no
matematico de una evaluacion estandar. Las expresiones matematicas varian segun la
naturaleza del proceso.

E! andlisis de la capacidad del procesc es una serie de técnicas estadisticas que son
utiles en todo el ciclo de un producto, incluyendo las actividades de desarrolio previas a
1a fabricacion, para cuantificar la variabilidad del proceso, analizar esta variabilidad con
relacion a las especificaciones del producto y para ayudar en el desarrollo y la
manufactura, eliminando o reduciendo en gran medida esta variabilidad.

EVALUACION DE LA CAPACIDAD DEL PROCESQ

El método principal para evaluar la capacidad del proceso es por medio de la
recoleccidon y andlisis de datos bajo las condiciones de operacion. Ei término “bajo
condiciones normales” quiere decir que: el proceso ya existe, el personal que efectia
las operaciones es el de la fuerza operativa normal.

La capacidad de un proceso ya existente se puede evaluar recogiendo datos sobre:
Las caracteristicas de la calidad del producto sacado por el proceso.
Las caracteristicas de calidad def proceso mismo.

Todos los procesos muestran variabilidad. El grado de esta variabilidad es informacion
necesaria para la planificacion del proceso.

Durante las ultimas décadas muchas industrias dedicadas a la fabricacién se han
metido de lleno en evaluar la capacidad del proceso por medio del andlisis de la
variabilidad del proceso.

La capacidad o aptitud de un proceso se refiere a su uniformidad y tendencia.
Obviamente, la variabilidad del procesc es una medida de la uniformidad de la
caracteristica de calidad. Puede considerarse tal variabilidad de dos maneras:

1. La variabilidad natural o inherente en un instante especificado; dicho de ofra
manera, la vanabilidad instantanea,
2. La variabilidad en el transcurso del tiempo

Se acostumbra tomar una amplitud de 6 sigmas en la distribucidn de la caracteristica de
calidad del producto como una medida de ila capacidad del proceso. En la Figura 7 se
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muestra un proceso para el cual la caracteristica de calidad tiene una distribucion
normal. con media u y desviacion estéandar o.

. 09973
0.001351 000135

L Lo -1
3c
LN e LSTN
Medin del proceso

Figura 7. Distribucién normat, con media u y desviacion estandar o.
Los limites superior e inferior de “tolerancia natural”® del proceso se encuentra en:

LSTN=p+3c
LITN=y - 30

Para una distribucién normal, los limites de tolerancia natural incluyen 99.73% de la

variable, o expresado de otra manera, solo el 0.27% de la salida del proceso se

localizara fuera de los limites de tolerancia natural. Hay que recordar que:

1. El 0.27% fuera de las tolerancias naturales parece poco, pero esto corresponde a
2700 articulos disconformes por millén de unidades producidas.

2. Sila distribucién de la salida del proceso no es normal, entonces el porcentaje de la
salida que cae fuera de p + 3o puede diferir considerablemente de 0.27%.

Algunas industrias han adoptado arbitrariamente la regla de que:
Capacidad de proceso = 6 desviaciones estandar

La capacidad del proceso, cuando se expresa como seis desviaciones estandar, nos
dice bastantes cosas sobre la uniformidad intrinseca del proceso. Sin embargo no nos
dice si el proceso es capaz de cumplir los objetivos. Solo o sabremos cuando
comparemos la capacidad del proceso con el objetivo. En el caso de los procesos de
fabricacion, podemos comparar la capacidad del proceso con las especificaciones y
estimar cud! sera la fraccion resultante de unidades defectuosas bajo ias condiciones
optimas de operacion.

Es comuin que las industria manufacturera exija que la capacidad del proceso (seis
desviaciones estandar) no sea mayor que el 0.75 del intervalo de tolerancia. Dicho de
otra manera, Ja regla exige que la relacién entre el intervalo de tolerancia y la capacidad
del procesc sea como minimo 1.33. A esla ditima relacion se le llama indice de la
capacidad dei proceso. '
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El uso principal del establecimiento de los criterios cuantificados para el indice de
capacidad del proceso ha sido para determinar si un proceso sera capaz de cumplir los
objetivos.

Hay tres métodos fundamentales que se utilizan en el andlisis de la capacidad de
proceso:

a) Histogramas o diagramas de probabilidades

b} Diagramas de control

¢} Diseiio de experimentos

ANAL!SIS DE LA CAPACIDAD DEL PROCESO

La manera de expresar la capacidad det proceso (CPy) es por medio de la siguiente
relacion:

CPk =

LSE-pu
3o

o bien
-LIE
crk=E==
3o

donde

LSE = Limite superior de especificacion.
LIE = Limite inferior de especificacién.

p = Media aritmética.

o = Desviacion estandar (datos crudos).

2.7 PLANES DE MUESTREQ DE LOTES SALTEADOS

Cuando se desarrollan y se evatlan planes de inspeccion por muestreo lote por lote en
donde se prevé la inspeccidn de sblo cierta fraccion de los lotes sometidos, se les
denomina planes de muestreo de lotes salteados. Por lo general se utilizan tales planes
unicamente cuando es buena ia calidad del producto bajo inspeccidn, como consta por
el historial de la calidad del proveedor.

Harold F. Dodge presenté inicialmente los planes de muestreo de lotes salteados como
una extension de los planes de muestreo continuo. En realidad, un plan de muestreo de
lotes salteados es Ja aplicacion del muestreo continuo a lotes en vez de unidades
individuales de la produccion en una linea de montaje. En la version de muestreo de
lotes salteados propuesta inicialmente por Dodge se requeria una sola determinacion o
anslisis para comprobar la aceptacion o el rechazo del lote. Estos planes se llaman
SkSP-1 (skipdot sampling plan). En los planes de muestreo de lotes salteados
designados SkSP-2 se muestrea cada lote que hay que evaluar segun un plan
particular de inspeccion.’
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En un plan de muestreo de lotes salteados del tipo SkSP-2 se utiliza un método de
inspeccion de lotes denominado “plan de muestreo de referencia’, con las siguientes
reglas:
1. Se empieza con la inspeccion normat, utifizando el plan de referencia. En esta
etapa de la operacion, se inspecciona cada lote.
2. Cuando se aceptan i lotes consecutivos con {a inspeccién normal, se cambia
a la salieada, y se inspecciona una fraccion f de l0s lotes.
3. Cuando se rechaza un lote con la inspeccion salteada se regresa a la
inspeccién normal.

Los planes de muestreo de lotes salteados han tenido una amplia aplicacion industrial
en los Ultimos afios. Constituyen un procedimiento eficaz de muestreo para aceptacion
y pueden ser muy Gtiles como sistema de inspeccién reducida. Sin embargo, hay que
tener cuidado de usar los planes de muestreo de lotes salteados, sélo en los casos en
que existe un historial suficiente de la calidad del proveedor, a fin de asegurar que es
muy buena la calidad de los lotes sometidos. Ademas, si el proceso del proveedor es
muy desigual, y hay una gran variabilidad de un lote a otro, los planes de muestrec de
lotes salteados resultan inadecuados. Parecen funcionar mejor, cuando los procesos
del proveedor se encuentran en un estado de control estadistico, y cuando la capacidad
del proceso es 1o bastante alta para asegurar una produccion virtualmente libre de
defectos.

Para someter determinados insumos a planes de muestreo de lotes salteados es
necesario efectuar un anélisis estadistico, utitizando el historial de la calidad de los lotes
del fabricante, tomando en cuenta (nicamente las caracteristicas de calidad que son
variables. Para asegurar la calidad de los lotes sometidos, en dicho estudio se tomara
en cuenta lo siguiente:

ESTADISTICA DESCRIPTIVA. La estadistica descriptiva sirve para organizar conjuntos
de datos y poner de manifiesto sus caracteristicas esenciales con el propdsito de ilegar
a conclusiones en una etapa posterior. Naturalmente, las conclusiones a que se llegue
dependeran de la seleccion de técnicas descriptivas.

ANALISIS DISTRIBUCIONAL PARA RESIDUALES (ANOVA AL AZAR). Sirve para
seleccionar la prueba de equivalencia.

ANALISIS DISTRIBUCIONAL PARA DATOS CRUDOS. Sirve para interpretar
correctamente el valor estimado de la fraccion disconforme.

EQUIVALENCIA. Realizando pruebas de:
e t Student para muestras independientes (distribucion normal).
+ Prueba U de Mann-Whitney (distribucion no normal).

CONTROL ESTADISTICO. Para determinar si el proceso es estable, calculando limites
de control para valores individuales (tendencia) y por el método de la amplitud movil
{homogeneidad).




CAPACIDAD DE PROCESQ (CPk). Para establecer la fraccion disconforme del proceso
y asi asegurar que la producci6n esté libre de defectos.

2.8 ELABORACION DE LOS PLANES DE MUESTREO DE LOTES SALTEADOS

Una vez efectuado el andlisis estadistico de cada insumo se procede a elaborar su

respectivo plan de muestreo de lotes salteados tomando en consideracion la fraccién

disconforme del consumidor de cada una de las caracteristicas de calidad variables, de

la siguiente manera:

a) Se efectta la diferencia entre la unidad y la fraccion disconforme del consumidor
{probabilidad).

b) La diferencia se eleva a la “n” veces, donde n puede seriguala 1, 2, 3, ..., 99. El
exponente de n corresponde al nimero de iote.

c) Manejar un riego del fabricante del 0.01 y una probabilidad de aceptacion de 0.99.

d) Determinar a partir de cual exponente “n" se obtiene una probabilidad de aceptacion
menor a 0.99. Dicho exponente nos indica que hay que muestrear un [ote de cada
“n” lotes que ingresen al laboratorio, (lotes salteados).

2.9 IMPORTANCIA DE LAS ESPECIFICACIONES PARA INSUMOS

En el negocio de manufactura, el consumidor y el fabricante tienen que fijar
especificaciones relativas a insumos (material de empaque, materias primas). Estas
especificaciones deben determinarse por métodos estadisticos, una vez que la empresa
emprenda el andlisis de las caracteristicas de calidad y el analisis de procesos, y
consideren la factibilidad econémica de éstos.

El cumplimiento de las especificaciones por parte del producto o del servicio es medible
y permite contar con una definicién cuantificable y operativa de la calidad. Si las
especificaciones no satisfacen las necesidades del cliente habra que modificarlas. Por
lo general, las necesidades van cambiando con el tiempo, en consecuencia, es
necesario revisar de manera periddica las especificaciones respectivas.

La exigencia de calidad por parte de los consumidores aumenta constantemente. Si los
fabricantes se declaran satisfechos con lo existente, un dia se van a encontrar con que
sus productos ya no satisfacen al consumidor. EI consumidor y el fabricante tienen que
trabajar constantemente para revisar y mejorar las especificaciones. En la actualidad
varias empresas todavia compran materias primas sin fijar especificaciones.

2.10 SELECCION Y FORMACION DE UN PROVEEDOR

Cuando se adquieren materiales de fuentes externas, el consumidor o comprador debe
de investigar y juzgar la capacidad administrativa del proveedor, especialmente en lo
relativo a control de calidad.




Al eiegir a los proveedores, el comprador debe ver si cumplen con las siguientes
condiciones:

1

El proveedor conoce la fitosofia gerencial del comprador o consumidor y

mantiene un contacto activo y continuo con &l. Su actitud es de cooperacion.

2. El proveedor puede entregar precisamente las materias primas y las piezas que
el consumidor requiere, ajustandose a las especificaciones de éste; el proveedor
dispone de las instalaciones necesarias para ello o esta en capacidad de
mejorarias.

3. El proveedor controla el volumen de produccion o puede invertir en tal forma que
garantiza su capacidad de cumplir con los volimenes de produccion requeridos.

4. No hay peligro que el proveedor viole secretos de la compafia.

5. El precio es cormrecto y las fechas de entrega se cumplen puntualmente. Ademas,
el proveedor es faciimente accesible en los aspectos de transporte y
comunijcaciones.

6. El proveedor es sincero en el cumplimiento de sus obligaciones contractuales.

Para asegurarse de que estas condiciones se cumpliran, el consumidor debe visitar al
presunto proveedor para realizarle una auditoria.

2.11 CALIFICACION DE PROVEEDORES

En la industria farmacéutica el proveedor juega un papel muy importante en la calidad
de los medicamentos, puede llegar a tener gran impacto en:

La produccion.

En la rentabilidad.

En la planeacion.

En los costos.

En la calidad del producto final.

Por lo que es necesario calificar al proveedor, las ventajas que se tiene al llevar a cabo
esta actividad son vanias, entre ellas se mencionan las siguientes:

Incremento en la productividad.

Uniformidad en los materiales.

Reduccion en los costos de produccidn.

Garantia de calidad de los productos fabricados.

Cumplimiento en tas entregas.

Mejora continua de la calidad.

Disminucion de los costos de compra, al disminuir los rechazos.

Evitar retrasos en produccion.

Al seleccionar al proveedor adecuado y al montar la orden de compra correcta. se
elimina la renegociacion, cambios y rechazos. :

Un proveedor calificado es una fuente que a través de experiencias puede proparcionar
materiales de tal calidad, que al entregar sus productos sélo requerira de un pequeiio
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nivel de inspeccion de recibo o pruebas antes de ser aprobado para su uso en el
proceso de produccion.
El fabricante debe anexar una copia fiel del certificado de andlisis de cada lote de
producto que distribuya.

Ei certificado de andlisis de las materias primas farmacopeicas debe cumpiir con lo
establecido en la edicion vigente de 1a Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) y sus suplementos. Cuando en ésta no aparezca la informacion, podra
recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen
conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica
reconocida internacionalmente. '©

2.12 CONTROL DE INVENTARIOS

Cuando hay un control de calidad muy estable, el consumidor (laboratorio farmacéutico)
no necesita mantener grandes existencias de insumos. Mantener grandes existencias
os a menudo perjudicial para una empresa, pues la calidad de fos insumos se puede
ver afectada si se almacenan por un periodo prolongado. Algunas empresas mantienen
inventarios grandes debido a las preccupaciones relacionadas al transporte de grandes
distancias, las huelgas frecuentes, la ineptitud para pasar de un proceso a otro, la mala
calidad de los productos comprados, y los lotes que pueden ser inaceptables.

Si la calidad para los productos comprados es mala, no se puede hacer un eficaz
control de inventarios. Las metas del control de inventarios de bienes comprados son:
comprar buenos productos, reducir la cantidad de 1o que se compra por fuera, y mover
el inventario suavemente sin detener el proceso de produccion. Para alcanzar estas
\ metas, es necesario poner en practica lo siguiente:

1. Tanto el consumidor como el fabricante {proveedor) deben realizar un sélido
control de calidad.

2. El proveedor no debe cambiar su programa de producciéon con mucha
frecuencia.

3. Los pedidos que el comprador le haga al proveedor deben ser muy claros, y
las especificaciones que le entregue deben manejarse en forma tal que no
dejen campo alguno para cometer errores.

4. Recibido un pedido, el proveedor debe despacharto répidamente. Cuanto
menor sea el tiempo de entrega, mas eficiente serd.

5. El proveedor debe de disponer de un sistema automético para adaptarse a
los cambios en los programas de produccion.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la industria farmacéutica {consumidor), es comun evaluar Ja calidad de los insumos
{materia prima, material de empaque) de cada iote que recibe, para determinar si éstos
son conformes a su especificacién, y asi determinar si los aprueba o ios rechaza.

El enfoque de muestreo por lotes se refiere a una inspeccion al  100%, que
normalmente esta asociada a costo-tiempo elevado en la evaluacién de la calidad, con
la debida disminucion en 1a productividad. Ya que existen caracteristicas de calidad que
requieren de un tiempo considerable para obtener sus respectivos resultados, como es
el caso de residuo a la ignicién, valoracién, etc.. ademas de que ciertas materias primas
estan asociadas a un numero considerable de caracteristicas de calidad de acuerdo a
la FEUM, sin duda alguna para estos casos se requiere mayor cantidad de tiempo y de
reactivos para tomar fa decision de aprobar o rechazar el lote del insumo.

En el presente trabajo se plantea un modelo de andlisis de informacion histérica de Ia
Calidad del fabricante que permita establecer un plan de muestreo para lotes salteados,
(muestreo menor al 100%, muestreo de una fraccién de lotes) para insumos {material
de empaque y materia prima, exceplo farmacos) con caracteristicas de calidad que
incluyan variables cuantitativas, con la consiguiente disminucion de costos-tiempo y por
ende un aumento en la productividad.




W\"Aﬂlmt‘mDEUNFI}OELOPARAEFTABLECERWDEWMODEINWP&VMLEENMINWWCA'

4. OBJETIVO

Desarrollar, aplicar y evaluar un modelo para establecer planes de muestreo por lotes
salteados en la industria farmacéutica, que contemple insumos (material de empaque y
materias primas, excepto farmacos) con caracteristicas de calidad que sean variables,
siempre y cuando los resultados de los atributos cumpian con las especificaciones.

5. OBJETIVOS PARTICULARES

"« FElaborar una base de datos con la informacion retrospectiva obtenida de las
caracteristicas de calidad de los insumos (material de empaque y materia prima).

« Determinar la normalidad de los datos, la equivalencia de los resultados, la
estabilidad del proceso y la capacidad del proceso mediante un estudio estadistico.
Elaborar planes de muestreo de lotes salteados.

« Evaluar el modelo.

6. HIPOTESIS

Al desarrollar, aplicar y evaluar un modelo de muestreo por lotes salteados habra una
disminucion de costos - tiempo para la evaluacion de la calidad de los insumos y, por
ende, un aumento en la productividad en la empresa farmacéutica en donde se aplique
dicho modeio.

7. METODOLOGIA (MATERIAL Y METODO)

7.1 MATERIAL

Informacion retrospectiva de insumos (certificados del fabricante y consumidor).
Computadora personal e impresora.

Excel 97.

JMP Statistical Discovery Software for Microsoft Windows, Ver. 3.1 SAS Institute Inc
Cailculadora marca Casic modelo fx-9118A.
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7.2 DIAGRAMA DE FLUJO
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RESULTADOS
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METORO

7.3 METODO

1.

Recabar los certificados de analisis de 10 lotes como minimo tanto del fabricante
como del consumidor (laboratorio farmacéutico) de cada insumo (material de
empague y materia prima, excepto farmacos) que se sometera al estudio
estadistico. Seleccionar aquellos certificados de andlisis que provengan del mismo
fabricante.

Clasificar las caracteristicas de calidad en variables y atributos y seleccionar las
caracteristicas de calidad variables de cada insumo.

Geanerar base de datos en Microsoft® Excel

Para cada insumo:

3.1 Crear un libro de trabajo y transcribir en una hoja de célculo los resultados de
todas las caracteristicas de calidad (atributos y variables) provenientes de los
certificados de andlisis tanto de! fabricante como de! proveedor, esta informacion
la lamaremos datos primarios y/o datos crudos.

3.2 Proteger la hoja de célculo generada (base de datos crudos).

3.2.1 Activar la hoja de célculo y proteger la hoja de célculo.
3.2.2 Guardar la lista de los nombres de las hojas de calaulo con su
correspondiente contrasefia en un lugar seguro.

3.3 Imprimir la base datos primarios.

Abrir el software JMP, crear una hoja de célculo e identificar corectamente para
importar de Microsoft® Excel los datos de las caracteristicas de calidad variables
de cada insumo por separado y procesarlos para:

4.1 Estimar la estadistica descriptiva para variables:

411 Maximo.

4.1.2 Mediana.

4.1.3 Minimo.

4.1.4 Media aritmética.
4.1.5 Rango.

4 1.6 Desviacién estandar.

4.2 Realizar el andlisis distribucional (residuales y datos crudos).

4.2 1 Andlisis para residuales ANOVA al azar.
4211 Calcular la curtosis.
4212 Calcular el coeficiente de asimetria.
4213 Utidizar la prueba de Shapiro Wilk para determinar por medio del
célculo de la probabilidad si los datos se distribuyen de manera normal.
4214 Construir la gréfica utilizando la prueba de papel normal.
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422 Ajuste distribucional del fabricante.
4221 Calcular |la curtosis.
4222 Calcular el coeficiente de asimetria.
4223 Calcular la probabilidad utilizando la prueba de Shapiro Wilk para
determinar si los datos se distribuyen de manera normal.
4224 Efectuar la grafica de papel normal.

4.2.3 Ajuste distribucional del consumidor.
4231 Calcular la curtosis.
4,232 Calcular el coeficiente de asimetria.
4233 Calcular la probabilidad utilizando la prueba de Shapiro Wilk para
determinar si ios datos se distribuyen de manera normal.
42.34 Efectuar la grafica de papel normal.

4.3 Evaluar la probabilidad de la prueba estadistica para saber si existe
equivalencia en los resultados obtenidos por el fabricante y por el consumidor
dependiendo si los datos se distribuyen de manera normal.

4.3.1 tde Student para muestras independientes, si existe normalidad.
4.3.2 Prueba de rangos para muestras independientes o prueba U de Mann-
Whitney.

4.4 Evaluar la estabilidad del proceso de manufactura mediante diagramas de
control.

441 Control estadistico del fabricante.
4.4.1.1 Calcular el promedio de los datos.
4.4.1.2 Obtener los limites de control.
4.4.1.3 Calcular el promedio de la amplitud movil.
4.4.1.4 Obtener los limites de control de la amplitud mavil.
4.4.1.5 Calcular la desviacién estandar.
4.4 1.6 Calcular el coeficiente de variacion.
4.4.1.7 Construir el diagrama de control para |a tendencia de los datos.
4.4.1.8 Construir el diagrama de control para la homogeneidad de los datos.

4.4.2 Control estadistico del consumidor.
4.4 .2 1 Calcuar el promedio de los datos.
4.4.2.2 Obtener los limites de control.
4.4.2.3 Calcular el promedio de la amplitud mévil.
4.4.2 4 Obtener los limites de control de la amplitud movil.
4.4.2 .5 Calcular la desviacion estandar.
4.4.2 6 Calcular el coeficiente de variacion.
4.4 2.7 Construir el diagrama de control para la tendencia de los datos.
4.4.2 8 Construir e diagrama de control para la homogeneidad de los datos.

4.4.3 Control estadistico global del promedio {fabricante + consumidor).
4.4.3.1 Cailcular el promedio de los datos.
4.4.3.2 Calcular los limites de control.
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4.4.3.3 Calcular el promedio de Ia amplitud movil.

4.4.3 4 Obtener los limites de control de la amplitud movil.

4.4.3.5 Calcular ia desviacion estandar.

4.4.3.6 Calcular el coeficiente de variacion.

4.4.3.7 Construir el diagrama de control para la tendencia de los datos.
4.4.3.8 Construir el diagrama de control para la homogeneidad de los datos.

45 Estimar la capacidad del proceso y la fraccion disconforme mediante
diagramas de control.
451 Calcular el intervalo de confianza de la capacidad de proceso (CPy).
452 Calcular la fraccidn disconforme.
46 Guardar cada hoja de cdlculo generada en el software JMP en formato RTF.
5. Elaborar el informe de cada caracteristica de calidad variabie en su libro de trabajo
correspondiente, en una nueva hoja de caiculo, con la informacién proporcionada
por el softiware JMP.

6. Establecer el plan de muestreo de cada insumo utilizando los valores de la fraccidn
discorforme de! consumidor de cada caracteristica de calidad.

7. Proteger el libro de trabajo.

8. [Evaluar el plande muestreo considerando tiempo — productividad.
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RESILTADCS Y ANALISIS DE RESULTADOS

8. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

E! modelo desarrollado para establecer planes de muestreo se aplico a 8 insumos (3
materiales de empaque y 5 materias primas), tomando en cuenta unicamente
caracteristicas de calidad variables con un nivel de confianza del consumidor det 99%.

T T WATERIAL DE EMPADUE: FRASCO DE POUIETILENG 150 Mk~
(VER ANEXQO 1)
CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO DE LA CORONA

Los resultados indican qus los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Los datos reportados por el consumidor se distribuyen de manera normal {Pr>0.05).

La tendencia y la variabilidad de los datos se encuentran bajo control estadistico. Los
datos no presentan valores de CPk (capacidad de proceso) favorables (limite superior
<1.33), la fraccion disconforme es de 9 lotes disconformes por cada 1000 lotes
fabricados. Al dtilizar dicha fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de
muestreo: Analizar un lote de cada 2 que ingresen al laboratorio de contro! de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO EXTERNO DE LA BOCA

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia a utilizar fue la prueba de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto indica que no hay
equivalencia entre las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional para datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad >0.05, esto indica que la distribucién de los datos es normal.

La tendencia'y la variabilidad de los datos del fabricante y consumidor se encuentran
bajo control estadistico.

El valor de CPk (limite inferior) es menor a 1.33, como existe normaiidad en los datos
del consumidor es correcto mencionar que la fraccion disconforme para el consumidor
as de 2 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha fraccién
disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de cada 5 que
ingresen al laboratorio de control de calidad.
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ST T WAYERIAL DEEMPAQUE: FRASCO DE FOLIETHEND 80 ml. }

(VER ANEXO 2)

CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO DE LA CORONA

{ os resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por el consumider no se distribuyen de manera nomal (Pr<0.05).
La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor se encuentran bajo control
estadistico. No presentan valores de CPk favorables {menor que 1.33), su fraccién
disconforme es de 6 [otes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada dos que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se sugiere analizar cada lote que llegue al laboratorio, ya que los datos no se
distribuyen de manera normal, ademas porque los valores de CPk son bajos, o bien
tomar precauciones al considerar el plan de muestreo, para esta caracteristica de
calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PESO DEL FRASCO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por el consumidor no se distribuyen de manera normal (Pr<0.05).
La tendencia y la variabilidad de los datos se encuentran fuera de control estadistico. El
valor de CPk (limite superior) es menor que 1.33 y su fraccién disconforme es de 2 lotes
disconformes por cada 10,000 lotes fabricados. Al utilizar dicha fraccion disconforme se
obtiene el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de cada 60 que ingresen al
laboratorio de control de calidad.

Como los datos del consumidor no se distribuyen de manera normal, se recomienda
tomar precauciones para considerar el plan de muestreo obtenido para esta
caracteristica de calidad, ademas se observa que el control del proceso no es estable y
presenta valores no favorables de CPk.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: CAPACIDAD AL DERRAME

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por el consumidor no se distribuyen de manera normal, (Pr<0.05).
En la gréfica de tendencia de los datos del consumidor se encuentra un punto fuera de
control estadistico. El valor de CPk (limite superior} es menor que 1.33 y su fraccién
disconforme es de 2 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccién disconforme se obtiense el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de cada
6 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se recomienda tomar precauciones para considerar el plan de muestreo obtenido para
esta caracteristica de calidad, pues los datos no se distribuyen de manera normal,
ademas de que el proceso del consumidor se encuentra fuera de control y se obtienen
valores de CPk no favorables.
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CARACTERISTICA DE CALIDAD: ESPESOR DE LA PARED

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el anslisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo |a prueba de equivalencia a utilizar fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En ¢! andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor se encuentran bajo control
estadistico.

Los valores de CPk (ambos limites) son menores a 1.33, como existe normalidad en los
datos del consumidor es comrecto mencionar que la fraccion disconforme para el
consumidor es de 3 lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de control de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: ALTURA DEL CUELLO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar e! andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia a utilizar fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentes).

£n el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, det consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

Los valores de CPk {(ambos limites) son menores a 1.33, como existe normalidad en los
datos del consumidor es comeclo mencionar que la fraccion disconforme para ef
consumidor es de B lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de control de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO EXTERNO DE LA BOCA

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos {son equivalentes).
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En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que los datos no se distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante y consumidor se encuentran
bajo control estadistico.

El valor de CPk (limite inferior) es menor a 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de 7 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 2 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se recomienda tomar precauciones para considerar el plan de muestreo obtenido para
esta caracteristica de calidad, pues los datos del consumidor no se distribuyen de
manera normal.

UE: TAPON 24" 70 7 5 T

3

CARACTERISTICA DE CALIDAD: ALTURA TOTAL

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, lo que
significa que no existe diferencia entre las medias de los datos.

En el analisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor y del fabricante se
encuentran bajo control estadistico.

Los valores del CPk {ambos limites) son menores a 1.33, como existe normalidad en
los datos del consumidor es correcto mencionar que la fraccion disconforme del
consumidor es de 3 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un iote de
cada 4 que ingresen al laboratorio de control de calidad.
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VARIABLES EM LA INDUSTRIA FARMACEUT
RESULTADCS Y ANALISIS DE RESIKT,

T T T T T T THATERIAPRIMA: ACEITE SESANO

(VER ANEXO 4)

CARACTERISTICA DE CALIDAD: GRAVEDAD ESPECIFICA

Los resultados indican que los datos se enicuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el analisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue ia prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad >0.05, lo que indica que existe
equivalencia entre las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional para datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que la distribucion de los datos no es normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

E! valor del CPk (limite inferior) es menor que 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de 3 lotes disconformes por cada 1000 Iotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 4 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se sugiere tener precaucion al considerar el plan de muestreo obtenido para esta
caracteristica de calidad, ya que los datos del consumidor no cumplen con el requisito
de normalidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: ACIDOS GRASOS LIBRES

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia a utilizar fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentas).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

Esta caracteristica de calidad al tener un limite de especificacion unilateral (limite
superior}, sélo se obtiene el valor de CPk limite superior, éste es menor que 1.33, como
los datos del consumidor se distribuyen de manera normal es correcto mencionar que la
fraccién disconforme para el consumidor es de 2 lotes disconformes por cada 100 lotes
fabricados. Al utilizar dicha fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de
muestreo: Analizar cada lote que ingrese al laboratorio de control de calidad.
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CARACTERISTICA DE CALIDAD: INDICE DE YODO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional de as residuales (ANOVA al azar} se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor y globales se encuentran
bajo contro! estadistico.

Los valores del CPk (ambos limites) son menores que 1.33, como existe normalidad en
los datos del consumidor es comecto mencionar que la fraccién disconforme para el
consumidar es de 2 lotes disconformes por cada 10,000 lotes fabricados. Al utilizar
dicha fraccién disconforme se dictamina e siguiente plan de muestreo: Analizar un lote
de cada 40 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se puede considerar confiable el presente plan de muestreo para esta caracteristica de
calidad, pues los datos cumplen con el requisito de nommalidad, ademas que los
procesos del consumidor se encuentran bajo control estadistico, y valores de CPk
cercanos a 1.33.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: iNDICE DE SAPONIFICACION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normat.

ta tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

Los valores del CPk (ambos limites) son menores que 1.33, como existe normalidad en
los datos del consumidor es correcto mencionar que la fraccidn disconforme para el
consumidor es de 8 lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de control de calidad.
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RESLA TADOS Y ANALISIS OE RESLLTADGS

CARACTERISTICA DE CALIDAD: RANGO DE SOLIDIFICACION DE
ACIDOS GRASOS

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue 1a prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentes). Como

no existe igualdad de varianzas, el software JMP identifica la prueba t de Student como
t Welch,

En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que !os datos no se distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

Ei valor de CPk (limite inferior) es menor que 1.33 y la fraccién disconforme para el
consumidor es de 6 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 2 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Es recomendable tomar precaucion al considerar el presente plan de muestreo, ya que
los datos del consumidor no se distribuyen de manera normal.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: MATERIA INSAPONIFICABLE

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En e! analisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

El valor del CPk es menor que 1.33, como existe nommalidad en los datos del
consumidor es correcto mencionar que la fraccion disconforme del consumidor es de 7
lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha fraccién disconforme
se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que ingrese al laboratorio
de control de calidad.
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L T T HATERIAPRIMATCEHCOLATOSODICO DEALMIDON — — — ~ ]
(VER ANEXO 5)
CARACTERISTICA DE CALIDAD: pH

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Studerit para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentes).

' En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que los datos del consumidor no se distribuyen de
manera normal,

La tendencia y variabilidad de los datos-del consumidor se encuentra fuera de control
estadistico,

El valor de CPk (limite inferior) es menor que 1.33 y la fraccién disconforme para el
consumidor es de 6 lotes disconformes por cada 10,000 Iotes fabricados. Al utilizar
dicha fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote
de cada 10 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Es recomendable tomar precaucion al considerar el presente plan de muestreo, ya que
los datos de! consumidor no se distribuyen de manera normal, ademas que existe
diferencia entre las medias. Otro punto en contra es que el proceso del consumidor se
encuentra fuera de contro! estadistico.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esio
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudes del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los dalos de ambas muesiras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor se encuentran bajo contro!
estadistico.

Ei valor de CPk del limite superior es menor que 1.33 y la fraccién disconforme para el
consumidor es de 2 lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de control de calidad.
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RESIATADOS

POR VARIABLES EM U OUSTRL
RESULTADOS. ¥ ANALISIS DE

Como existe equivalencia de medias y ademds existe normalidad en los datos, se
podria utilizar el CPk del fabricante, que como se observa es mayor que 1.33, pero esto
no es posible ya que los procesos del fabricante no se encuentra bajo control.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: CLORURO DE SODIO

* Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el analisis distribucionat de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto indica que no existe
equivalencia entre las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una

probabilidad <0.05, esto indica que los datos del consumidor no se distribuyen de
manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor y globales se encuentran
fuera de control estadistico.

El valor de CPk (limite superior) es menor que 1.33 y la fraccién disconforme para el
consumidor es de 1 lote disconforme por cada 10 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de contro! de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: VALORACION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el analisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto indica que no existe
equivalencia entre las dos poblaciones.

En e! andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que los datos del consumidor no se distribuyen de
manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor y globales se encuentran
fuera de control estadistico.

Los valores de CPk de ambos limites se encuentran cercanos a 1.33 y la fraccion
disconforme para el consumidor es de 2 lotes disconformes por cada 10,000 lotes
fabricados. Al utilizar dicha fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de
muestreo: Analizar un lote de cada 40 lotes que ingresen al laboratorio de control de
calidad.




E! dictamen de este plan de muestreo no es recomendable, ya que los datos del
consumidor no se distribuyen de manera normal, ademas que el proceso del
consumidor se encuentra fuera de control estadistico.

&L T T T MATERIA PRINA: LACTOSK
(VER ANEXO 6)

CARACTERISTICA DE CALIDAD: ACIDEZ Y ALCALINIDAD

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por el fabricante no se distribuyen de manera normal (Pr<0.05).
Las graficas de tendencia y homogeneidad de los datos del fabricante se encuentran
fuera de control estadistico. E! valor del CPk es menor que 1.33, su fraccién
disconforme es de 2 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina ¢! siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 7 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Se sugiere analizar esta caracteristica de calidad cada vez que ingrese un lote al
laboratorio, ya que los datos no se distribuyen de manera normal, ademas porque el
valor de CPk es bajo, y los procesos del fabricante se encuentran fuera de control
estadistico.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: RESIDUO A LA IGNICION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por e! consumidor se distribuyen de manera nermal {Pr>0.05).

Las gréficas de tendencia y homogeneidad de los datos del consumidor se observa que
estan bajo control estadistico. El valor del CPk es menor que 1.33, su fraccién
disconforme es de 1 lote disconforme por cada 10 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente pian de muestreo: Analizar cada lote que
ingrese al laboratorio de contro! de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: ROTACION ESPECIFICA

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabitidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos de! fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.
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Los valores CPk (ambos limites) son menores que 1.33, como existe normalidad en los
datos del consumidor es correcto mencionar que la fraccion disconforme para el
consumidor es de 6 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion discorforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 2 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Como los datos tanto del fabricante como del consumidor se distribuyen de manera
normal y existe equivalencia entre las medias, se puede considerar los valores del CPk
del fabricante, su fraccion disconforme es de 6 lotes disconformes por cada 10,000,000.
Al utilizar esta fraccion disconforme se obtiene el siguiente plan de muestrec: Eliminar
del andlisis rutinario esta caracteristica de calidad.

Ademas como los procesos del fabricante se encuentran bajo control estadistico y sus
valores de CPk son altos (CPk>1.33), se puede considerar confiable este ultimo plan de
muestreo para esta caracteristica de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad >005, esto indica que existe
equivalencia entre las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad <0.05, esto indica que los datos del consumidor no se distribuyen de
manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

El valor de CPk del limite superior es mayor que 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de cero lotes disconformes. Al utilizar dicha fraccion disconforme se
dictamina el siguiente plan de muestreo: Eliminar del analisis rutinario esta
caracteristica de calidad.

Es recomendable tomar precaucion al considerar el presente plan de muestreo, ya que
los datos de! consumidor no se distribuyen de manera normal.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: CONTENIDO DE AGUA

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentes).
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En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabitidad <0.05, esto indica que los datos de ambas muestras no se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

El valor de CPk (limite superior) es menor que 1.33 y la fraccién disconforme para el
consumidor es de 4 lotes disconformes por cada 100 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar esta
caracteristica de calidad cada vez que ingrese un lote al laboratorio.

[T WATERIAPRIMA BAGNESIO ESTEARATO T T

(VER ANEXO 7)

CARACTERISTICA DE CALIDAD: iNDICE DE ACIDEZ DE ACIDOS GRASOS

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Los datos reportados por el consumidor se distribuyen de manera normal (Pr>0.05).

Las graficas de tendencia y variabilidad de los datos del consumidor se observa que
estan bajo control estadistico. Los valores de CPk de ambos limites son menores que
1.33, como los datos del consumidor se distribuyen de manera normal es cofrecto
mencionar que su fraccién disconforme es de 6 lotes disconformes por cada 100 lotes
fabricados. Al utilizar dicha fracci6n disconforme se dictamina el siguiente plan de
muestreo: Analizar cada lote que ingrese al laboratorio de control de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional para las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

£n el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad >0.05, esto indica que los datos del consumidor se distribuyen de manera
normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.

El valor de CPk (limite superior) es mayor que 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de 2 lotes disconformes por cada 1,000,000 de lotes fabricados. Al
utilizar dicha fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Eliminar
esta caracteristica de calidad del andlisis rutinario.
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ARIABLES EN LA [NDUSTRIA FARMACEUTICA”
RESULTADOS ¥ ANALISIS DE RESILTADOS

Al presentar normalidad los datos del consumidor, se puede considerar confiable el
presente plan de muestreo para esta caracteristica de calidad, ademas que los
procesos del consumidor y fabricante se encuentran bajo control estadistico, también
porque el valor de CPk es mayor que 1.33.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: VALORACION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.

Al efectuar el andlisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto indica que existe
equivalencia en las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia de ios datos del fabricante, consumidor y globales se encuentran bajo
control estadistico, sin embargo en las graficas de control para la hemogeneidad, solo
los datos del fabricante se encuentran bajo control.

Los valores de CPk (ambos limites) son menores que 1.33, como los datos del
consumidor se distribuyen de manera normal es correcto mencionar que la fraccion
disconforme para el consumidor es de 8 lotes disconformes por cada 1000 lotes
fabricados. Al utilizar dicha fraccién disconforme se dictamina el siguiente plan de
muestreo: Analizar un lote de cada dos que ingresen al laboratorio.

T T MATERIAPRIAL TALED
(VER ANEXO 8)

e e ek

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA A LA IGNICION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de aspecificaciones.

Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad <0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba U de
Mann-Whitney, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto indica que existe
equivalencia entre las dos poblaciones.

En el andlisis distribucional de los datos crudos dei fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad <0.05, esto indica que los datos de ambas muestras no se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran fuera de control estadistico.
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£l valor de CPk (limite superior) es mayor que 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de cero lotes disconformes. Al utilizar dicha fraccién disconforme se
dictamina el siguiente plan de muestreo: Eliminar del andlisis rutinario esta
caracteristica de calidad.

Se sugiere no seguir este plan de muestreo para esta caracteristica de calidad, ya que
los datos no se distribuyen de manera normal, y los procesos del consumidor'y del
fabricante no estan bajo control estadistico, no es de buena calidad los lotes sometidos
a este estudio, para esta caracteristica de calidad.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: SUSTANCIAS SOLUBLES EN ACIDO

Los resuttados indican que los datos se encuentran dentro de especificaciones.
Al efectuar el andlisis distribucional de 1as residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabifidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad >0.05, esto
indica que no existe diferencia entre las medias de los datos (son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del consumidor se obtiene una
probabilidad >0.05, esto indica que los datos del consumidor se distribuyen de manera
normal.

La tendencia y la variabilidad de los datos del consumidor y global se encuentran bajo
control estadistico.

El valor de CPk (limite superior) es menor que 1.33 y la fraccion disconforme para el
consumidor es de 7 lotes disconformes por cada 1000 lotes fabricados. Al utilizar dicha
fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Analizar un lote de
cada 2 que ingresen al laboratorio de control de calidad.

Es confiable el plan de muestreo, ya que los datos del consumidor se distribuyen de
manera normal y ademas los procesos del consumidor se encuentran bajo control.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: SUSTANCIAS SOLUBLES Y REACCION

Los resultados indican que los datos se encuentran dentro de espedificaciones.
Al efectuar el analisis distribucional de las residuales (ANOVA al azar) se obtiene una
probabilidad >0.05, por tal motivo la prueba de equivalencia utilizada fue la prueba t de
Student para muestras independientes, obteniéndose una probabilidad <0.05, esto
indica que existe diferencia entre las medias de los datos (no son equivalentes).

En el andlisis distribucional de los datos crudos del fabricante y del consumidor se
obtiene una probabilidad >0.05, esto indica que los datos de ambas muestras se
distribuyen de manera normal.

La tendencia y la homogeneidad de los datos del fabricante, consumidor y globales se
encuentran bajo control estadistico.
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RESUI

RIABLES El XDUSTR FUTICA”
RESULTADOS Y ANALISIS DE LTADOS

El valor de CPk (limite superior) es mayor que 1.33, como los datos del consumidor se
distribuyen de manera normal es correcto decir que ia fraccion disconforme para el
consumidor es de 2 lotes disconformes por cada 10,600,000,000 de lotes fabricados. Al
utilizar dicha fraccion disconforme se dictamina el siguiente plan de muestreo: Eliminar
esta caracteristica de calidad del analisis rutinario.

Al presentar normalidad los datos, ademas que los procesos del proveedor se
encuentran bajo control estadistico, y el vator de CPk es mayor que 1.33, se puede
considerar confiable el presente plan de muestreo para esta caracteristica de calidad.




EVALUACION DEL MODELO

La reduccion de la frecuencia de muestreo de cada insumo, se sustenta en los anexos
correspondientes de cada insumo, tomandc en cuenta la fraccion disconforme
estimada.

En la siguiente tabla se resume las frecuencias de muestreo para cada insumo con sus
respectivas caracteristicas de calidad variables, se observa que la frecuencia de
muestreo del 100% se reduce aproximadamente a un 65% de una manera global.
Desde un punto de vista conservador, ya no es necesario muestrear al 100% cada lote
de los insumos que recibe el laboratorio {consumidor), asi como tampoco analizar todas
las caracteristicas de calidad correspondientes a cada insumo, incluso se observa que
se pueden eliminar algunas caracteristicas de calidad, debido a la capacidad que
presenta el proveedor.

un lte @l tnboratorio |1de2]| 1de4l1des5]1de 8] 1de7|1de 10]1de 20l 1de &
TBOmL. |1 Diémetio dg I cororm) ~ EEg
. Didmetro externo de (a boca
Fraaoo 60 mL |. Didrmetro de ta corome
del frasco

INSUMO TARACTERISTICA DE CALIDAD [Coda qua vez ngresa
POR ANALIZAR
oo

=Tk

E

R
E
L1

ELIMINAR DEL ANALISIS RUTINARIO
Nagne=o esearzn |1 Indice de acidez de Acidos grases L hi 1 { 1 | 1
|2. Pértida & secaoo ELIMINAR DEL ANALISIS RUTINARIO
4 Valoacin T e =L Ao
|Ta!cn 1. Pémidanla on
2, Sugtanoias solubles en Acido W
[3._Sustanoias solubles y reacciin 1 ELIMIMAR DEL ANALISIS RUTINARIO —

RN o v preceuciones af conciderar ¢ pian de muetines
e lotes salteados.

_jPtanes de muesinec de otes U B8 pusden
i de ok &) et
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VARIABLES E] NDAFSTRIA FARMACEUT]
RESULTADOS Y ANALISIS DE RESIATADOS

VERIFICACION DE RESULTADOS PROPORCIONADOS POR EL
SOFTWARE “IMP”

El objetivo de la verificacion de los resultados es asegurar que el software JMP
reproduzca resultados precisos y exactos de acuerdo a lo que fue diseiiado.

La confiabilidad de los resultados obtenidos por el software JMP adquiere una gran

responsabilidad para adoptar planes de muestreo por lotes salteados, por lo que se
hace necesaria verificarlos.

Para verificar que e! software JMP funciona de manera apropiada y confiable, se
compararon resuftados de los datos de la caracleristica de calidad “Gravedad
especifica” del insumo “Aceite sésamo” con los obtenidos en dos medios distintos, se
procesaron en Microsoft® Exce! y en una calculadora marca Casio, modelo fx-9118A.

La evidencia de lo anterior se documenta en el Anexo 9.

Los resultados obtenidos por los tres medios son equivalentes, de esta manera se
comprueba que las funciones del software JMP generan resultados comrectos y
confiables. Cabe mencionar que la calculadora proporciona resultados con menos
decimales que los proporcicnados por los software’s.
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9. CONCLUSIONES

Se logré el objetivo propuesto, se establecieron planes de muestreo por lotes
salteados en la industria farmacéutica para insumos con caracteristicas de calidad
variables.

Para la aplicacion del modelo de andlisis de informacion historica planteado es
importante que los datos del consumidor se distribuyan de manera normal, que no
exista diferencia de medias entre las muestras del fabricante y consumidor, es
importante también que el proceso esté bajo control (poca variabilidad), valores de
CPk mayores a 1.33.

Si los datos de determinada caracteristica de calidad cumple con los requisitos

mencionados en el punto anterior, existe la posibilidad que se elimine del andlisis
rutinario.

Si los datos de determinada caracteristica de calidad de interés (variable) no se
distribuyen de manera normal, la estimacion de la fraccion disconforme no sera la
misma que si ésta tuviera una distribucién normal.

Si un lote no cumple con alguna caracteristica de calidad que sea atributo, no es
recomendable aplicar el plan de muestreo por lotes salteados.

Cuando se rechace un lote con la inspeccion salteada se debe regresar a la
inspaccién normal.

Al implantar el modelo para establecer planes de muestreo por lotes salteados en
dos empresas farmacéuticas disminuyeron el nivel de inspeccién {< al 100%) y
notaron un aumento en la productividad, pues disminuyo el tiempo para la toma de
decision de aceptar o rechazar el lote.

La aplicacion de este modelo reduce en gran medida costos, porque se ahorran
reactivos, y tiempo, ya que el analista determinaria sélo aquellas caracteristicas
variables que dictamine el plan de muestreo, asi como aquellas caracteristicas de
calidad que sean atributos.

Se comprob6 que las funciones del software JMP generan resuitados correctos y
confiables.
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10. PROPUESTAS Y/O RECOMENDACIONES

Utilizar minimo 10 lotes.

Para cada insumo, verificar que sea el mismo fabricante o proveedor, si
determinado [ote tiene un fabricante distinto, descartar dicho lote del estudio.

Tomar una decision conservadora para cada Plan de muesireo de lotes
salteados generado, de acuerdo a los requerimientos de la empresa.

Este modelo es ampliamente recomendado para reducir los niveles de
inspeccion, consecuentemente reduce el tiempo para dictaminar si un lote de
determinado insumo es aprobado o rechazado.

E! presente modelo se puede aplicar en cualquier empresa interesada en
reducir el nivel de inspeccién de los insumos que adquiere {material de
empaque y materia prima).

Cuando se rechace un lote con la inspeccién salteada regresar a la
inspeccion normal.
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*DESARROLLD Y APLICACION DE UN MODELD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”
ANEXC

MATERIAL DE EMPAQUE:

FRASCO DE POLIETILENO 150 mL

TABLA No. 1: RESULTADOS GLOBALES

1. DIAMETRO DE LA 2. DIAMETRO EXTERNO
CORONA (A) DE LABOCA (T)
CANTIDAD | LIE=2621 mm - LSE=26.62 mm | LIE=23.34mm - LSE=23.75 mm
DE LOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 NR 26.51 2357 2350
2 NR 28,47 2355 2348
3 NR 28.57 2350 23.49
4 NR 26.51 2380 2549
S NR 26.55 2362 2354
[ NR 2653 2357 2348
7 NR 26,44 2357 2347
8 NR 2651 2352 2368
i NR 26.58 2257 2360
10 NR 26.54 2357 2351
1 NR 2857 2357 2353
12 NR 26568 23,55 2350
13 NR 28.56 2352 2351
14 NR 26.25 2357 23.47
15 NR 26.39 255 2347
16 NR 26.29 23,60 23.42
17 NR 2644 2352 2344
18 NR 2643 7355 7356
18 NR 2646 2352 234
20 NR 2651 23,52 2355
21 NR 2643 2355 2349
22 NR 2650 2357 2354
23 NR 280 23.57 2340
24 NR 28.51 2357 2352
25 NR 26.52 23,60 2359
26 NR 26.41 2355 23.45
27 NR 2845 2352 2348

UIE = LIMITE INFERIOR DE ESPECIFICACION
LSE = LIMITE SUPERIOR DE ESPECIFICACION

1 = FRASCD 150 mi.

57




~DESARROLLO Y APLICACION DE UN MODELD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS POR VARIABLES. EN LA INDUSTRIA

A"

FARMACEUT
ANEXD 1 - FRASCO 150 mL

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO DE POLIETILENO 150 mi
CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO DE LA CORONA
ESPECIFICACIONES: 26.21 - 26.62 mm.
TABLA 2: ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA | CONSUMIDOR
n 27
MAXIMO 26,58
MEDIANA 2651
MEDIA 2648
MINIVMO 2629
RANGO 0,29
5 008
oV 029
FIGURA 1: DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
TABLA 3: ANALISIS DISTRIBUCIONAL CONSUMIDOR ___
CONSUMIDOR DECISION weod T h Wb b ke ok ki R
{p>005) 38.835— C L
SIMETRIA 0,8901 z6. 504
CURTOSIS 0.2655 [
Pr (Shapiro Wilk) »0.05 CUMPLE . —

TABLA4: CONTROL ESTADISTICO

CONSUMIDOR
PROMEDIO 2648
LSC 2868
LiC 26,30
PROMEDIO s 007
LSC juwy 022
sm 0,06
d 022
[CPY LS 0,79
CPk L 1,54
FRACCION 8,64E.03
DISCONFORME

DWWGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA

FIGURA 2: CONSLAKDOR

FIGURA 3:
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T
-2

Hormalgfuantsale

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO DE POLIETILENO 150 ml
CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO EXTERNOQ DE LA BOCA
ESPECIFICACION: 23.34 - 375 mm
TABLA 5. ESTADISTICA PARA VARWBLES
FABRICANTE+
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n v 7 54
MAXDSO 23,82 2308 73,68
MEDIANA 2357 23,49 23,54
MEDIA 73,56 23,50 753
MENDAO 2350 23.40 234
RANGQ 0,12 0,28 0,28
E 0,03 0,06 0,05
lev 0,13 0,26 0.3
TABLA 6: FIGURA 4: PRUERA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL {RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES}
ANOVA AL AZAR DECISION [ T T R VRN N R
{p>005 .
SIMET RIA 0,8508
CURTOSIS 30209 T
Pr (Shapiro Wilk} 10,0391 NO CUMPLE 1
Rl S T
2
S
=1 Y -1 c t
NesmalOuantile
TABLAT: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>005) CONSUMIDOR (p>0.05}
SMETRIA 0,02868 0,8644
CURTOSIS £0,3912 17287
Pr (Shapiro Wilk} <0.05 NO CUMPLE »0.05 CUMPLE

FIGURA 5. FABRICANTE

1.8 & b s b

23. 4004

23,375

3. 900

23,823

.%s!.hh »

e
s

MermalOuantlie

TABLA 8 EQUIMALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA & CONSUMIDOR

a3.10 o
13.43

?1. 50—

T

MormslQuantile

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
Prusba de
|ntann-Whitney (U} 0,0003 NO CUMPLE

ANEXO 1 - FRASCO 150 mL
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L "DESARROLLO Y APLICACION DE UN MODFLO PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS POR ARIABLES N LA INDUSTRIA PARMACEUTICA”
ANEXD 1 ~ FRASLO 150 mi
TABLA CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIC 23,58 23,50 23,53
LSC 23,84 23,08 23.86
LIC 2347 2333 23,40
PROMEDIO juy 0,03 0,07 0,07
LSC ) 0,10 021 0,23
sm 0,03 0,06 0,08
ov 0,12 0,25 0,27
. CMGRAMAS DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMAS DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURAB: FABRICANTE FIGURA 9: FABRICANTE
23, W 0.1
sa-23.610
23. 40 *.100 ucL-a. 181
0.4
2308 ¥ o - —{Awp—z3.397
5.0%0]
22,50 Yf.\__ Ay 4312
.orv
LCL-22. 474
234 a.a 00 Ler-0.ee00
T s w® = = T S St S
i am boastmciaaue | TRy —————r TR
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 1&: CONSUMDOR FIGURA 11: CONSUMIDOR
sea-23.em
Boa seno.2te
23,40 0.20-]
23434 o o
23 50 ave-23.503
g =0 g oo
. E vl I RPN
3 Leva1 338 i S
213.% a. )
s 20 1% 10 ™ a i Y 10 iy 10 " 0
Diam.=at bxaal oo s bdor PrYy—— a _l _
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 12: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 13: FABRICANT E+CONSUMIDOR
o 3680 ” ocLe0.331
ER N L
ER L
1. 8
o AN ol s 3o
I N YV L -
8 2304 -] rgma.0m3
- ® g e
| (e 3
o i=0.000
e s W W omw o 4 )
Haame (DlaA. 45t hacsGlnhal ] KantedThiam. axt, hecndlabal
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 10: CAPAGIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE*
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPk LS 2,3280 1,4208 1,1833
cPx U 2,6154 0,9371 1,0046
FRACCION 142612 248E-03 1,59E-03
DISCONFORME
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“DESARROLLO ¥ APLICACION DE UN MDDELQ PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREO DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INOUSTRIA FARMACEUTICA”

PLAN DE MUESTREO
FRASCO DE POLIETILENC 150 mi

ANEXD 1 — FRASCO 150 my

CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CARATERISTICA DIAMETRO DE OWAMETRO EXTERNO
DE CALIDAD LA CORGNA DE LA BOCA
FRACCION
DISCONFORME 8,B4E-03 2 48E.03
(1-Pr) 09914 08975
(1-Pry° 05828 0,9951
(1-Pry° 0.6743 09926
1-Pr)° 09659 09901
{1-Pry° 08575 09877
(1-Pry° 09493 09852
(1-Pry’ 08411 09828
(3-Pry° 09329 0,8804
(1-Prf 0.9240 09779
(1-Pr)”* 08480 08540
(-Prp® 0.7776 09306
{1-Pr 07129 0,9076
1-Pry” 0,6537 0,8856
T -P;gsa 0.5994 0,8539
(PO 05496 0427
(1P 05038 08221
{1 -Pq: 04520 0,8020
(1-Pr) 0.4236 0.7823
CARACTERISTICA DICTAMEN:
DE CALIDAD VARIABLE
DIAMETROC DE 'SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 2 QUE INGRESEN AL LABORATORIO
LA CORONA DE CC CON UN RIESGO DEL PRODUGTOR DEL 0.0085.
DIAMETRO EXTERNO 'SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA S GUE INGRESEN AL LABORATORIC
DE LA BOCA DE C€ CON UN RIESGO DEL PRODUCTOR DEL 0.0089.
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MATERIAL DE EMPAQUE

FRASCO 60 mL.
ANEXO

2
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“DESARROLEG ¥ APUICAGION DE UN MODELO PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREO DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”
ANEXD 2 - FRASCD 60 m.

MATERIAL DE EMPAQUE:
FRASCO 80 mL.

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

1. DIAMETRO DE LA
CORONA (A) 2. ESPESOR DE LA PARED 3. ALTURA DEL CUELLO
CANTIDAD 26.21 - 26.62 mm 055 - 0.96 mm 13.15- 1384 mm
DE LOTES FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 NR 28,48 0,58 060 13,52 13.30
2 NR 26,56 0,58 087 1347 1357
3 NR 26,49 0,77 0.83 13,38 1343
4 NR 2638 082 078 13,39 1347
5 NR 2647 0,84 0.77 13.39 1336
] [Yid 28,47 0,77 055 13,47 13.15
T NR 28,35 077 058 1352 1336
8 NR 26.48 0.77 082 1352 13.29
9 NR 26,48 063 092 13.64 13.43
10 HNR 26,48 0,656 0.90 13.49 13.18
4 DAMETRO EXTERNO 5. PESO DEL FRASCO 6. CAPACIDAD AL DERRAME
DE LA BOCA (T}
CANTIDAD 23.34 - 23.74 mm 8.17-1037g 71.00 - 75.00 mL
DE LOTES FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 23.39 234 NR NR NR 7380
2 23,46 2351 Nt 9.72 NR 74
3 2348 23,42 NR 10,08 NR 74
4 23,48 23,45 NR 869 NR 74
5 2344 234 NR 10,1 NR )
[] 23,41 234 NR 10,06 NR 74
7 2339 2341 NR 10,18 NR 74
[] 2334 234 MR, 10,14 NR 74
] 23,41 2343 NR 10,08 NR 75
10 2341 2338 NR 10,14 NR 75
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ANEXD 2 - FRASOCH €0 mi.

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 80 mL.
CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO DE LA CORONA
ESPECIFICACIONES: 26.21 - 26.62 mm.
TABLA 2. ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA CONSUMIDOR
n 10
MAXIMO 26,58
[MEDIANA 26,48
{MEDIA 26,46
[MNmMO 26,35
[ranGo 0,21
s 0,08
cv 0,23
FIGURA 1: DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
TABLA3: ANALISIS DISTRIBUCIONAL CONSUMIDOR
DECISION et L ki 5 b bk e
CONSUMIDOR {p>0.05)
SIMETRIA 20,7511 e
CURTOSIS 0,8554 10 10
Pr (Shapiro Wilk) <0.05 NO CUMPLE

2¢. 13

-3

Wormalguantile

TABLA4: CONTROL ESTADISTICO

CONSUMIDOR
PROMEDIO 28 46
LSC 26,85
LIC 28,27 .
PROMEDIO jun 0,07
LSC jun 0.23
=m 0,08
o 0,24
CFk LS 0.85
CPk LL 1,32
FRACCION 6E-03
DISCONFORME
DIAGRAMA DE GONTROL PARA LA TEKDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 2. CONSUMIDOR FIGURA Y CONSUMIDOR
e [ 0. _—
an LN -
as
l Ao N l nar
=1 e £ o
i ! e
) W HEEXY
LEL e ! N w00
a8 . = 7 i H L] »
Tomerempa— i - [ v eTs e s T T‘_'—
BAJO CONTROL ESTADISTICO




“DESARROLLO Y APLICACION DE UN MODELO PARA ESTASLECER PLANES DE MUESTREC DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA |

FARMACEUTICA"
ANEXD 2 - FRASCO £0 M

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 60 mL.
CARACTERISTICA DE CALIDAD: PESO DE!. FRASCO
ESPECIFICACIONE: 8.17 - 10.37
TABLAS: ESTADISTICA PARA VARIABLES:
ESTADISTICA | CONSUMIDOR
n 9
MAXRAQ 10,18
MEDIANA 10,08
MEDIA 10,05
MINIMO 972
RANGO 0,44
S 0,13
cv .34
FIGURA 4: DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
TABLAS: ANALISIS DISTRIBUCIONAL CONSUMIDOR
DECISION R O R
CONSUMDOR | (p>005) N S
SMETRIA -2,2009 ] A e
CURTOSIS 54233 Lo} P
Pr {Shapiro Wilk} <0.05 NO CUMPLE T A

T
-3 -2 -t o L 3 3

MormlQuistlle

TABLA 7. CONTROL ESTADISTICO

CONSUMIDOR

PROMEDIO 10,05

LSC 10,32

LIC 9,78

PROMEDIO jury 9,10

LSC 1AM 06,33

sm 0,09

oV 0,88

CPk LS 1,20

CPx U 3,39

FRACCION 2E-04

DISCONFORME
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 5. CONSUMIDOR FIGURA G, CONSUMIDOR

m e = = = uw

© Wiy Rrmige o Poms 04 i Comppeion

Pesatel Lrve:_Conrwld T (PR

":;-’.t---‘ LR S
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
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a0 SARROLLL ¥ ATYICACION DE UN MODE L) PARA ESTABLFCER PLANES DE MUFSTRED DE INSUMOS FOR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA"

ANEXO 2 - FRASCD 60 mi

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 60 mL.
CARACTERISTICA DE CALIDAD: CAPACIDAD AL DERRAME
ESPECIFICACIONE: 71-75mL
TABLAS ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA CONSUMIDOR
n 10
MAXIMO 75.00
MEDIANA 74,00
MEDIA 74,08
MINMO 73
RANGO 200
B 0,58
[ 0,78
FIGURAT: DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
TABLAG ANALISIS DISTRIBUCIONAL. CONSUMIDOR
DECISION T
CONSUMIDOR | (p>0.05) '
SIMETRIA 0,1991 - !
CURTOSIS 1,2491 esd /

Pr (Shapiro Wilk) <005 NO CUMPLE /’
Ta.e

T4 /
/ .

T T ¥ T T

i er o H h 2 1

wormalyuant ile

TABLA 100 CONTROL ESTADISTICO

CONSUMIDOR

PRCMEDIO 74,08

LSC 75,03

LIC 7313

PROMEDIO (au 0,36

LSG pun 1,16

sm 0.32

oV 0.43

CPk LS Q.97

CPk 1) 328

FRACCION 2E03

DISCONFORME
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 8 CONSUMIDOR FIGURA9: CONSUMIDOR

2T

S h A
1

Mg Range ol L o St Sormmarens

FUERA DE CONTROL ESTADISTICO




“DESARROLLD Y APLICACION DE UN MODELO PARA FSTABLECER PLANES DE MUESTREC [DE 1RSUMOS POR VARIASIES EN LA [NDUSTRIA FARMACELITICA®

ANEXD 2 - FRASOD 60 me

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 60 mi..
CARACTERISTICA DE CALIDAD: ESPESOR DE LA PARED
ESPECIFICACIONES: 0.55 - 0.9 mm
TABLA 11: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE+
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 10 10 20
MAXIMO 0,84 0,92 0,92
MEDIANA 0,77 0,76 0,77
MEDIA 0,72 0,74 0,73
MO 0,58 0,55 0,55
RANGO 0,26 037 0.37
S 0.0 0,13 011
cv 12,91 18,02 15,35
TABLA 1Z: FIGURA 10 PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUGIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION 2o L e b G % bk
(pr005) -
SIMETRIA £,2435 1.0}
CURTOSIS -1,0908 0,11
Pr (Shapiro Wilk) >0.05 CUMPLE vood
“%. v
=-1.0=
-1.%
2.0 :
s A s NI s
MormalOuantile
TABLA 13: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {(p>005} CONSUMIDCR (p>005)
SIMETRIA -0,5625 -0.1390
CURTOSIS -1,0107 -1,4492
Pr (Shapiro Wilk) >0.05 CUMPLE >0.05 CUMPLE
FIGURA 11: FABRICANTE FIGURA 12: CONSUMIDOR
b sl b Lok I bRl RS U T PV )
a. a0 I - . 7
o —1
4.8 ;% / // L
J ’ // -
/ 0.7+ ,,/ . //
2.8 —_— YA
0. s // ! o4

NarmaiQuantile

TABLA 14 EOQUNMALENCWA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

Normalguant

ile

PRUEBAS Pr DECISION
{p>0.05)
IGUALDAD DE Q.15M1 CUMPLE
[VARIANZAS
t Student Q.7740 CUMPLE
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ABLA 15 CONTROL ESTADISTICO

ANEXD 2 - FRASCD 60 mi

FASRICANTE
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
ROMEDIOD 072 0,74 0,73
SC .85 1,02 0,97
i 0,59 0,46 0,50
ROMEDIO g 0,05 0,10 0,13
5C puy 0,16 0,34 0,41
pm 0,04 0,00 0,11
v 59% 12,53 15,15
|
RAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
IGURA 14: FABRICANTE FIGURA 15: FABRICANTE
- 1
P e
- - e !
HERS g6 --§- - . —f— PR T
[ ! o
. I i-- : =
Lipnacraeiapameatabricante | Tamsa |
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 18: CONSUMIDOR FIGURA 17: CONSUMIDOR
ENR
31/ \! V \
e i e
. - - ] : e ™
B I
Bk I 4L R aakCon wu b e l J
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 18: FABRICANT E+CONSUMDCR FIGURA 19: FABRICANTE+CONSUMDOR
o.y ' 9. CL~0. 41
SR - g~
|
AV
- Awged. L3
Leu-g. 80 E °'l-p,_j V
0. o Lt . DO
T a - L] Ll w ALl x 1 L3 a 1% iz i+
—...r-...--.,...-uwn_l MandguoILapascrparadClobal |
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 18 CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMDOR | CONSUMIDOR
CPK LS 14,8151 0,7658 0,8873
CPk LI 1,3382 0,8804 0,5460
FRACCION 2,98E-05 291E-02 7,03E-02
DISCONFORME
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ANEXQ 2 - FRASCO 60 mi

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

FIGURA 20: PRUEBA EN PAPEL NORMAL

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 60 mL.
CARACTERISTICA DE CALIDAD: ALTURA DEL CUELLO
ESPECIFICACIONES: 13,43 -13.64 mm
TABLA 17: ESTADISTICA PARA VARWBLES
FABRICANTE+
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 10 10 0
MAXIMO 13,04 13,57 1364
MEDWANA 13,48 13,38 13,43
MEDIA 13,48 13,35 1342
e 13,38 13,15 1315
|RaNGO 0.28 o2 0,49
S 0,08 0,13 0,12
oV 0.61 0,97 0,92
TABLA 18:
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVi
ANOVA AL AZAR GEGISION
(p>0.05)
SIMETRIA -0,0004
CURTOSIS 0,0149
Pr {Shapiro Wilk) >0.05 CUMPLE
NormalQuantile
TABLA 19 ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {(p>005) CONSUMIDOR (p>005
SIMETRIA 0,4091 -0,1085
CURTOSIS 0,448 0,3674
Pr {Shapiro Wilk) >0.06 CUMPLE .05 CUMPLE

FIGURA 21: FABRICANTE

s I L

i

TABLA 20; EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 22: CONSUMIDOR

o ks b e b b
.
11,54 / /
L4
13 4 . ’l" -0
yl //
1.4 _____//// ,
/
13.27 //- 4
111 . . .

WormlOuanerle

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
IGUALDAD DE 0,0980 CLUMPLE
[VARIANZAS
t Student 0,0207 NO CUMPLE
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TABLA 21: CONTROL ESTADISTICO

FABRICANTE+

FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIO 13.48 13,33 1342
LsC 13,85 1378 13.74
uc 12.30 1263 1308
PROMEDIC yup 0.07 016 0417
LSC jun 0,21 0,52 0,57
am 0,08 0.14 013
ov 043 1,06 1,14

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA

ANEXD 2 - FRASCO 60 mL

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD

FIGURA 24: FABRICANTE FIGURA 25: FABRIGANTE
. R,
13. 48 1.%4 uCL=9._114
v 2]
13. 50
13,58
' roa . ———— e Avyn1 7,477 } —nd
i b 90-) E vond Avaw e
. e s + i s
Alturecusllofsh ridante MevingPsngeitalruracusllofabriaante
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 20 CONSUMIDOR FIGURA 27: CONSUMIDOR
L. 11.78 o
e 0.5 O, =0, 52
| SA— I
i } o
§ o } o - - Avget. 16
[
L. 5 ", LCL~-0, 00
1] e s E] 10 13
o er it eniare | : T T
BAJC CONTROL ESTADISTICO
FIGLIRA 28 FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 29 FABRICANTE+CONSUMIDOR
' GELa13. 74 o UCL-9. ¥
123 9.5
1.4}
1A k/\\ —
| 1 Y
g ] J o
K. wertaian
2. LlwD. 00
2 . [ a 10 p* ) 14
HormaCAltefudusllod lanal ] FangesTAltucacusllooiobsl |
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 222 CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
CPx LS 0,9340 0,6721 0,4879
cex U 1,9003 0,5264 0,6208
FRACCION 2,52E-03 7,90E-02 1,03E-01
DISCONFORME
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“DESARRDLLD Y APLICACION DE UN MODELD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREC DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACFUTICA™
ANEXO 2 - FRASOD 60 mL

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIAL DE EMPAQUE: FRASCO 60 mL.
CARACTERISTICA DE CALIDAD: DIAMETRO EXTERNO DE LA BOCA
ESPECIFICACIONES: 23.34 - 23.74Amm

TABLA 23: ESTADISTICA PARA VARIABLES

FABRICANTE+
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 10 10 20
MAXIMO 23,46 23,51 23,51
MEDIANA 2341 2344 23.41
I'Enn a2 B2 2342
N0 23,34 23,38 23.34
RANGO 0,12 0,13 017
S 0,04 0,04 0,04
cV 0,17 0,15 0,18
TABLA 24: FIGURA 30: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION P T T P P Py R
{p>005) , j/
SIETRIA 0,4001
GURTOSIS 09784 1] / )
Pr (Shapiro Wiy >0.05 CUMPLE N AL
/_,4”
.|-—_—_’ p 4
T
=9 T T T Al ¥
-1 -3 =1 o H 3
HezmalOuancils
TABLA, 25 ANALISIS DISTRIBUCIONAL (FARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.05) CONSUMDOR (p>005)
SIMETRIA -0,581¢ 1,7785
CURTOSIS 01234 40308
Pr (Shapiro Wilk) >0.05 CUMPLE <0.05 NO CUMPLE
FIGURA 31: FABRICANTE FIGURA 22: CONSUMIDOR
BT L kleh kfh bk ok BIET g cat b bk
23. 430 / 21,5004 f N
23404 // T 23,473 . .
- ,f .
21,400 . | 23430 ////4-’——
13,37 23.anmn . 4 "4
.19 P I
. ) s
23,3734 r . : . . r 2337 r '. r . r
=¥ -z -~} L) 1 H 3 =1 -2 -3 ° H 2 ]
wormalCuantiie Normaliuapeyle
TABLA 26 EQUIVALENCIA {INFERENCIA PARA VARIABLES)
PRUEBAS Pr PECISKON
{p=005)
IGUALDAD DE
VARIANZAS 0.3988 CUMPLE
t Student 0,7231 CUMPLE
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ANEXO 2 - FRASCO 60 mt

TABLA 27: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
PROMEDIO 23,42 23,42 23,42
LEC 23,49 23,52 23,47
LIC 234 2232 23,37
PROMEDNO (o 003 0.04 0,03
LSC (i 0,09 0,12 0,09
am 0,03 003 0,02
Pl 0.1 0,14 0,11
DIAGRAMA, DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 34; FABRICANTE FIGURA 35: FABRICANTE
2. UCL=2) .d e o3 OC1~-a.0%
0. ca
I 0. o8
Avgera.ait 2
’ 0. o0
] — —— —{ pwao.0as
1 0.0
LCL=2).140 H LE1=0.000
Dlam.astarmonpcaraneloanta | m 1nanca
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 39; CONSUMIDOR FIGURA 37: CONSUMIDOR
e
a8, B-12% OCL-0. 13
23823
3. %0
13. 454
S P
i 23,40+ = — = {aw=.aam
13,33
! ECR=T3.31Y (T2
3. %
u s
Giem s mebomonraniate | - |
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 38: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 39: FABRICANT E+CONSUMIDOR
™ - T
Than arre
! 13,4301 a
£ rr0m1 - - Avgud) . 4280 i
ar. 400" ! Avg=0.024
FEIRES -
. VSIS 1Y l S
2 ] 12 ou
Wt a8 TPLAP ARTEERD PSS LERAL J }_ PARSISERLAR, satagmmnacaal skl
FUERA DE COMTROL ESTADISTICO
TABLA 28: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMDOR
CPx LS 4,2040 3,1551 44,2071
CPY U 1,0022 0,8261 1,0743
FRACCION 1,32E-03 8,80E-03 B,35E-04
DASCONFORME
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“DESARROLLO ¥ AMICACION DE UN MODELD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREG DE INSUMOS POR VARIABLFS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA™

PLAN DE MUESTREC

ANEXO 2 - FRASO0 BG mit

FRASCO 60 mL.
CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CARATERISTICA | DAMETRODE | PESO DEL CAPACIDAD | ESPESORDE | ALTURADEL | DIAMETRO EXTERNC
DE CALIDAD LA CORONA FRASCO | ALDERRAME | LAPARED CUELLO DE LA BOCA
FRACCION
DISCONFORME SE03 2E-04 2E03 2E-02 7.90E-02 8,60E-03
(1-Pry’ 0.9944 0,998 09082 09709 09210 09934
(1-Pry 0,9588 09957 0.9965 08426 08482 09863
(1-pPry 0.9833 05955 09947 09152 07812 08803
{1-Pn)* 09717 09994 0,9930 ©.8885 07184 08739
(1-Pr¥® 09723 08992 08912 08627 08626 09674
(1-Pry® 09668 0,9991 09885 08376 08102 0.9610
(1-Pey 0,9614 0,8989 0.9878 08132 0.5620 09547
(1-erf? 0.9560 0,9958 0.9860 0.7895 05176 09484
(1-Pr)P 09506 0.9986 09843 0.7685 0.4767 0.9421
1-Pn’® 08986 08971 09674 05704 02083 0818
(1-Pry® 08484 0.9956 08503 0.4245 00919 0.6253
(1-Pn® 0,8030 0,6940 09337 03159 00403 07724
{1-Pry*® 0.7590 09925 09174 0.2351 00177 07229
(1-pr® 07175 08910 09014 01750 00078 06766
1-pn® 06782 09895 08857 0,1302 0.0034 06332
(1—Pr)’° 06411 0,9880 0,8703 0,0969 00015 0,5926
(1-P)® 0,6061 0,5864 0,8551 00721 0.0007 0.5546
(1-pn® 05729 09649 0.8402 00537 0.0003 05191
CARACTERISTICA OICTAMEN:
DE CALIDAD VARIABLE
DHAMETRO DE LA CORONA SE DEBE ANALZAR UN LOTE DE CADA 2 QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE CC CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0056.
PESO DEL FRASCO SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 60 QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE GG CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0090.
CAPACIDAD AL DERRAME 'SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA & QUE INGRESEN AL
LABORATORIC DE GC CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0088
ESPESOR DE LA PARED ESTE ANALISIS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UNLOTE
AL LABORATORIO.
ALTURA DEL CUELLD ESTE ANALISIS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE
AL LABORATORIO.
DIAME TRO EXTERNO DE LA SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 2 QUE INGRESEN AL
BOCA LABORATORIO DE CC CON UK RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0066.
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MATERIAL DE EMPAQUE:
TAPGN 24 PLANO SNAP

TABLA No. 1. RESULTADOS GLOBALES

ALTURA TOTAL (W)

CANTIDAD 14.10- 1488 mm,

DELOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 1437 1427
2 13,35 1434
3 1456 1452
I 1461 142
5 1427 1429
a 14,81 14,63
7 1464 14,45
] 1447 14,55
9 1469 1452
10 14,45 1445
11 14,45 1442
12 14,42 14,37
13 1437 14,47

ANEXO 3 — TAFON M4
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*DESARROLLO'Y APLICACION DE UN MODELQ PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS FOR VARIABLES EN LA INDUSTRLA FARMACEUITICA"

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXD 3 — TAPON M4

MATERIAL DE EMPAQUE: TAPON 24 PLANO SNAF
SARACTERISTICA DE CALIDAD: ALTURATOTAL (N}
ESPECIFICACIONES: 14.10 - 14.86 mm
[ABLA 2: ESTADISTICA PARA VARWABLES
FABRICANTE+
___ESTADISTICA FABRICANTE | COMSUMIDOR | CONSUMDOR
L 13 13 2
14,80 14,82 14,89
1448 1442 1445
14,48 14,42 1445
340 1427 142 142
GO 042 043 040
0.13 012 0,13
(1] 0,85 0.8
TABLA 4. FIGURA 1: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISES DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES
ANOVA AL AZAR DECISION
{p>005)
00123
CURTOSIS -0.6248
Pr (Shapira Wilk) >0.06 CUMPLE
-3 -2 -1 ;' 2 3
Wormaldrsntile
TABLA 5: ANALISTS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION OECISION
FABRICANTE (p>005) CONSUMDOR {p>005)
0.1343 _-0,1280
CURTOSIS -1.0996 0.5367
Pt (Shaptro Wilk) >0.05 CUMPLE >0.05 CUMPLE

FIGURA 2. FABRICANTE

14,4

14,3

T b Lbade B

da fhs

-3 -2 -1

MarmalGuantile

TABLA 3. EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 3: CONSUMIDOR

WY 4 hsio s

14. 4]

U T T T

Horms guancile

PRUERAS Pr DECISION

(p=005)

DE 0,4315 CUMPLE
MARIWNZAS

Student 0,2145 CLIMPLE
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TABLA 6. CONTROL ESTADISTICO

ANEXO 3 — TAPOM 24

FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIO 14,48 14,42 14,45
LSC 14,88 14,77 14,83
LIC 14,10 14,07 14,27
PROMEDIO pu 0,14 0,13 0,10
LSC gy 0,48 0,43 0.32
sm 0,13 0,12 0.0%
cv 0,87 0,81 0,59
- DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE SONTROL PARA LA HOMGOGENEIDAD
| .
 FIGURA 5: FABRICANTE FIGURA 6: FABRICANTE
" 1.0 ® — —— — —— L= An
e
o o
R
e l .
14,04 ragra i
! 14 2 ! 0.2
l e » . FUSLIRTY
|
" wrams. 0 i. werro.on
4 10 1% : 1] 1] 1~
Aemmareaean] . it e e et ’
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 7: CONSUMIDOR FIGURA 8: CONSUMIDOR
L w1, n *
o s
0.4
104
.5 3 o
oad o
3 ; 0.2
§ s Aved13
- I . Leuee.o0
5 [t} H 5 it 1
e tota 1Coneumides | - O —
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 9: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 10: FABRICANT E+CONSUMOOR
b L1460 o
Lu. e
w
reesd
1o . B T
§ o] oo
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FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
TABLA 7: CAPACIDAD DE PROGESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPx LS 1,0045 1,2609 1,5805
CcPk U 1,0126 0,0094 1,3578
FRACCION 2 .4BE.03 3,26E-02 241E-05
DISCONFORME

i
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ANEXQ 3 — TAPON 24

PLAN DE MUESTREO

TAPON 24 PLANO SNAP
CONSUMDOR
CARATERISTICA ALTURA
DE CALIDAD TJOTAL
FRACCION
DISCONFORME 326E-00
(1-en)’ 0.9967
{1-Pry’ 09935
{1-Pry’ 02002
{1-Pe)’ 0g670
(1-Pry 0,983
(1-Pry’ 05506
(1-Pr)’ 09774
(1-Pry° 05742
(1-Pry’ ogno
aPn" 0.9388
(1-Pr)> 0,5006
P> 0,5804
(P® 08521
(1P 0,6247
(1-Pr™ 0,7982
(1P 0,726
(1-I='r)E 00,7477
(AP 0,7257

CARACTERISTICA
DICTAMEN:
DE CALIDAD VARIABLE
ALTURA TOTAL SE DESE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 4 QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE CC CON UN REESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0098.
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MATERIA PRIMA

ACEITE SESAMO/ACEITE DE AJONJOLI
ANEXO
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ANEXD 4 — ACEITE SESAMO

MATERIA PRIMA:
ACEITE SESAMO NFIACEITE DE AJONJOLI

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

2. ACIDOS GRASOS
1. GRAVEDAD ESPECIFICA LIBRES (En 10 9) 3. INDRCE DE YODO
CANTIDAD 0518 - 0.921 No miia de 2 ml. do N3OH 002 N Enire 103- 118
DELOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 0,6180 09180 100 1,42 112,68 112,30
2 00185 09190 0,80 070 110,80 109,10
3 0875 0180 050 1,10 108,10 111,00
4 05180 09170 050 1,70 108,20 109,00
5 09178 09190 0,10 1,00 108,80 109,00
8 05178 09182 0,10 0,10 108,50 106,50
H 0,9180 0,9180 025 020 100,70 111,00
8 09182 09180 045 008 11020 111,00
9 02181 09180 080 080 11030 11100
10 08179 0,970 010 1,00 109,20 108,00
11 09169 03170 020 130 109,20 108,00
4 INDICE DE 5. RANGO DE SOLIDFICACION 6. MATERIA
SAPONFICACION DE ACIDOS GRASQS INSAPONFICABLE
CANTIDAD Entro 188195 Entre 20y 25°C Mo mirs de 1.5%
DELOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE ]| CONSUMIDOR
1 1893 1899 22 ns 137 130
2 1890 1932 s 20 1,08 045
3 1893 1900 29 220 1,30 090
4 1905 1920 3.1 220 1,10 130
5 1m.1 1900 29 ns 138 0,80
8 1802 1895 na »0 120 0.70
7 1912 1920 s 20 1,14 1,40
8 1601 1850 2o 228 083 120
@ 180,7 1810 26 210 094 1.30
10 188,7 1890 23 210 120 1,10
11 1889 1890 32 210 0,61 1.40




“DESARROLLD Y APLICACIGN DE UN MODELC PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREO DE [NSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA™

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXO 4 - ACETTE SESAMO

MATERIA PRIMA: ACEITE SESAMO NF/ACEITE DE AJONJOLI
CARACTERISTICA DE CALIDAD: GRAVEDAD ESPECIFICA
ESPECIFICACION: 0.9180 - 0.9210
TABLA 2: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMDOR | CONSUMDOR
n 11 11 -]
MAXDRO 0,9190 0,9100 06,9190
MEDIANA 0,0150 0,9180 0,9180
MEDIA 0,9180 09178 0,4180
MINIMO 09169 0,0170 0,0168
RANGO 06,0021 0,0020 0,001
S 0.0005 0,0007 0,0006
cV 0.08 0.08 0,07
TABLA 3: FIGURA 1: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR BECISION 2o 5 hie s s b b ]
{p>005) 1.3

SIMETRIA -0,0183 4o
GURTOSIS -0,0578 0.5
Pr {Shapiro Wilk) 0,0408 NQ CUMPLE oo

0.

1. 0

ik T T L) 1

-3 -2 -1 L 1 2 3
HormalQuancile
TABLA 4: ANALISIS DISTRIBUCKONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {p>0.08) CONSUMIDOR {p>005

SIMETRIA -0,1458 0.0345
CURTOSIS 41,7828 056877
Pr (Shapire Wilk) 0,5352 CUMPLE 0,0427 NO CUMPLE

FIGURA Z FABRICANTE

o 9133

g.v130

#.9100

4.9175-]

o.s1107]

01163

ETE T T T IS LTI

L

MormalQuentily

TABLA 5. EQUIVALENCW {INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 3. CONSUMIDGR

Norma iOusntile

LR PR N N
!
0.91%0-] D e m
i
LR LS ,-" 7
PRENTE . /./’
PRTETS S F
Fa
G.9170 . =
T T T T T
EEREY B ° 1 2 )

PRUEBAS Pr DECISKIN
{p>D05)

Prusba de
Mann-Whitney (U) >0.05 CUMPLE
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ANEXD SESAMOD

TABLA 8: CONTROL ESTADISTICO

4 - ACEITE

FABRICANTE
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR +
PROMEDIO 0,9180 0,0179 0.9180
LSC 0,9190 0,6158 09191
[ 09189 0,9161 09189
PROMEDIO sy 0,0004 0,0007 0,0004
LSC puy 0,0013 0,0023 0,0014
sm 0,0003 0,0008 0,0004
v 0,038 0,088 0,040
DIAWGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCWA DILGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 5: FABRICANTE FIGURA 8: FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 7: CONSUMIDOR FIGURA 8: CONSUMDOR
ani oms
0 ST
e
sero some -
il A ' \ My -]
v -
amrs - agne -
=1\ \ A
"
LY
] - - [ ] 1% "
[y —— J [P p————— ]
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 9: FABRICANTE+CONSUMDOR FIGURA 10: FABRICANTE+CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA7: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE*
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
Py LS 1,890 1,451 1,684
cPk U 1,245 0,910 1,088
FRACCION
DISCONFORME 9,39E-05 3ATE-03 8,7BE-04




“DESARROLLO ¥ APLICACEON DE UN MODELQ PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREO DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: ACEITE SESAMO NF/ACEITE DE AJONJOL
CARACTERISTICA DE CALIDAD: ACIDOS GRASOS LIBRES
ESPECIFICACION: No masg de 2 ml de NaOH Q.02 N
TABLA B ESTADISTICA PARA VARWBLES ’
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
n T 1 z
MAXIMO 7,00 170 170
MEDIANA 0,48 .00 0,58
WEDIA 04182 0,686 T,640%
MINMO 0,10 0.08 0,08
RANGO 0,00 162 162
B 0,3019 05439 04860
v 1219 82,08 75,64
TABLA®: FIGURA 11; PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION 2o E B b b o
{p>0.05) 1.3
SIMETRIA 0149 oo
CURTOSIS 0.2022 oo
Pr (Shapiro Wilky 0,7531 CUMPLE oo
-0.9
-1.%9
R N
NormelQuantile
TABLA 10: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DEGISION
FABRICANTE |  (p>005) CONSUMIDOR | {p>00%5)
SMETRIA 08574 20,2769
CURTOSIS 0.2857 .87
P (Shapiro Wilk} 02380 CUMPLE TA CUMPLE

FIGURA 12; FABRICANTE

-2 E

EPERETI L TN

WosmalQuantile

TABLA 11; EQUIALENCIA (INFERENCLA PARA VARIABLES)

FIGURA 13. CONSUMIDOR

2.

b1 Ldsle ds JBo Ay babs b

S /
P
/ e
- ”
e

NormalQuantile

PRUEBAS Pr DECISION
{p>0.05)
IGUALDAD DE
(VARIANZAS 0,0771 CUMPLE
1 Student 0,0277 NO CUMPLE

ANEXQ 4 — ACETTE SESAMO
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ANEAD 4 — ACETTE SESAMO

TABLA 122 CONTROL ESTADISTICO

FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIO 0,4182 0,9838 0,8636
LSC 1,0583 2,122 1,5144
LiC 0,0000 0,0000 0.0000
PROMEDIC g 0,2400 04780 0,3200
(LSC juuy 0,7840 1,5549 1,0453
am 0,2127 0,4218 0,2834
lev 50,88 48,85 42,73
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCWA DIAGRAMA DE GONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 15: FABRICANTE FIGURA 18: FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 17: CONSUMIDOR FIGURA 18: CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 19 FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 20: FABRICANTE+CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 13 CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
CPx LS 1,747 0,606 0,832
lcPx U NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 8,00E-08 1,846-02 2,59E-03




"DESARROLLD ¥ APtICACION DF U MODELG PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREOD DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA™

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXO 4 - ACETTE SESAMC

FIGURA 22. FABRICANTE
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TABLA 17: EQUIVALEN!

CLA (INFERENCLA PARA VARWBLES)

FIGURA 23; CONSUMIDOR

13 A baie by
112

111 -

110

108 =

101+

108 -

du s dabs LA

/.0

FormiQuantile

PRUEBAS Pr DECISION
{p>008)
1GUALDAD DE
[VARIANZAS 04344 CUMPLE
1 Student 0,8303 CUMPLE

MATERIA PRIMA: ACE!ITE SESAMO NF/ACEITE DE AJONJOLI
CARACTERISTICA DE CALIDAD: INDICE DE YODO
ESPECIFICACION: Entre 103 y 116
TABLA 14: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 11 11 22
Ao 112,0000 112,3000 112,9600
MECHANA 109,7000 109,1000 19,5000
[meDw 100,760 1096273 100,6082
minpao 108,1000 108,5000 106,5000
[RANGO 4,8600 5,8000 64500
is 13515 1,7550 1,5308
lov 1,23 1,60 1,40
TABLA 15: FIGURA 21: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR {RESIDUALES}
ANOVA AL AZAR :’EC‘OS':S"’ A el b e e b
p>0. [ -
SIMETRIA 0.2180 T /
CURTOSIS .0,0369 1 A
Pr (Shapiro Wilk) 0.7188 CUMPLE od ‘//
-1-4 //
2
-3 ': "l ﬂl 2' 3
NesmaiQuantils
TABLA 16: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATQS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.05) CONSUMIDOR (p>005}
SIMETRIA 1,2060 -0,2350
CURTOSIS 2,3982 07838
Pr {Shapiro Wilk) 0,2247 CUMPLE 0,3808 GCUMPLE
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“DESARROLLO ¥ APLICACION DF UK MODELO PARA ESTABLECER PLANES DF MUESTREQ DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”

ANEXO 4 - ACEITE SESAMO

ABLA 18. CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE
FABRICANTE CONSUMIDOR | CONSUMIDOR +
ROMEDIO 109,781 109,6273 108,7182
_SC 11244971 1141738 112,8023
o 1071210 1050808 106,6341
PROMEDIO jam 0,9860 17100 1,1600
LSC w 23,2835 5.5858 37892
sm 0.8827 1,5154 1,0280
0,8041 13824 09370
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEWDAL
FIGURA 25: FABRICANTE FIGURA 28: FABRICANTE
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FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 27: CONSUMIDOR FIGURA 28: CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 29: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 30 FABRICANTE+CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 18: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDCR CONSUMIDOR
CPx LS 1.537 1,210 1.368
CPh LI 1870 1.258 1455
FRACCION
DISCONFORME 2,28E-08 2,22E-04 2,67E-05




“DESARROLLO Y APLICACION [IE Lt MODELO PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE JNSUMCS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEYTICA
ANEXO 4 — ACEITE SESAMO

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

AATERIA PRIMA: ACEITE SESAMO NFIACEITE DE AJONJOLI

;ARACTERISTICA DE CALIDAD: INDICE DE SAPONIFICACION
SPECIFICACION: Entre 188 y 185

ABLA 20; ESTADISTICA PARA VARIABLES

FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
11 11 22
IMO 191,20 195,00 195,00

EDIANA 190,10 190,00 190,05

EDLA 189,8091 190,9638 190,4384
MINIMO 188,70 189,00 188,70
RANGO 2.50 6,00 8,30
B 8071 1,9048 15527
o 0,48 1,00 0,82
TABLA 21: FIGURA 31: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)

ANOVA AL AZAR DECISION 3 Wi dsle ds L1
(p>005}

SIMETREA 10,9925 7] /
CURTOSIS 1,3008
Pr (Shapire Wilk) 0,0914 CUMPLE 7 —

TABLA 22: ANALISIS DISTRIBUGIONAL (PARA DATOS)

-1

WoimalQuant il e

DECISION DECISION
FABRICANTE {p>0.05) CONSUMIDOR (p>005}
SIMETRIA 0,0041 1,0239
CURTOSIS -1.5163 0,4296
Pr [Shapira Wilk) 0,3272 CUMPLE 0.1459 GUMPLE

FIGURA 32: FABRICANTE

191.0-]
1%0.5-4
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TABLA 23, EQUIVALENGLA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 33: CONSUMIDOR

. s

174

1%2 -

19a -

e

Lo L3 Lhalks b

NoTmaiQuantilae

PRUEBAS Pr DECISION
{p>005}
IGUALDAD DE
VARIANZAS 9,028% NO CUMPLE
t Welch 0,1181 CUMPLE
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*DESARROLLD Y APLICACIEN DE UN MODELD PARA ESTARLFCER PLANES DE MUESTRFO DE TNSUMOS POR VARIABLES EM LA INDUSTRIA FARMACLUTICA

TABLA 24: CONTROL ESTADISTICO

ANEXO 4 — ACETTE SESAMO

FABRICANTE
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR +
PROMEDIO 189,9091 160,9636 190,4727
L5 1920882 196,9457 193,7695
LIC 187,7280 184,9818 187,1780
PROMEDIO py) 0,8200 2,2500 1,2400
LSC pu 2,6786 7,3497 4,0505
sm 0,7267 1,0040 1,0089
cv 0,38 1,04 0,58
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DMAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 35: FABRIGANTE FIGURA 38: FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 37: CONSUMIDOR FIGURA 38 CONSUMDOR
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FIGURA 38: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 40- |7 NSUI R
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 25 CAPACIDAD DE PROCESC Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPk LS 1,871 0,708 0,580
CPx LI 0,702 0,519 0,523
FRACCION
DISCONFQRME 1,76E-02 7.68E-02 8,00E-02




*DESARROLLO ¥ APLICACION DE UN MODELQ PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREO OF INSUMCS POR VARIABLES EN L INDUSTRIA FARMACEUTICE

MATERIA PRIMA:

CARACTERISTICA DE CALIDAD:

ESPECIFICACION:

TABLA 26: ESTADISTICA PARA VARIABLES

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ACEITE SESAMO NFIACEITE DE AJONJOLI
RANGO DE SOLIDIFICACION DE ACIDOS GRASOS
Entre 20y 25°C

FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMDOR | CONSUMIDOR
n 1 1 22
MAXDGO 2320 290 23,20
MEDIANA 22,90 22,00 22.55
MEDIA 22.8000 21,8364 22,3182
MINMO 2220 21,00 21,00
RANGO 1.00 1,90 2.20
S 03194 0,7352 07411
ev 1,40 337 232
TABLA 27
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES}
ANOVA AL AZAR DECISON
{p>0.05)
SIMETRIA -0,0408
CURTOSIS 04121
Pr {Shapiro Willgy 0,0758 CUMPLE

TABLA 28: ANALISIS DISTRIBUCIGNAL {PARA DATOS)

ANEXO 4 - ACEITE SESAMC

FIGURA 41: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANOVA Al AZAR (RESIDUALES)

.o B bala 3e

4

B

Aa

dorma lguentils

DECISION DECISION
FABRICANTE (p>005) CONSUMIDOR (p>0.05)
SIMETRIA -0,8554 0,0209
CURTOSIS 20,0115 .5,4710
Py (Shapim Wilk) 0,1978 CUMPLE 0,0405 NO CUMPLE

FIGURA 42: FABRICANTE

13 G e b

2300

Tefits bbb

MoymslQuancile

TABLA 2  EQUIVALENCIA {(INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 43: CONSUMDOR

3.0

T inle .y be et ighs 3e

/7
o

Warmeiguantile

PRUEBAS Pr DECISION
(p>0.05)
IGUALDAD DE
VARIANZAS 00145 NO CUMPLE
t Walch 0,0014 NQ CUMPLE
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ANEXD 4 — ACEITE SESAMC

TABLA 30: CONTROL ESTADISTICO

FABRICANTE+

FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
PROMEDIO 22,8000 21,8384 22,3182
LSC 23,8508 23,5045 23,3152
LIC 21,9402 20,1082 21,3212
PROMED( 0.3200 0,6500 0.3750
LSC 1.0453 2,123 1,240
ST 0,2838 0,5780 0,332
ol 1,24 2,84 1,49
CAAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 4s: FABRICANTE FIGURA 46: __ FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO '
FIGURA 47: CONSUMDOR FIGURA 48: CONSUMIDOR
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FIGURA 49: FABRICANTE+CONSUMDOR FIGURA 50: FABRICANTE+CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO

TABLA 31: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME

FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CPK LS 2,298 1,434 1,208
CPx U 2,922 0,833 1,043
FRACCION
DLSCONFORME 2,85E-12 8,24E-03 1,03E-03
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ANEXO 4 — ACEFTE SESAMC

MATERIA PRIMA:
CARACTERISTICA DE
ESPECIFICACION:

CALIDAD:

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

TABLA 32 ESTADISTICA PARA VARIABLES

ACEITE SESAMO NFIACEITE DE AJONJOLI

MATERIA INSAPONIFICABLE
No més de 1.5 %

FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 11 1 22
MAXIMO 1,3700 1,4000 1,400G
MEDIANA 1,1400 1,1000 1.1200
MEDIA 1.1282 1.0500 1,0891
MENDMO 0.8100 0.4500 0,4500
RANGO 0.5800 0,9500 0.9500
5 9.1828 0.3008 0.2481
cv 6,19 28.65 22,60
i'rABLA 33 FIGURA 51. PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES} ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION
(p>005)
SIMETRIA ©0,7281
CURTOSIS 0.1015
Pr (Shapiro Witk 0,2284 CUMPLE
h T T T
3 = -1 ) 1
MormalQuantila
TABLA 34: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p=>0.05) CONSUMIDOR (p>0.05)
SOAETRIA -0,2026 -0,8283
ICURTOSIS -0.8217 -0,2212
Pr (Shagiro Wilk) 0,7332 CUIMPLE 0,2547 CUMPLE

FIGURA 52. FABRICANTE

MormalCuantile

L o e b G s Egds
"
1.3 -
-/
1.2 VAV Ao
P /
/ 7/
114 h
_-/ l’
1.0 £/
s
Fu*
0.+
o0
T T T 4 T
R f t

TABLA 35 EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

FIGURA 53. CONSUMIDOR

139

PRI

MormalCuant l1e

PRUEBAS Pr DECISION
{p>005)
IGUALDAD DE
[VARIANZAS 06,1311 CUMPLE
t Stugent 0.4808 CUMPLE
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TABLA 38, CONTROL ESTADISTICO

ANEXO 4 = ACETTE SESAMC

FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIO 1,1282 1.0500 1,0908
LSC 1,6866 1,9805 1,6386
LiC 0,5699 0,1195 0,5432
PROMEDIO 0,210 0,3500 0,2060
LEC puy 0,6860 1,1433 0,5729
sm 0,1861 0.3102 0,1826
ov 16,50 29.54 16,73
 DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEDAD
FIGURA 55 FABRICANTE FIGURA 56: FABRICANTE
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BAJ(Q CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 67 CONSUMIDOR FIGURA 58: CONSUMIDOR
70 UCi=158 1
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veo s
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 59: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 80; FABRICANTE+CONSUMIDOR
n w7 A P T ua-ow
e e Juares
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18 =
L 1oy
15 - [ TR,
100 - it a3
a2- g
ors ~
ni-
om -JLCL=0%4Y o0 1oL~a 00
0 Lt) s - -
Framede vt gy Fimrage of Parenibd - " -
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 37. CAPACIDAD DE PROGESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPk LS 0,679 0,499 0,556
CPK Ui NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 2,08E-02 8,72E-02 4,77E-02
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ACEITE SESAMO NF/ACEITE DE AIONJOLI

PLAN DE MUESTREC

ANEXO 4 - ACEITE SESAMC

CONSUMIDOR| CONSUMIDOR { CONSUMIDOR| CONSUMIDOR CONSUMIDOR CONSUMIDOR
RATERISTICA | GRAVEDAD | ACIDOS GRASOS INDICE NDICE DE RANGO DE SOLIDIFICACION MATERIA
DE CALIDAD ESPECIFICA UBRES DE YODO SAPONFICACION DE ACIDCS GRASOS INSAPONIFICABLE
FRACCION
SCONFORME 3ATE-02 1.84E-02 222604 7 68E02 B24E03 872802
(1-Pry’ 09968 08816 09998 o 72 09938 09328
(1-Pry° 09937 09635 0.9996 g5 09878 0,8701
(1-Pry’ 09905 0,9458 05993 0.78638 0,9814 08117
(1-Pry’ 08874 09284 0.9591 0,7253 0,9753 09,7571
(1-Pr)° 05642 09113 09989 06705 09602 07082
(1-Pr)° 05811 0.8048 09087 06150 0.9832 06588
(1-F'r)7 09780 08781 0,0884 05715 09572 0,6145
{1 -F’r)8 09749 0,8619 09982 05278 09512 0,5732
(1 -Pr)‘o 09718 0,8484 0,9950 04870 05453 05347
(1-Pr) 09414 0,7027 0.9958 02190 08879 0.2667
{1 -F’r)ﬁ 01% 05838 0,996 0.0285 08341 0,1330
(1-Pr;"“ 0,883 0,4847 09914 0,0443 0.7835 00663
(1-|='r%m 0,8558 0,4025 00,9892 04,0199 0,7360 00331
{1-Pr 08260 03343 09870 0,0089 08914 0,0185
0.6031 02777 0.5848 0.0040 0.5485 0,0082
0,779 0,2306 05828 0.0018 0.6101 0,0041
0,7536 0,1915 0,9804 0.0008 0,57 0,0020
0,700 0,1891 09782 0,0004 0.5383 0,000
TERISTICA OICTAMEN:
DAD VARIABLE
VEDAD BSPECIFICA SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 4 LOTES QUE INGRESEN AL LABORATORICQ DE
CC, CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0095.
GRASOS LIBRES ESTE ANALISTS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE AL LABORATORIC
DE YODO SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 40 LOTES QUE INGRESEN AL LABORATORIO DE
CC. CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0086.
CE SAPONIMICACION ESTE ANALISIS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE AL LABORATORIO.

SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 2 LOTES QUE INGRESEN AL LABORATORIO DE
CC, CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0062.
ESTE ANALISIS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE AL LABORATORIO.
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MATERIA PRIMA

GLICOLATO SODICO DE ALMIDON
ANEXO

S
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ANEXO 5 - GLICOLATO SODICO DE ALMIDOK

MATERIA PRIMA:
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON NF/PRIMOGEL

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

1. pH 2. PERDIDA AL SECADOQ 3. CLORURO DE SODKO 4 VALORACION
Entrs 55y 7.5 No mas de 10% No mas de 7.0 % *
FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR

1 6,23 5,80 66 89 240 6,40 320 330
2 8,08 5,60 65 65 1,60 5.70 310 3.40
a 6,08 550 65 12 160 540 310 330
4 595 550 53 57 2,10 530 310 150
5 823 552 60 59 220 220 290 3130
[ 8BS 550 59 72 240 580 3,00 320
7 5,88 550 58 6.1 2,20 5,50 300 3.10
8 594 590 38 42 284 510 328 3.70
E] 8,10 5,80 68 88 2,10 6,70 300 340
10 6,10 570 68 81 2,40 630 300 330
1 560 5,50 52 48 250 700 330 330
12 8,40 5,60 52 56 230 6,50 320 320
13 580 550 84 8.0 350 500 320 320
14 8,40 550 6.1 83 230 6,30 320 3.20
15 590 5,60 57 6.5 2,40 620 3,10 330

No menos de 2.68% y no mas de 4.2% de sodio en la base seca lavada con alcohal,
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ANEXO 5 — GUICOLATO SODICO DE ALMIDON

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: GLICOLATO SODICO DE ALMDON NF/PRIMOGEL
CARACTERISTICA DE CALIDAD: pH
ESPECIFICACION: 55-15
TABLA 2. ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 15 15 30
(a0 6,4000 5,9000 68,4000
MEDIANA 8.0800 5,5200 5,6000
[weDw 5.0560 55680 58220
(MINDO 5,6000 5,5000 5,5000
RANGO 0,8000 0,4000 0,9000
5 0,2237 0,1237 0,2970
cv 369 22 5,10
TABLA 3: FIGURA 1: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION SRR -
{(p>005) .
SIMETRIA 0,1324 1
CURTOSIS 0.7574
Br (Shapiro Wik 0,074 CUMPLE 7
.
2
- T T T ¥ ¥
-3 -2 -1 a 1 z 3
NormalQuantila
TABLA 4. ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATQS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>005) CONSUMDOR {p>0.05)
SIMETRIA 90,1189 1,5772
CURTOS!S -0,08468 1,0062
Pr (Shapiro Wilk) 0,6927 CUMPLE 0,0007 NO CUMPLE
FIGURA 2. FABRICANTE FIGURA 3: CONSUMIDOR
s o bade i 00 e b b b ek b

T

MormalQuant ile

TABLA 5. EQUIVALENCIA (INFERERCIA PARA VARIABLES)

MormalQuantils

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
HGUALDAD DE
VARIANZAS 0,0341 NO CUMPLE
' Welch <0000 NO CUMPLE
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FABLA B: CONTROI. ESTADISTICO
FABRICANTE
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR +

PROMEDIO 8,0560 5,5880 58220

5C 68,8593 58004 6.3300

LIC 5,2527 5,2766 5.3140
PROMEDIO 0,3021 09,1171 0,3911

| SC 0.9870 0,3827 0,6241

sm 0.2678 0,1038 0,1893

- 4,42 1,88 2,01

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA

ANEXQ § - GUICOLATO S0DICO DE ALMIDON

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD

FIGURA 5 FABRICANTE FIGURA & FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURAT: CONSUMIDOR FIGURA 8. CONSUMIDOR
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FIGURA 9. FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 10; FABRICANTE+CONSUMIDOR
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an -
as
am - o4 -
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L " " = s w0 ki) el
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLAT: CAPACIDAD DE PROGESO Y FRACCKIN DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CPk LS 21520 5,1520 1,8830
CPk LY 90,8280 0.2370 03610
FRACCION
DISCONFORME 8.44E-05 6.04E-04 3,88E-04
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MATERIA PRIMA:

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXO 5 - GUCOLATO S0DI00 DE ALMIDOA

GLICOLATO SODICO DE ALMIDON NF/PRIMOGEL

FIGURA 11: PRUERA EN PAPEL NORMAL

T T SR A

CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO
ESPECIFICACION: No més de 10%
TABLA 8: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR

n 15 15 30
MAXIMO 6.9000 ,8000 9,8000
MEDIANA 6,0000 8,5000 8,2500
MEDIA 59280 67867 ,3573
MINIMO 23,9200 4,2000 3,6200
RANGO 29800 5,6000 5.8800
s 0,732 1,5352 12778
[ev 13,38 2262 2010
TABLA §:
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANCVA AL AZAR (RESIDUALES)

ANOVA AL AZAR DECISION =

{p>005) ]

SMETRIA 0.t794 )
CURTOSIS 0,7152 1
Pr (Shapiro Wilk) 0,0073 CUMPLE o

MormalQuentile

o
N

TR O DO R R ]
’

P —

NormelGuancile

TABLA 11 ECHMVALENGILA {INFERENCIA PARA VARIABLES)

TABLA 10. ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISKON
FABRICANTE {p>0D05} CONSUMIDOR (p>005)
SIMETRIA -1,0742 0,336
CURTOSIS 1,56882 -0,2224
Pr {Shapiro Wilk) 09,1700 CUMPLE 0,9405 CUMPLE
FIGURA 12 FABRICANTE FIGURA 13, CONSUMIDOR
* o 1 b dsio F

Roimaipoentiis

PRUEBAS Pr DECGISION
{p>0.05)
IGUALDAD DE
VARIANZAS 0,018 NO CUMPLE
1 Welch 0,0880 CUMPLE
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ANEX0 5 — GUIODLATO SOOICO DE ALMIDON
TABLA 12: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
PROMEDIO 35,9280 5.7887 8,3573
L5C 7.9524 11,4204 29,6574
LiC 3,9038 2,1530 3,473
PROMEDID yu 0,7814 1,7429 1,2450
|LSC pan 24572 5,6031 4,0888
m 0,8748 1,5448 1,104
ov 11,38 22,78 17,36
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 15: FABRICANTE FIGURA 16: FABRICANTE
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FIGURA 17: GONSUMIDOR FIGURA 18: CONSUMDOR
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FIGURA 10: FABRICANTE+CONSUMIDOR FEGURA 20: FABRICANTE+CONSUAEDOR
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TABLA 13: CAPACIDAD DE PROCESO ¥ FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CP LS 1,7110 0,8080 0,9500
CPx U NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 143807 1,61E-02 219600
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEX0 5 ~ GLICOLATO SODICO DE ALMIDON

FIGURA 21: PRUERA EN PAPEL NORMAL
ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)

o W o kak b

MATERIA PRIMA: GLICOLATO SODICO DE ALMIDON NF/PRIMOGEL
CARACTERISTICA DE CALIDAD: CLORURO DE SODIO
ESPECIFICACION: Nomasde 7.0 %

TABLA 14: ESTADISTICA PARA VARIABLES

FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDCR | CONSUMIDOR
n 15 15 30
MAXIMO 3,5000 7.0000 7.0000
MEDIANA 2,3000 5.8000 3,2200
MEDIA 2,30083 5,6933 4,0013
MINIMO 1,6000 2,2000 1,6000
RANGO 1,9000 4,8000 5,4000
S 0,4859 1,1358 19218
lev 2017 20,02 48,03
TABLA 15:
ANALISIS DISTRIBUCKINAL (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION I T
(p>005)
SIMETRIA .2.2037
CURTOSIS 9,0878
Pr (Shapiro Wilk) <0001 NO CUMPLE
-
3 e
MormslQuantils
TABLA 16: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {p>0.05) CONSUMIDOR (p>005)

SIMETRIA 0.9818 -2,1459
CURTOSIS 2,4883 82732
[Pr (Shapiro Wilk) 0,0532 CUMPLE 0,0027 NO CUMPLE
FIGURA 22: FABRICANTE FIGURA 23: CONSUMIDOR

1 & sl s b b kb .k 1 h sl b i Lbs Lads

mermalOuantlle

TABLA 17: EQUINALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

S

NormalQuantils

nd
-

PRUEBAS Pr DECISION
(p>0.05)

Prueta de

Marn-Whitney (U} =.0001 NO CUMPLE
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ANEXC 5 - GUCOLATO SODICO DE ALMIDON

BLA 18 CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR CONSUMIDOR
{OMEDIO 2,3083 56033 4,0013
C 35399 8,4660 52547
> 1,0787 2,9207 2.7480
ROMEDHO ) 04529 1,0429 DAT14
AN 14,5119 34085 1,539
0,4102 0.0242 04178
17,78 16,23 10,44
[AGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
{GURA 25 FABRICANTE FMGURA, 26: FABRICANTE
a0
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
KGURA 27: CONSUMIDOR FIGURA 28 CONSUMIDOR
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FIGURA 29: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 30 FABRICANTE+CONSUMIDOR
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FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
TABLA 19: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACGION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRIGANTE | CONSUMIDOR CONSUMIDOR
IcPk LS 31,3560 0,3820 0,5200
CPK LI NP NP NP
FRACCION 0.00E+00 1,26E-01 5.84E-02
DISCONFORME
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ANEXQ 5 = GLICOVLATO SODICO DE ALMIDON

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: GLICOLATO SODICO DE ALMIDON NF/PRIMOGEL
CARACTERISTICA DE CALIDAD: VALORACION
ESPECIFICACION: No menos de 2.80 % y no mas de 4.20 %
TABLA 20; ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR CONSUMIDOR
n 15 15 3
MAXIMO 3,30000 3,70000 3,70000
MEDIANA 3,10000 3,30000 3,20000
MEDIA 3,11200 331333 3,21267
MINIMO 2,90000 3,10000 2,80000
RANGO 0,40000 0,60000 0,80000
S 0,11857 0,14573 0,18522
lev 3,75 4,40 514
TABLA 21: FIGURA 31; PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUGIONAL (RESIDUALES) ANGVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION T P S P P A Sy A
(p>005) . .
SOMET RIA 0,8309
CURTOSIS 1,3688 ) 2
Pr (Shapino Wilk) 0,0274 NO CUMPLE N
o
| S A S
WormalQuantslw
TABLA 22: ANALISIS DISTRIBUCKINAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.05) CONSUMDOR {p>005)
SIMETRIA 0,0543 1,333
CURTOSIS 0.8322 2,8855
Pr (Shapiro Wilk) 0,3373 CUMPLE 0,041 NO CUMPLE
FIGURA 32: FABRICANTE FIGURA 33: CONSUMDOR

hd IS R TR (Y

Marmalguantiie

TABLA 23 EGUAALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

L I T L N

Uegmaliuantiis

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005})
Prueba de
Mann-Whitney (U) <0.0001 NO CUMPLE
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ANEXC 5 -~ GUOOLATO SODICO DE ALMIDON

TABLA 24. CONYROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | LABORATORIO
PROMEDIO 23,1120 32,3133 32127
LSC 13,3893 36021 34842
LC 2,8347 2,8335 2,6411
PROMEDIO 4, 0,1043 0,1429 0,1021
LSC jau 0,307 0,4866 0,3337
am 0.0924 0,1268 0,0005
cv 2,97 3,43 282
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 35 FABRICANTE FIGLRA 36: FABRICANTE
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BAJC CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 37 CONSUMIDOR FIGURA 38; CONSUMIDOR
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FIGURA 38: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 40 FABRICANTE+CONSUMIDOR
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TABLA 25 CAPACIDAD DE PROCESQ Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | ~CONSUMIDOR
CPk LS 3,1110 20280 1,9820
cPx U 0,8920 1,1740 0.8330
FRACCION
DISCONFORME 3,73E-03 2,14E-04 6.23€-03
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ANEXD 5 — GLICOLATO SODICCO DE ALMIDON

PLAN DE MUESTREOQ
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON NF/PRIMOGEL

CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CARATERISTICA pH PERDIDA CLORURO VALORACION
DE CALIDAD AL SECADO DE SODIO
FRACCION
DISCONFORME 8,04E-04 1 BIE02 1.26E-01 214E-04
(1-Pry’ 0,0994 09819 08741 09998
(1-Pry¥ 0.9988 0.9641 07641 09996
(1-Pry° 09582 09456 0.6678 05994
(1-Pr)* 09976 0.9204 0,5838 09901
(1-Pry’ 09970 09126 05103 09989
(1-Pr® 05984 0,8960 04450 09987
(1-Pry 09958 08738 03896 09965
(1-Pri? 09952 08638 03408 09983
(1-Pr 09946 08452 02978 08881
(1-Pn)™® 09886 0,7064 00778 0.9959
{1-Pry® 09626 0.5883 00202 09936
(1-Pry® 08767 04899 00053 0.8017
(1-Pry*® 0.5708 0.4080 00014 0.8896
(1-Pr® 0,9650 03398 0,0004 0.8574
(1-Pry® 09502 02830 0,000 08853
{1-Pry® 09534 02357 0,0000 09632
(+-pn® 09476 0,1962 £.0000 08811
(1-Pn® 05419 0,1634 10,0000 09790
CARACTERISTICA DICTAMEN:
DE CALIDAD VARIABLE
pH SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 10 LOTES QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE CC, CONUN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0054.
PERDIDA AL SECADO 'DEDE SER ANALZADO CADA VEZ QUE SE RECIBA UN LOTE EN EL
LABORATORIO DE C.C.
CLORURO DE 50010 DEBE SER ANALIZADO CADA VEZ QUE SE RECIBA UN LOTE ENEL
LABORATORIC DE C.C.

VALORACION

SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 40 LOTES QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE ¢C, CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 0.0083.
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MATERIA PRIMA:
LACTOSA HIDRATADA NF

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

ANEXO 6 — LACTOSA

1. ROTACION ESPEGIFICA 2. ACIDEZ ¥ 3. PERDIDA AL SECADO
ALCALINIDAD
CANTIDAD Entro +54.4" y +55.9° Mirimo 0.4 mL No mas de 0.5%
DELOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 554 554 .18 . 0.035 0010
2 5.4 553 047 . 0051 0040
3 552 552 0.18 . 0029 0010
a4 551 548 017 + 051 0,100
5 550 548 014 . 0072 0,000
F; 550 547 0.14 . 0072 0040
7 554 547 0.13 . 0,075 0000
8 552 55,0 0.3 + 0.050 0.100
9 552 553 0.1 + 0078 0,100
10 550 553 037 . 0070 0,010
1" 553 552 025 N 0019 0030
12 553 550 025 + 0017 0000
4. CONTENIDO DE AGUA 5. RESIDUO A LA IGNICION
CANTIDAD Enire 45y 5.5% No s de 0.1%
OE LOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 499 5.30 - 001
2 538 53 N 006
3 514 5.40 + 010
a 536 530 + 0.10
5 49 530 + 0.10
6 499 540 N 004
7 511 520 + 005
8 506 540 . 001
9 532 530 . 0.00
10 511 530 . 010
1 501 500 + 0,05
12 506 5,00 + 0,04
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—_— . DRy A L I R R S e e e e T
ANEXO & = LACTOSA

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: LACTOSA HIDRATADA NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: ACIDEZ Y ALCALINIDAD
ESPECIFICACION: MAXINO 0.4 mL 0.1 N NaOH/8 g.
TABLA 2. ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA FABRICANTE
n 12
MAXIMO 0,3700
MEDIANA 0,1650
MEDIA 0,1833
MINMO 49,1100
RANGO 0,2800
S 0,0735
[ev 40,11
TABLA Y ANALISIS DISTRIBUCIONAL FIGURA 1: DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
DECISION FABRICANTE
FABRICANTE (p>0.05) N N TS
SIMETRIA 1.70879 o )
CURTOSIS 3,00910
Pt {Shapiro Wilk} 0.0109 NO CUMPLE =

(B
o -
LN

o.10 -

TABLA 4; CONTROL ESTADISTICO

FABRICANTE
PROMEDIC 0,18333
LSC 0,20003
LC 0,08674
PROMEDIO g 0,04273
LSC gy 0,13657
5 g 0,03787
C 20,85
CPk tS 0,982
CPk LI NP
FRACCION 1,81E-03
DISCONFORME
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIWGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 2. FABRICANTE FIGURA 3: FABRICANTE
" A & 234
amw [L. 1 [a—
g i - \—- l
1 A il e e
g ars »
ava o ! 9% LT Tl
o — —_— { Loieaore x - -.—-/'\ e 1oLa0.000
s ™ " ) H . [
foobus p sivonmaie P - - IR S Pty S
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
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ANEXOD & - LACTOSA

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: LACTOSA HIDRATADA NF

CARACTERISTICA DE CALIDAD: RESIDUGC A LA IGNICION

ESPECIFICACION: NO MAS DE 0.1%

TABLA 5. ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA | CONSUMIDOR
n 12
MAXDO 0,100
MEDIANA 0,050
MEDIA 0,055
MINDAC 0,000
RANGO 0,100
B 0,03778
cv 63,69
TABLAB:  ANALISIS DISTRIBUCIONAL FIGURA4  DIAGRAMA EN PAPEL NORMAL
CONSUMIDOR
DECISION L T T T VO P W Ve
CONSUMIDOR {p>005)

SIMETRIA 0,01821 «
CURTOSIS -1,41438 ..
Pr (Shapira Wilk) 0,0825 CUMPLE

Narmalouanr {la

TABLAT7: CONTROL ESTADISTICO

CONSUMIDOR
PROMEDIO 0,055000
LSC 0,144428
uc 0,000000
PROMEDIO sy 0,03368%8
LEC aw 0,109574
S (M 0,029809
OV e 54,20
CPk LS 0,397
CPk LI NP
FRACCION 117E-01
DISCONFORME
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DILGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA S CONSUMIDOR FIGURA 8. CONSUMDOR
ais CLed 1ed L]
I - - UCy v will
oW
as -
ooy
a0 Al G55 ‘
1 Qom -
by ! oms 4 =
- - DRI B (=021 0] [T-E 0]
haet * L " am L - "
[——, g Ao o4 Foombse s m 1l &
BAJO CONTROL ESTADISTICO
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

GE UN MODELOD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA"

ANEXO & — LACTOS~

MATERIA PRIMA: LACTOSA HIDRATADA NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: ROTACION ESPECIFICA
ESPECIFICACION: +54.4° . +55.9°
TABLA & ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
al 12 12 24
MAX MO 55,4000 55,4000 55,4000
MEDIANA 55,2000 55,1000 55,2000
ME DA 55,1833 550583 55,1208
MINIMO 55,0000 54,7000 54,7000
RANGO 0,4000 0,7000 0.7000
5 00,1467 0,2575 02148
cv 0,27 0,47 0,30
TABLA 9. FIGURA 7: PRUERA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR {RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION el W el B o .
{p>005) 1.5
SHAETRLA -0.1935 1.0
CURTOSIS -1,0388 oo
Pr (Shapirc Wilk) 0,2852 CUMPLE

Mormalgusnt i

TABLA 10; ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {p>005) CONSUMIDOR {(p>9008)
SIMETRIA 0,144 -0,2452
CURTOSIS -1,2202 -1,64681
Pr (Shapiro Wilk) 0.2150 CUMPLE 01176 CUMPLE
FIGURA B: FABRICANTE FIGURA 9: CONSUMID_Q_R
395 4 dala dv he s bals e ss.4 1 .dalo Wb s s boke e
3.4 3.4
5.1 35 .2
45 .2~ 33 .0m
5% .1— 4.0}
s _o— r T a4-4 L) T T T T
1 -2 2 3 -3 2 =1 a 1 2z 3
NormalGuantile NormelQuantilse
TABLA 11: EQUAVALENCIA {INFERENCIA PARA VARIABLES)
PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
IGUALDAD DE
VARIANZAS 00751 CUMPLE
¢ Student 01581 CUMPLE
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ANEXC & — LACTOSA

TABLA 12: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEQIO §5,1833 55,0583 55,1208
LSC 55,5042 55 4451 55,4230
LIC 54,7725 54,6716 54,8187
PROMEDIO i) 0,1545 0,1455 0,1138
LSC sy 0,5048 04751 03712
sm 0,1370 01289 0,1007
ov 0,25 0,23 0,18
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIWGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 11: FABRICANTE FIGURA 12: FABRICANTE
%o BELe &b, %
o) R - P
i 5
5316
a0 o — Jeeresem B
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 13: CONSUMIDOR FIGURA 14, CONSUMIDOR
=3 o8
! oo a S —————peegr [P
=4 -
-3 - as —
€t
=3
[ P
i -;’" ] - = Avgman o8 l
fee T ; . baq
i !snn- 7 —c
< sas - ! IR
Ba7 LOL=t4 87 T
§. wa=am
e M o - oo o = -
———— - s B .
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 15 FABRICANTE+CONSUMDOR FIGURA 18: FABRICANTE +CONSUMIDOR
o et o E _ - , ren v
e s 5. 10
" = fwrrraa . Lien
Prametts e aam an et P a1+ -
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 13: CAPAGIDAD DE PROCESO Y FRACCKON DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPk LS 1,628 1,090 1,210
CPe L 1,780 0,652 1,119
FRACCION
DISCONFORME 5, 59E-07 §,03E-03 536E-04
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXD & — LACTORSA

FIGURA 17: PRUEBA EN PAPEL NORMAL

MATERIA PRIMA: LACTOSA HIDRATADA NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO
ESPECIFICACION: NO MAS DE 0.5%
TABLA 14: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
n 12 12 24
MAXIMO 0.0780 0,1000 0,1000
MEDANA 0,0510 0,0200 0,0400
MEDIA 0,0518 0,0367 0,0441
| MENDAC ,0170 0,0000 0,0000
RANGO 0.0810 0,1000 0,1000
|15 002229 0,04075 0.03301
cv 4321 114,13 74,82
TABLA 15:
ANALISIS DISTRIBUGKONAL (PARA RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIMUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION P ey v T P
(p>0.05) 7.0
SIMETRIA 0,7436 -
CURTHSIS -0,2072 tod
Pr (Shapiro Wiik} 0,0128 NO CUMPLE .
Q.0
e
-1.74
-3
MormalOuapotils
TABLA 16: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS}
DECISKIN DECISION
FABRICANTE {p>0.05) CONSUMIDOR {p>005)
SIMETRIA -0,3694 0,8081
CURTOSIS -1,3880 -0,8788
Pr {Shapiro Wik} 01383 CUMPLE 0,0058 NO CUMPLE
FIGURA 18: FABRICANTE FIGURA 19: CONSUMIDOR
*-ow s and hy kb b .k .k kbk b

2.02

HormalQuasrile

0.078—4

0.9 50—

0. 028

Woraslguentile

TABLA 1T EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)
PRUEBAS Pr DECISION
{p>0.05)
Prueba de
|Mann-whitney (U} >0.05 CUMPLE
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ANEXO & — LACTOS.

TABLA 18: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
PROMEDIO 0,0518 0,0367 00441
LSC 06,0004 01744 0.1203
LG 0,0037 0.000¢ 0,0000
PROMEDIO jauy 09,0180 00518 0.0288
L5C py 0,0588 0,1693 0,0935
sm 0,0160 0,0459 10,0254
v 30,92 12524 57,51
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 21 FABRICANTE FIGURA 22 FABRICANTE
o LAET L) bkl —_— = T T T = IR T N T
soom]
a_ o —
s ] ~
i A0, 087 L ne
oira.oon I e
- 0 (%] L] n (L]
P Tt vt kg [ ) e e
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 23 CONSUMDOR FIGURA 24: CONSUMIDOR
axm e ———a ey T R
WOL=D T4
a1s - aw -
oW - r t:
| SR i L
i - R Ao -
oo oo
; f.ncn - i, "o 4 g0 O
ax —{ UGL=D 01 I * 1
F Yo LeLea000
8 " " Ll w0 1’
e—— H -_— — | i e o omvtein o s - )
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 25: FABRICANTE+CONSUMDOR FIGURA 28; FABRICANTE+CONSUMIDOR
oCLmO. 120 en — — o — i — s =
010
oo -
ack -
o] — i
l = o0 —
- i .
B om -
Erb==0.0M
-0, DY oo UL~ 000D
- n 17 -] w0 k1]
|‘|;-1lu _— T T ) ) - h “;mlwdﬁ-_
RAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 19: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDCR
CPk LS 8,706 2,790 4,603
CPk LI NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 0,00E4+00 0,00E+00 0,00E+00
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ANDXO

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

FIGURA 27: PRUEBA EN PAPEL NORMAL

b S T S S I S

MATERIA PRIMA: LACTOSA HIDRATADA NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: CONTENIDO DE AGUA
ESPECIFICACION: 4.5-55%
TABLA 20: ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMDIOR | CONSUMIDOR
n 12 12 24
MAXIMO 5,380 5400 5,400
MEDIANA 5,085 5,300 5,170
[MEDIA 5,111 5,287 S,189
MINIMO 4,890 5,000 4,990
RANGO* 0,390 0,400 0.410
S 0.1369 0,137 0,1558
cv 2,68 2,60 3,00
TABLA 21
ANALISIS DISTRIBUCIONAL {RESIDUALES)
ANGVA AL AZAR DECISION
{p>005)
SIMETRIA 0,0289
CURTOSIS 04837
Pr {Shapiro Wilk} 0,1951 CUMPLE
SarmalQuantile
TABLA 22: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {(p>005) CONSUMTIOR {p>0.06)
SIMETRIA 13763 -1,3085
CURTOSIS 1,0223 09169
Pr (Shapiro Witk 0,0058 NQ CUMPLE 0,0034 NO CUMPLE
FIGURA 28: FABRICANTE FIGURA 29. CONSUMDOR
8-+ 2.9 b bl b b % bkl b
5.3 L -
3.2 LY
3.1 a.
5.0 LTS
4.9 .
-3 H
Hormal Quantlle wormalQuantils
TABLA 23: EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)
PRUEBAS Pr DECISION
{p>005)
IGUALDAD DE
ARIANZAS 0,0064 CUMPLE
t Stdsnt 0,0108 NO CUMPLE

6 ~ LACTOA
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ANEXC

6 — LACTOSA
TABLA 24: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
PROMEDIO 51108 5,2867 5,1889
LSC 55145 55325 54147
Luc 4,7072 5,0008 49628
PROMEDIO yu 0,1513 0,1000 0.0850
LSC pw 0,4959 0,3267 0.2777
sm 0,1345 0,0886 00753
cv 2,63 1,68 1,45
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 31: FABRICANTE FIGURA 32: FABRICANTE
.. 0. TCL=-0. 30
BCL=B. 81 N
5.1 0.4
3 s ! 0.3+
Avaso1s
L ~ i
ﬂ - Awged. 18
e | e
Leonim x . .
b 5 w 1% - LS 16 ELY
Fntenlansgwar - - o MGV ng R ngwe (G n ba i ko m < am
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 33 CONSUMIDOR FIGURA 34: CONSUMIDOR
as - )
Lm0 X7
T a3 o
¢ 124 i !;“, T
} B y am -
- a3 _;
i aatnid ' [l
P § b - e
31 ! .hﬂ -1 /
i
ag La.eam l i;w
L] w0 L] B o -
Caprilardilsy & Sl T T T m“- —dm--.74
BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 35 FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 36 FABRICANTE+COMNSUMIDOR
.. a.
oc1-0.ave
5. 4= PEL=3. 4 o, x4 -
0] o, 20
g N I.]
-
- Bo o I .
. i
Lei-e.ve
. . LeL5.000
L] 1o i3 s
Frraeile - - - - T - Wovinqrangual f romed Lo
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 25 CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMDOR | CONSUMIDOR
CPx LS 0,043 0,567 0,666
CPk U 1,488 1,864 1,473
FRACCION
DISCONFORME 2,236-03 4 A5E.02 2.29E-02
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PLAN DE MUESTREO

ANEXQ 6 — LACTOSA

LACTOSA HIDRATADA NF
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
CARATERISTICA ACIDEZ ¥ RESIDUO A ROTACION PERDIDA CONTENIDO
DECALIDAD | ALCALMIDAD | LAIGNICION | ESPECIFICA | AL SECADO DE AGUA
FRACCION
DISCONFORME 1,61E-03 1,47E-01 5.59€-07 0,006+00 4ASE-02
(1-Pr)’ 09984 0.8832 10000 1,0000 09555
{1-Pey? 05963 0.7800 1,0000 1.0000 08130
(1-Pri? 09952 06889 1,6000 1.0000 08724
(et 0.5936 0,6084 1,0000 1,0000 0.8336
(-Pry 09920 05373 1,0000 1,0000 07965
(1-Pr® 09904 04745 1.0000 1,0000 07611
(1-Pry 05885 04181 1,0000 1,0000 07273
(-Pr? 0872 03701 10000 1,0000 0,645
(P’ 08856 03269 1,0000 1.0000 06640
(1-Pn)"® 09899 0.0944 1.0000 1,0000 04213
(1-Pry® 0.9544 00272 10000 1,0000 02673
(1-PrY® 09391 00079 1,0000 1.0000 0,1696
(1-Pnj*® 05241 0.0023 1.0000 1.0000 0.1076
(1P 0,9093 0.0007 1,0000 1,0000 0,0683
(1-Pn® 0.6948 0,0002 1,0000 1.0000 0.0433
(1-Pr)™ 08805 00001 1,0000 1,0000 00275
(1-Pr® 06664 0,0000 1.0000 1.0000 00174
(1-pPn)® 08526 0.0000 08999 1,0000 00113
CARACTERISTICA DICTAMEN:
DE CALIDAD VARIABLE
AGIDEZ Y ALCALINIDAD 'SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 7 LOTES QUE INGRESEN AL
LABORATORIO DE CC. CON UN RIESGO DEL CONSUMIDOR DEL 0 0098,
RESIDUC A LA IGNICION ESTE ANALISIS SE DEBE REALZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE AL
LABORATORIO DE CE.
ROTACKON ESPECIFICA ESTE ANALISIS SE PUEDE ELIMINAR DEL ANALISIS RUTINARKD EN EL
LASORATGRIO DE CC.
PERDIDA AL SECADO ESTE ANALISIS SE PUEDE ELIMINAR DEL ANALISIS RUTINARIO EN EL
LABORATORIO DE CC.
CONTENTDO DE AGUA ESTE ANALISIS SE DEBE REALIZAR CADA VEZ GUE INGRESE UN LOTE AL
LASORATORIO DE CC.
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MATERIA PRIMA:
MAGNESIO ESTEARATO NF

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

ANEXD 7 — MAGNESIC ESTEARATO

1. PERDIDA AL SECADO 2.INDICE DE ACIDEZ 3. VALORACION
DE ACIDOS GRASCS

CANTIDAD Mo s de 8.0% Entro 195 y 210 *

DE LOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FASRICANTE | CONSUMIDOR
1 32 a4 NR 2030 440 480
2 24 38 NR 2047 445 450
3 28 e NR 208.0 44 450
4 18 27 NR 2070 443 440
s 29 29 NR 2080 a 410
8 32 as NR 2050 448 490
7 29 at NR 2080 444 420
8 26 az NR 2060 am 450
9 35 33 NR 1890 454 480
10 30 0 NR 196,0 454 460
11 EY 19 NR 1960 a54 460
12 30 23 NR 2060 454 470
13 3.1 30 207 2040 4,48 4,50

No menos de 4% y no mas de 5% de my calcutado en base seca
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ANEXD 7 - MAGRESIO ESTEARATO

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA; MAGNESIO ESTEARATO NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: INDICE DE ACIDEZ DE ACIDOS GRASOS
ESPECIFICACION: 196 - 210
TABLAZ ESTADISTICA PARA VARIABLES
ESTADISTICA CONSUMIDOR
n 13
[MAX VO 208,00
MEDIANA 205,00
MEDIA 205,58
MINIMO 196,00
RANGO 12,00
5 a8
oV 1,84
FIGURA 1: DIWGRAMA EN PAPEL NORMAL
TABLA 3.  ANALISIS DISTRIBUCIONAL CONSUMIDOR
2090 dte b el ks b
DECISION sarad S
consumpor | (p>0.08) o VA
SIMETRIA 1,0593 23,0 /’.;/ //
CURTOSIS 0.1757 roriad ey
Pr {Shapiro Wilk) 0,0555 CLUMPLE I / /«’
200.0-] - /
191,58~ ,/
o
1s3.0— T T + T T
NormalQuantile
TABLA 4: CONTROL ESTADISTICO
CONSUMIDOR
PROMEDIO 203,98
LSC 211,713
LIC 196,22
PROMEDN an 2,92
LSC A 0.53
13 (o) 288
() (AM) 1,27
CPk LS 0,5340
CPr L 0.7960
FRAGCCION 6,30€-02
DISCONFORME
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 2. CONSUMIDOR FIGURA 3:  CONSUMIDGR
=117 e R ek}
¥
S04 O !- o
H ey
{ .
H wiae
LoLmToe 3 r a 3 - ™
H
BAJO CONTROL ESTADISTICO
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"DESARROLLO ¥ APLICACION DE LN MODELD PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE TNSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

AMEXDH 7 — MAGNESIO ESTEARATD

FIGURA 4, PRUEBA EN PAPEL NORMAL

IANOVAALAZAR {RESIDUALES)

L BT

-

MATERIA PRIMA: MAGNESIO ESTEARATO NF
CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA AL SECADO
ESPECIFICACION: NO MAS DEL 6%
TABLA 5. ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 13 13 26
MAXINMG 2,50 4,40 440
MEDIANA 3,00 3,20 3,00
{MEDIA 2,85 322 308
N30 1,60 1,90 1,80
[rRaNGO 1.90 2,50 2,60
Is 04737 0,6044 0,558
lov 18,64 18,7510 18,5298
TABLA 8
ANALISIS DISTRIBUCIONAL {(RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION
(p>005)
SMETRIA -0,6155
ICURTOSIS 1,8712
{Pr {Shapiro Wilk) 0,1427 CUMPLE
a0
HarmalQusétlls
TABLAT: ANALISES DISTRIBUCIONAL {PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.05) CONSUMIDOR (p>0.05}
SMETRIA -1,5368 0.2144
CURTOSIS 34003 1,6817
Pr (Shapiro Wik} 0,0465 NO CUMPLE 0,6679 GUMPLE
FIGURA 5: FABRICANTE FIGURA 6: CONSUMIDGR
b Mo ade B ko Lk Lkl b b S TR T

WormelQuantile

TABLA 8: EQUIVALENCIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)

Wormaliusatile

o .
-

PRUEBAS Pr DECISION
{p>005)

IGUALDAD DE
VARIANZAS 04108 CUMPLE
t Shudent 0,0805 CUMPLE
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ANEXO 7 — MAGNESIO ESTEARATO

TABLA 8 CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
PROMEDI) 2,85 3,22 3,03
LSC 4,11 480 431
LIC 1,58 1,85 178
PROMEDIO juay 048 0,52 0,48
LSC 1,55 1,68 157
sm 0,42 0,46 0.42
oy 14,79 14,29 13199
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 8: FABRICANTE FIGURA 9: FABRICANTE
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 10: CONSUMIDOR FIGURA 11; CONSUMIDOR
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.
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— T T urg e ek s
BAJO CONTAROL ESTADISTICO
FIGURA 12: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 13; FABRICANTE+CONSUMIDOR
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4.0 1 oA
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[ rremaierasaatianm T - " pearet e e byttt et ab e abs -
BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 10: CAPACIDAD DE PROCESO ¥ FRACCKIN DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | GCONSUMIDOR
CPk LS 2,2100 1,5320 1,7470
CPx LI NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 1,40E-11 2,16E-08 8,00E-08
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AATERIA PRIMA:

CARACTERISTICA DE CALIDAD:

ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

MAGNESIO ESTEARATO NF
VALORACION

ANEXO 7 — MAGNESIO ESTEARATC

ESPECIFICACION: NO MENOS DE 4% Y RO MAS DE 5%
TABLA 11: ESTADISTICA PARA VARWMBLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
1 13 13 28
MAX MO 4,5400 4.9000 4,9000
MEDIANA 4,4300 4,8000 4,5000
MEDIA 44777 4.5385 4,5081
MINDVO 4,4000 4,1000 4,1000
RANGO 0,1400 0,8000 0,3000
5 0,0531 0,185) 0.1369
CV 1,19 4.08 3,04
TABLA 12: FIGURA 14: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCKONAL (PARA RESIDUALES) ANOVA AL AZAR {RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION Hn WD n b R e
(p>0.05)
SIMETRIA -0.8780
CURTOSIS 55573
Pr (Shapiro Wilk} 0,0008 NO CUMPLE
| - L] L T T T
‘ -1 -z -1 o ] = M
‘ MarmalDuantale
TABLA 12 ANALISIS DISTRIBUCIONAL {PARA DATOS)
OECISION DECISION
FABRICANTE {p>0.05} CONSUMDOR {p>005}
SMETRIA 0.0180 -0,5775
CURTOSIS -1,8506 2,6080
Pr {Shapiro Wilk} 0,0743 CUMPLE 0.1381 CUMPLE
FIGURA 15 FABRICANTE FIGURA 18: CONSUMIDOR
i b odade kol B ek b et I T R N
s 7
a. s /,/ +soed
VAT AR
+. 30 _ // /V/ 4,413
y / 4. 430
4.5
/‘ 4,425
¢ -9 T T T T + 1097 A L T ! T T T
-1 -2 -1 L 2 E) -3 -2 -} o I H 3
MarmalQuantile Noymaluantile
TABLA 14, EQUIVALENGIA (INFERENCIA PARA VARIABLES)
PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
Prueba U
Mane-Whitney >0.05 CUMPLE
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ANEXQ 7 - MAGNESIO ESTEARATO

TABLA 15: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMDOR | CONSIREDOR
PROMEDIO A 47T 4,5385 4.5031
LSC 45575 5,0480 4 7850
LIC 4,979 4,0289 4,2311
PROMEDIO jaan, 0,0300 0,1917 0, 1042
LSC gy 0.0980 0,6261 0.3403
sm 0,0206 0.1689 0,0923
ov 0.59 3.74 2,05
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCIA DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 18: FABRICANTE FIGURA 19: FABRICANTE
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BAJD CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 20: CONSUMIDOR FIGURA 21: CONSUMDOR
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>
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FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 22 FABRICANTE+CONSUNIDOR FIGURA 23 FABRICANT E+CONSUMIDOR
.. — = - e~ UCL=4. T8 o
- 04
pps i A L0 3
E i a3
. Aws-.31 ! N
3 1] FERa
| . 2
——— m - - —— L =423 ; H ji=N_.7..}
b an 1 ae s d bl
Feemeatevalmrasiem — R T adrgRageot Prto Wb T
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
TABLA 16: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CPK LS 3,2790 0,8320 1,1980
CPk LI 2,9990 0,9700 1,2370
FRACCION
DISCONFORME 0,00E+00 B8,00E-03 2,86E-04
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~DESARROLLO ¥ APLICACION DE UN MODELO PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREC DE INSUMOS FOR VARIABLES EN 1A INDUSTRIA FARMACEUTICA"
ANEXQ 7 - HAGNESIC ESTEAATO

PLAN DE MUESTREOQ

MAGNESIO ESTEARATO NF
CONSUMIDOR CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
CARACTERISTICAS | INDICE DE ACIDEZ PERDIDA VALORACION
DE CALIDAD DE ACIDOS GRASOS | AL SECADO
FRACCION 6,30E-02 2.16E-06 8,09E-00
DISCONFORME

(1-x1l 09370 1,0000 0.8919
(1-x0 0,8779 1,0000 0,5839
(1-n8 08225 1,0000 05750
(1-xm 0.7707 1,0000 0.8650
(1ns 0,7221 1,0000 0.86502
1-x6 06766 1,0000 09524
-m” 06339 1,0000 08447
(a8 0.5839 1,0000 0.8371
(%) 05565 1,0000 09205
1-n" 0,2002 1,0000 0,8570
[ 0,1513 0,2099 0.7602
(s 00788 0,9999 0,7286
a-n® 0,041% 0,8999 06717
R 0,0214 0,0099 0.6193
a-n™ 0,0112 08999 05710
a-x" 0.0058 00956 05265
0 0,0030 0,999 0,4654
e 00016 09998 04476

CARACTERISTICA DICTAMEN:

DE CALIDAD VARIABLE

INDICE DE ACIDEZ DE ACIDOS resmm.i\usssenese REALIZAR CADA VEZ QUE INGRESE UN LOTE AL

GRASOS LASORATORIO.

PERDIDA AL SECADO SE PUEDE ELIMINAR DEL ANALISIS RUTINARIO.

VALORACION SE DEBE DE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 2 LOTES QUE INGRSEN AL

LABORATORIO DE CC, CON UN RIESGO DEL CONSUMIDOR DEL 0.0081.
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MATERIA PRIMA:
TALCO USP

TABLA 1: RESULTADOS GLOBALES

ANEXO B - TALDO

1. PERDIDA A LA IGNICION 2 SUBSTANCIAS SOLUBLES 3. SUBSTANCIAS
EN ACIDO SOLUBLES Y REACCION

CANTIDAD Midmo 8.5% Miximo 2% Méximo 0.1%

DELOTES | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR | FABRICANTE | CONSUMIDOR
1 51 520 074 130 0060 0,020
2 511 520 074 120 0,080 0040
3 5.1 530 074 040 0,080 0004
4 520 530 140 060 + 0.030
5 520 530 1.40 060 . 0,003
8 535 530 156 0.30 0.040 010
7 538 524 156 1,80 0,040 0,030
] 519 520 158 050 0,040 0,030
] 593 530 12 1.00 0.084 0030
10 528 5.50 0,82 0,60 0070 0,020
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

NormalQuantile

TABLA 5: EQUIVALENCIA {INFERENCIA PARA VARIABLES)

HormalZusntile

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)

Prueba de
Mann-Whitney {U) 20,05 CUMPLE

MATERIA PRIMA: TALCO
CARACTERISTICA DE CALIDAD: PERDIDA A LA IGNICION
ESPECIFICACION: MAXIMO 6.5%
. TABLA 2. ESTADISTICA PARA VARWMBLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 10 10 20
MAXIMG 5,9300 5,5000 5,0300
MEDIANA 5,2000 ,3000 5,2800
MEDIA 5,2850 52840 5,2845
MENTMO 5,1100 5,2000 5,1100
{RANGO 10,8200 0,3000 0,8200
S 0,2458 0,0888 0,1797
cv 4,65 1,88 3,40
TABLA 3 FIGURA 1: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCKINAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION L I T Y PR PO P S vy P
(p>0.05)
SOMETRIA 26118 *] Py
CURTOSIS 89188 2] | /
Pr (Shapira Wilk) <0001 NO CUMPLE /
R
o= / ._ 1]
A
- B A
HormalQuant ilw
TABLA 4: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.05) CONSUMIDOR {p>005)
SIMETRIA 2,3548 1,6300
CURTQSIS 86,2353 3,8235
Pr (Shapiro Wilk) 0,0011 NO CUMPLE 0,0052 NO CUMPLE
FIGURA 2: FABRICANTE FIGURA 3: CONSUMIDOR
-0 b Lbste b3 lbe LY tads L S b bsde ds o Lbs Rabs Lhe
5.7384 | 3.5 . /
I /
550 5. 4 tf
rd
s.zs——’_//// 5. I
I
3.0 {‘ . r 5. 2] s |€. ’I T .
-3 -‘z -‘l aQ 1 2 1 -3 -‘: -1 a 1 2 3

ANEXD 8 - TALCO
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TABLA 8: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR ] CONSUMIDOR
SROMEDIO 5,2850 5,2840 5,2845
LSC 58197 54317 5, 5858
I 4,7503 5,1363 5,0024
PROMEDIO yuy 0,2011 0,0556 0,1061
LSC jau) 0,8569 0,1815 0,3406
am 0,1782 00462 0,0940
v 3,37 082 1,78

DUAGRAMA DE CONTROL PARA LA TERDENCIA

ANEXD B ~ TALCD

DIWGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD

FIGURA 5. FABRICANTE FIGURA & FABRICANTE
. a.
A - - AN o
.75 -
w t.50-] a a.+4
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o —— i et § o
i 5 I S
8,1
. L1-e. b z a ACL=10.00
) s e 1% : s 18 15
TTrsaml s mmr [ R —
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
FIGURAT: CONSUMIDOR FIGURA 8: CONSUMIDOR
5. az
I am
x > am
1= R
FERLE _/ V ww -]
i JU Y L VU S
.18 LCL=5 138
5.1 am (-1 _J
L] 10 13 - o
T henduselaiquiaiomiP | - -—-h---—---.-i-v
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
FIGURA 9: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 10 FABRICANTE+CONSUMDOR
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.  pUmRY
L o -
N L5000 P ATl . 80
It 1o 13
rometio | Tm_;:-_.._]__ T T
FUERA DE CONTROL ESTADISTICO
TABLA 7: CAPACIDAD DE PROCESD Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMDOR
CPW LS 1,649 4,582 2,254
CPx LI NP NP WP
FRACCION
DISCONFORME 3,77E-07 0,00E+00 6,84E-12
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ANALIS!S ESTADISTICO PARA VARIABLES

MATERIA PRIMA: TALCO
CARACTERISTICA DE CALIDAD: SUBSTANCIAS SOLUBLES EN ACIDO
ESPECIFICACION: MAXIMO 2 %
TABLA 8. ESTADISTICA PARA VARIABLES
FABRICANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR
n 10 10 20
MAX MO 1,58 1,60 1,80
MEDIANA 1,31 0,60 0,96
MEDA 1,1840 0,8300 1.0070
MINDO 074 0,30 @3¢
RANGO B 0,82 1,50 1,50
5 0,3821 04785 04512
cv 30,58 57.66 44,60
TABLA §: FIGURA 11: PRUEBA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCKONAL (RESIDUALES) ANOVA AL AZAR (RESIDUALES)
ANOVA AL AZAR DECISION 2. 4 balo b 1o Y bl de
{p>0.05 :. !
SIMET RIA 0,5561 L /
CURTOSIS -0.3790 e s
Pr (Shapiro Wilk) 0,0607 CUMPLE ,/ o T
4. s
-0. %
-
1.7 - -
LA A s 2 s
Mormalfuant ile
TABLA 10 ANALISIS DISTRIBUGIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE {p>0.05) CONSUMDOR {p>0.05)
SIMETRIA 0,2085 09775
CURTOSIS -1,0801 0,1848
Pr {Shapiro Wilk) 0,0282 NO CUMPLE 0,1740 CUMPLE
FIGURA 12: FABRICANTE FIGURA 13 CONSUMDOR
1.7 EENTES .».n/.s; by e 2. s
1.50+ " e /
/s
1.2 P
1.0~ // -/ Eeinn
OPTS .
PR P
o.75% -
¢.30- . . ! 0. 0 T T T T T

MWormelQuantils

TABLA 11: EQUIVALENCIWA (INFERENCWA PARA VARIABLES)

Koa meICwknrllE

PRUEBAS Pt DECISION
{p>005)

IGUALDAD DE
VARIANZAS 0,4184 CUMPLE
t Studert 0,0785 CUMPLE

ANEXO 8 - TALCO
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TABLA 12: CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMDOR, CONSUMIDOR
PROMEDD 1,1840 0,8300 1,0070
LSC 1,8153 2,3368 1,8282
LIC 07527 0,0000 0,1858
PROMEDRD jaw 01822 05887 0.3089
LSC 0.5209 18510 1.0090
m 0,1438 0,5022 02737
cv 12,14 0,51 718

DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCA

AMEXD 8 — TALOD

DIAGRAIA BE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD

FIGURA 15: FABRICANTE FIGURA 18: FABRICANTE
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FIGURA 17: CONSUMDOR FIGURA 18: CONSUMIDOR
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FIGURA 19: FABRICANTE+CONSUMIDOR FIGURA 20: 7
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 13: CAPACIDAD DE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMDOR
CPK LS 0,751 0,813 0,734
CPk L NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 1,20E.02 7.24E-09 1,38E-02
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ANALISIS ESTADISTICO PARA VARIABLES

ANEXO B - TALCO

MATERLA PRIMA: TALCO

CARACTERISTICA DE CALIDAD: SUBSTANCIAS SOLUBLES Y REACCION

ESPECIFICACION: MAXIMO 0.1 %

TABLA 14 ESTADISTICA PARA VARIABLES

FABRIGANTE +
ESTADISTICA FABRICANTE | CONSUMIDOR | CONSUMIDOR

n [ 8 18

NAXIVIO 0,0840 0,0400 0,0840

MEDIANA 10,0600 0.0250 0.0400

MEDIA 0,0593 0,0217 0.0411

NENIMO 0,0400 0,0030 0,0040

[RanGO 0,040 02,0370 10,0800
Is 00180 0.0125 00238
lev 3040 57.79 57,03
TABLA 15: FIGURA 21 PRUERA EN PAPEL NORMAL
ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA RESIDUALES) ' ANOVA AL AZAR (RESIDUALES
ANOVA AL AZAR DECISION I N Y P P P S DL Y
{p>005) - /

SIMETRIA 0.0184

CURTOSIS 1,051 i .

Pr (Shapiro Wilk) 0,1990 CUMPLE o- s y
o.0d / /
®. ,-L,__r//.//

=-1.0
. AL
-3 .z -1 @ 3
1 HormalQuantile
TABLA 18: ANALISIS DISTRIBUCIONAL (PARA DATOS)
DECISION DECISION
FABRICANTE (p>0.08) CONSUMIDOR {p>005)

SIMETRIA 0.1283 -0,3718

CURTOSIS 1,6808 1.0746

Pr (Shapiro Wilk} 0,1700 CUMPLE 10,2221 CUMPLE

FIGURA 22: FABRICANTE FIGURA 23: CONSUMIDOR

9.0 o ato .bs ho/ts sabs e ¢.0 b1 dnio da B b Saka Ae
i

0.09= a.q4- Ji /.

e.oH 0.0 %] /

0.08

]

Worme IQuancile

1
L

TABLA 17 EQUIVALENCIA {INFERENCIA PARA VARIABLES)

MormalQuantile

PRUEBAS Pr DECISION
(p>005)
IGUALDAD DE
VARIMNZAS 0,291 CUMPLE
t Student 0,0003 NO CUMPLE

130




"DESARROLLC ¥ APLICACION DE LN MOCELO PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE TNSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA®

ANEXD 8 - TALCO

TABLA 18 CONTROL ESTADISTICO
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
PROMEDIO 06,0503 00217 09,0411
LSC 0,1041 0,0648 0,0787
LC 0,0144 0,0000 0.0035
PROMEDIO i 0,0189 10,0162 0.0141
LSC oy 0,0551 0,053¢ 0.0482
sm 0,0149 0,0144 00125
cv 2521 68,25 3048
DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA TENDENCW DIAGRAMA DE CONTROL PARA LA HOMOGENEIDAD
FIGURA 25: FABRICANTE FIGURA 28 FABRICANTE
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FIGURA 27. CONSUMIDOR FIGURA 28. CONSUMIDOR
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FIGURA 26: FABRICANTE+CONSUMDOR FIGURA 30 FABRICANTE+CONSUMIDOR
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BAJO CONTROL ESTADISTICO
TABLA 12: CAPACIDAD OE PROCESO Y FRACCION DISCONFORME
FABRICANTE+
FABRICANTE CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CPk LS 0,754 2,081 0,824
CPe LI NP NP NP
FRACCION
DISCONFORME 1,18E-02 2,18E-10 6,72E-03
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~DESARROLLO ¥ APLICACION DE UN MODELQ PARA ESTABLECER PLARES DE MUESTREC DE INSUMOS POR VARIABLES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA*

PLAN DE MUESTREOQ

ANEXQ 2 -TALCO

TALCO
LABORATORIO CONSUMIDOR CONSUMIDOR CONSUMIDOR
CARATERISTICA PERDIDA A SUBSTANCIAS SUBSTANCIAS
DE CALIDAD LA IGNICION SOLUBLES EN ACIDO SOLUBLES Y REACCION
FRACCION
DISCONFORME 0,00E+00 7.24E-08 2.16E-10

(1-Pry’ 1.0000 0,5928 1,0000
(1-Pry 1,0000 08856 1,0000
(1-Pry 1,0000 09784 1,0000
(1-pPn)* 10000 08713 1,0000
(1-Pr¥ 1,0000 09643 1,0000
(1-Pri® 1,0000 09573 1,0000
(1-Pry 1,0000 09504 1,0000
(1-pr® 1,0000 08435 1,0000
{1-prf® 1,0000 09367 1,0000
{1-Pr)'® 10000 08710 1,0000
(1-Pr® 1,0000 0,809 1,0000
(1-Pn® 1,0000 07532 1,0000
(1-Pn* 1,0000 0.7003 1,0000
(1-Pr*® 1.0000 08512 1,0000
(1-Pn® 1,0000 0,6058 1,0000
(1-Pry’® 1,0000 0,5631 1,0000
(-pri® 1,0000 05236 1,0000
(1-pn® 1,0000 04868 1,0000

CARACTERISTICA DICTAMEN:

DE CALIDAD VARIABLE

PERDIDA A LA IGNICION 1SE PUEDE DESCARTAR DEL ANALISIS RUTINARIO.

SUSTANCIAS SOLUBLES EN SE DEBE ANALIZAR UN LOTE DE CADA 2 LOTES QUE INGRESEN AL LABORATORIC

AcCiDO DE CONTROL DE GALIDAD CON UN RIESGO DEL FABRICANTE DEL 00072,

SUSTANCIAS SOLUBLES Y SE PUEDE DESCARTAR DEL ANALISIS RUTINARIO.

REACCION
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VERIFICACION DE LOS RESULTADOS
PROPORCIONADOS POR EL SOFTWARE “JMP”

ANEXO

9
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*BESARROLLO ¥ APLICACION DE UN MODELQ PARA ESTABLECER PLANES DE MUESTREQ DE INSUMGS POR VARIABLES EN LA TNDUSTRIA FARMACELTICA”
ANEXO 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

ANEXO 9
VERIFICACION DE RESULTADOS PROPORCIONADOS POR EL. SOFTWARE “IMP”
Materia prima: ACEITE SESAMO
Caracteristica de calidad variable: GRAVEDAD ESPECIFICA
Especificacion. 0.916 - 0.921
Cantidad de lotes. 11
Calculadora: CASIO f-9115A

BASE DE DATOS

CANTIDAD DE
LOTES FABRICANTE CONSUMIDOR
1 0.9190 0.9180
2 0.9185 0.8180
3 0.8175 0.9180
4 0.9180 0.9170
5 0.9179 0.9190
6 0.9178 0.9182
7 0.9180 0.9180
8 0.9182 0.9180
9 0.9181 0.9180
10 0.9179 0.9170
11 0.9169 0.9170

1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA PARA VARIABLES

FABRICANTE
Determinar n, m&ximo, mediana, minime, media, rango, desviacién estandar (s) y coeficiente de vanacion (CV)

n =11

Maximo =0.9190

Mediana = 0.9180

Minimo =0.9169

Rango = 0.9190 - 0.9169 = 0.0021

TY = 0.9180 + 0.9185 + 0.9175 + 0,9180 + 0.9179 + 0.9178 + 0.9180 + 0.9182 + 0.9181 + 0.9179 + 0.9169
YY =10.0978

v - 100978 _ 917081818

oy? = 0.9190% + 0.9185% + 0.9175 + 0.9180° + 0.61797 + 0.9178° + 0.9180° + 0.9182° + 0 91817 + 0.9178% + 0.9169°
<y? = 926959962

R isl)i
el n
g=)— 1
1 n-1
o (oos7ef 101.9655648 _
.- 926950962- %" o+ 9.26959962- 926959962 - 9.269596804
= 10 B 10 ' 10

R
5= _T?E@i?"’ = 2.81637x10 7 = 5.306948276x10 *

Redondeando a 4 decimales 0.0005.

cv - 5:306348276x10 ¢
~ 7 ‘0817081818

redondeando a 3 decimales 0.058 %

*100=0.057811 %
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ANEXCH O VERIFICACION DE RESULTADCS

CONSUMIDOR
Determinar n, maximo, mediana, minimo, media, rango, desviacion estandar (s) y coeficiente de variacion (CV).

n =1

Maximo =0.9150

Mediana = 0.9180

Minimo =0.9170

Rango =0.9190-0.9170=100020

vY = 0.9180 + 0.9190 + 0.9180 + 0.9170 + 0.9190 + 0.9182 + 0.9180 + 0.9180 + 0.9180 + 0.9170 + 0.8170
Y =10.0972

V- ?"_"1’_51’72 - 0.917927272

<v2 = 0.0180° + 0.9190% + 0.9180% + 0.9470° + 0.91607 + 0.91827 + 0.91807 + 0.91807 + 0.9180% + 0.9170% + 0.9170%
TY? = 926850024

. (10.0072F | 101.6534478
[, aeeseoas - =[ 9.26850024- ————— |5 36850024 - 9.268495258
[ 10 1 10 ¥ 10
S
- ﬁﬁ‘f’;—o - 14.082x10°7 =7.058328414x10"4

Redondeando a 4 decimales 0.0007.
_ 7.058328414x107*

cy=fle R
0.917927272
Redondeando a 3 decimaies 0.077 %.

*100 =0.076894201 %

FABRICANTE + CONSUMIDOR (GLOBAL}
Determinar n, maximo, mediana, minimo, media, rango, desviacién estandar (s) y coeficiente de variacion (CV).

n =22

Maximo = 0.9180

Mediana = 0.9180

Minimo =0.916%

Rango =0.9190 - 0.9169 = 0.0021

vY = 0.9190 + 0.9185 + 0.9175 + 0.9180 + 0.5179 + 0.6178 + 0.9180 + 0,9182 + 0.9181 + 0.9170 + 0.9169 + 0.9180
+0.0190 + 0.9180 + 0,9170 + 0.9190 + 0.6182 + 0.9180 + 0.9180 + 0.9180 + 0.9170 + 0.9170

<Y = 20.1950

v = 20250 _0.017854545

oy2 = 0.9190% + 0.9185% + 0.91752 + 0.9180% + 0.9179% + 0.91787 + 0.9180° + 0.9182% + 0.9181° + 0.9179° + 0.9169°
+ 0.0180% + 0.9190° + 0.91807 + 0 91702 + 0.91207 + 0.9182 + 0.9180° + 0.91807 + 0.9180° + 0.9170° + 0.9170 2

<Y? = 18.53800086

[
: 0.1950F | 407 838025
B8 8T |18.5380998 6 - ———— 755350098 6 - 18.53800205
- = -

| 21 i 2 Y 21

-6
s=. 1*5_1_;_0_ - -2719047619x10-7 = 6.098399478x10™*

Redondeando a 4 decimales 0.0606.

4
cy = 8098399478310 _ . 14 - g 066434656 %
0.917954545

Redondeando a 3 decimates 0.066 %
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ANALISIS PARA RESIDUALES
PRUEBA DE SHAPIRO-WILK

2. ANALISIS DISTRIBUCIONAL

- ANOVA AL AZAR

ANEXD 3 VERIFICACION DE RESULTADCS

BLOQUE FABRICANTE CONSUMIBOR
1 0.9190 09180
2 0.9185 0.9180
3 0.9175 0.9180
4 0.9180 0.9170
5 0.9179 0,9180
6 0.9178 0.9182
7 0.9180 0.9180
8 0.9182 0.9180
9 0.9181 0.9180
10 0.9179 0.9170
11 0.9168 0.9170
pn 10.0678 10.0972
T 0.917981818 0.917927272
e e {ordenados) i
RESIDUALES - FABRICANTE | e; =0.9190 — 0917981818 = 1.018182E-03 [ -1.081818E-03 1
e; =0.9185 - 0.917981818 = 5.181826-04 | -9.27273E-04 2
e; =0.9175—0.917981818 = 4 81818E-04 | -9,27273E-04 3
24 =0.8180 — 0.917981818 = 1.8182E-05 -9.27273E-04 4
es =0.9178 -0.917981818 = -8.1818E-05 -4.8181BE-04 S
es =0.0178— 0.917981818 = | -1.81818E-04 -1.81818E-04 6
ey =0.9180 - 0.917881818 = 1.8182E-05 -8.1818E-056 7
e =0.9182 - 0.917981818 = 2.18182E-04 -8.1818E-05 8
g =0.8181 - 0.917981818 = 1.18182E-04 1.8182E-09 9
e10=00179 — 0.617981818 = | -B.1818E-05 1.8182E-05 10
e =0.9169 — 0.617981818 = | -1.081818E-03 7.2727€-05 11
RESIDUALES — CONSUMIDOR | ey =0.9180 - 0.917927272 = 7.2727E-05 7.2727E-05 12
e, =0.9190 —-0.H17927272 = 1.072727E-03 7.2727E-05 13
e; =0.9180— 0.917927272 = 7.2727E-05 7.2727E-05 14
€. =00170-0.917927272= | -327273E04 7.2727E-05 15
@5 =0.0190 - 0.917927272 = | 1.072727E-03 1.18182E-04 16
a3 =0.9182 — 0.917927272 = 2.72727€-04 2.18182E-04 17
&7 =0.9180 — 0.917927272 = 7.2727€-05 2.72727E-04 18
e =0.8180 - 0.917927272 = 7.2727E-05 5.18182E-04 18
ep =0.9180 — 0.917927272 = 7.2727E-05 1.018182E-03 20
€10 =0,0170 - 0.917927272 = | -9.27273E04 | 1 072727E-03 21
€11 =0.0170 — 0.917927272 = | -9.27273E-04 1.072727E-03 22
€nyt d a d*a
z 1 1.072727E-03 — (-1,081818E-03) = | 2 154545E-03 0.4580 9.86936155E-04
pal 2 1.072727E-03 - {-9.27273E-04) = 2E-03 0.3156 6.312E-04
20 3 1.016182E-03 — (-9.27273E-04) = 1.945455E-03 0.2571 5.0017648056-04
19 4 5.18182E-04 — (-9.27273E-04) = 1.445455E-03 0.2131 3,080264605E-04
18 5 272727E-04 — (-4.81818E-04) = 7 54545E-04 0.1764 1.33101738E-04
17 [ 218182604 - (-1.81818E-04) = 4E-04 0.1443 5.772E-05
16 7 1.18182E-04 — {-8.1818E-05) = 2E-04 0.1150 2.3E-05
15 g 7.2727E-05 — (8. 1818E-05) = 1.54545E-04 0.0878 1.3569051E-05
14 9 7.2727E-05 — 1.8182E-05 = 5 4545€-05 0.0618 3.370881E-06
13 10 7.2727E-05 ~ 1.8182E-05 = 5.4545€-05 0.0368 2.007256E-06
12 11 7.2727E-05-7.2727E-05 = 1] 0.0122 0
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g = Tda; = 2 66110802 2x10°

Wea = —
el = ¢,

SC, =7.798181819x10°®
El valor de SC, es el obtenido en la tabla de ANADEVA al azar.

-3
w,, - oortoeoz 2002 f oo

7.798181818 x10°%

We = 0.911

CRITERIO DE ACEPTACION:
Si el valor calculado (Wceal) es mayor al valor de tablas (Werit), los datos se distribuyen de manera normal.

CONCLUSION:

ANEXO 9 VERIFICALION DE RESULTADCS

Como 0.90809576 (Wcal) es menor al valor de tablas (Werit) 0.911, se dice que los datos no se distribuyen de

manera nomal,

CALCULOS PARA OBTENER LOS VALORES DEL COEFICIENTE DE ASIMETRIA Y CURTOSIS DE LAS
RESIDUALES ANOVA AL AZAR.

v v Yi-¥ [n-?T [wkvr
s S )
1.018182E-03 1.036694585E-06 1.670853618 4.664608617 7 793878184
5 18182E-04 2.685125851E-07 0.850345326 0.614873802 0.522855065
4 B1B1BE 04 2.321485851E-07 0.790671252 0.494296853 0.390826312
1.8182E-05 3.30585124E-10 0.020837038 2.656238837€.05 | 7.925420811E-07
-B.181BE-05 6.694185124E-09 0. 13426462 0002420387 3.249723030E-04
-1.81818E04 3.305778512E-08 -0.298366278 0026561293 7.924954084E 03
1.8182E-05 3.30585124E-10 0.029837038 265623883705 | 7.925420911E07
2.18182E-04 4.760338512E-08 0.358040354 0.045858230 0.016433418
1.18182E-04 1.398668512E-08 0.193938696 0.007294464 1.414678928E-03
-8.1818E-05 6.694185124E-09 -0.1342R462 -D,002420387 3.245723030E-04
-1.081818E-03 1.1703301B5E-06 17752812 -5 505017663 9.932720671
7.2727E-05 5.280216529E 09 0.115346287 0.001699813 2.028783241E-04
1.072727E03 1.150743217E-06 1.760362867 5.455148746 9.603041286
7.2727E-05 5 289216529E-00 0.110346287 0.001699913 2.028783241E-04
-9.27273E 04 8.588352165E-07 -1.521670283 -3.5233597861 5.351449856
1.072727€-03 1.150743217E-06 1.760362867 5.455148746 9.503041286
272727604 7.438001653E-08 0.447549603 0.089644475 0.040120349
7.2727E.05 5.789216529E-00 0.119346287 0.0016685913 2.028763241E 04
7.2727E05 5.289216529E-09 0119346287 0.001699913 2.028783241E-04
7 2727E05 5.289216520E-09 0.115346287 0.0016959913 2.028783241E-04
9.27273E-04 8.508352165E-07 ~1.521670293 -3.523387861 5.351449856
-g.27273E-04 8.568352165E-07 -1.521670293 -3,523397861 5.361449656
. 2 Yi-vy [Yi—Y !
=Y =Y Z( s ) Z s
-1E-09 7.796181819E-06 1).348740396 53.99828073
¥y -ix1o®

¥ =y
n

Desviacion estandar.

= -4.545454545E - 11
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ANEXC 9 VERIFFCACION DE RESULFADOS

vy? (‘-'YF
g2 .l
i n-—1
7.76818181 8x10°8 £_1x10 f T Ry reverreyprrest
8=, 51 > = ,3.713419914 x10 7 = 6.093783647 x10 " *
I
Coeficiente de asimetria:
| n z Yi-¥ 3
{n-14{n-2) s
22

— == __*.0.349740396 = -0.018319735
{220}

Redondeando a 4 decimales —0.0183, este valor significa que $a distribucion se extiende hacia valores inferiores de la
variable.

Cuntosis
n{n +1) (v AN 3 - 1F
(-1n-2)n-3) TP-2-3)
22°23 r@)’ 27323.13005 1323
' L S2eP TR S - 3.4239 -0.057627812
31 30779 399828073 - S0y 580 250 = 3423951134 - 3.481578947 = 6

Redondeando a 4 dectmales, se tiene —0.0576, con el valor obtenido se dice que a distribucidn es piaticirtica, es
decir, que es relativamente plana y de extremos largos (baja curtosis).

AJUSTE DISTRIBUCIONAL PARA LOS DATOS DEL FABRICANTE

No. | FABRICANTE Diferencia Datos ordenados
4 0.9190 0.8190 - 0.917981818=| 1.018182x10"% | -1.081818x1072
2 0.9185 0.9185 -0.917981818=| 5 18182x10™* 4.81818x10 4
3 0.9175 0.9175-0.917981818 =] 4.81818x10°* | -1.81818x10°*
4 0.9180 0.9180 - 0.917981818=| 1.8182x10° % £.1818x10°3
5 0.9179 0.0170-0.917961818=| .8.1818x10°° 8.1818x10°%
6 0.9178 0.9178 - 0.917981818 =| .1,61818x10°* 1.8182x10 °
7 0.9180 0.9180-0.917981818=| 1.8182x10 3 1.8182x10 °
8 0.9182 0.9182-0.917981818 = 2.18182x107¢ 1 18182x10 *
9 0.9181 0.9181 -0.917981818 = 1. 18182x10°4 2.18182x10°4
10 0.9179 0.0179-0.917981818=| .8.1818x10°% 5.18182x10°*
i1 0.9169 0.0169- 0.017981818 = | -1.081818x10 > | 1.018182x107%
n 11
<Y 10.0978
v | 0917981818
i Snyet [:] a da

1] 1 | 1.018182x102 — (-1.081818x10 %)= | 2.1x10 > |0.5601 117621 %102

10| 2 | 518182x10* —(-4.81818x10*)= [1x10* |0.3315 3.315%10™*

9| 3l218182x104 —(-1.81818x10%)=  [4x10*  [0.2260 g.04x10 ®

8 | 4 [1.18182x10™* - (-8.1818x10°%) = 2x10°¢  10.1428 2.858x107°

7|5 |1.8182x10°% —(-8.1818 X107 ) = 1x10 4 | 0.0685 6.95x10°®
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g="da, =163364x10 °

ANEXD 9 VERIFICAGON DE RESLETADOS

Wal = SC.
§C, =s2*(n-1
3 4
No. v y? Y- ¥ vi_v] [v.-?]
S ) s
1| 09190 0.644561 1.01858266 7.06222713 13,54946703
2 0,9185 0.84364225 0.976421802 0.930920092 0.608970874
31 09175 | 0.84180625 -0.007800313 0.748366771 0679442425
41 0.9180 0.842724 0.034260744 4021521264 x10°5 | 1.377803105x10°%
5 0.9179 0.84254041 -0.154171468 -3.684477051 ;(‘l('.l‘3 5.649577981 )(10"
8 | 09178 | 084235684 0342603578 0.040213887 0.013777425
7 | 08180 0.842724 0.034260744 | 4.021521284x10°% | 1.377803105x107°
8 | 08182 | 0.54309124 0.411125167 0.05048008 0.028569079
] 0.8181 0.84280781 0.222692956 0.011043823 2_459381605):10'3
10] 09179 | 084254041 -0.154171468 | -3.884477051x10% | 5649577901 x1074
11| 00168 | 0.84070561 -2.038403582 8.470870557 17.28761526
3 4
Yi-¥ Yi-Y
<Y 2
= =% | =
111 10.0878 | ©.260500962 -3.103016714 32.45103485
Desviacidn estandar
i OV
&= - n
! n-1
10.0078) 101.5855648
oze0se0ez- 2 10.20950062- T g 5050062 - 020050680
8= =\ 10 =y 10

1 10

8 [
g 281837107 5 g1637x077 - 5.208948276x10°

10

tJna vez obtenido el valor de la desviacin estandar se puede calcular We.
SC, = 5.308948276x10 [ (10) = 2.81637x10°¢

Weat = g¢,
Wor = 0.850

CRITERIO DE ACEPTACION:

Si of vaior calcutado (Weal) es mayor al valor de tablas (Werit), los datos se distribuyen de manera normnal.

CONCLUSION:

Como 0.847595539 (Wcal) es mayor al valor de tablas (Werit) 0.850, se dice que los datos de! fabricante se

distfibuyen de manera normal.

-3
& _ 6-_633?‘_"1_0_! - 0947505539
2.81637x10"
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ANEXQ 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

CALCULOS PARA OBTENER LOS VALORES DEL COEFICIENTE DE ASIMETRIA Y CURTOSIS DE LOS DATOS

DEL FABRICANTE

Coeficiente de asimetria

n vi-vy
(n-ﬁ(n'—z)z[ 5 ]
11 .

7 -13.12320585
{(10)(9)

{-1.193018714)= - o~ = -0-145813398

Redondeando a 4 decimales, se tiene —0.1458, este valor significa que fa distribucion no es simétrica, que se

extiende hacia valores superiores de fa vanable.
Curtosis
o (e s
{n-1Mo-2In-3) s {n-2ln-3}

11*12 3(10f 42836158 300

10°9°8 g8 720 72

*32.45163485 - DL = 20 TR U0 - 5940466389 - 4. 16666667 = 1.782799722

Redondeando a 4 decimales, se tiene 1.7828, es valor nos indica que la distribucién es feptocurtica, es decir que k2

distribucion es relativamente elevada y colas cortas.

AJUSTE DISTRIBUCIONAL PARA LOS DATOS DEL CONSUMIDOR

No. | CONSUMIDOR Diferencia Datos ordenados
1 0.8180 0.9180. 0917927272 = | 7.2728x10°° -9 27272 %1074
2 0.9190 0.9190 - 0.917927272 = | 1.072728x10°% | -9.27272x10™*
3 0.9180 0.9180-0.917927272 = | 7.2728x10°% 9.27272x10°™*
4 0.9170 0.9170 - 0.917927272= | .9 27272 x10™* 7.2728x10 5
5 0.9190 0.8190 - 0917927272 = | 1072728 x10°3 7.2728%x10°5
6 0.9182 0.9182-0.917927272 = | 2.72728x10 ¢ 7.2728x10°%
7 0.9180 0.9180 - 0.9170827272 = | 7.2728x10°5 7.2728x10°%
B 0.9180 0.9180 - 0.947927272 = | 7.27280x10°° 7.2728x10°5
9 0.9180 0.9180 - 0.917927272 = | 72728010 % 2.72728x10°4
10 0.9170 0.9170-0.917927272 = | .927272x10°* | 1.072728x10°3
1 0.9170 0.9170-0.917027272 = | .9.27272x10°* | 1.072728x10
n 11
Y 10,0072
Y | 0917927272
i Enit1 d da
1] 1 {1.072728x10° % - (-0.27272x107%) = 2x103 0.5601 |1.1202x10 *
10| 2 [1.072726x10 ¥ - (-8.27272x107*) = 2x1073 0.3315 | 663x10™*
9| 3 [272728%10% - (-0.27272x10™* )= 12xi0 2 0.2260 | 2.712x10™*
4 17.2728%10 % - (7.2728x10 %) = 0 0.1429 0
7|5 {7.2728x10 5 —(7.2728x10 %) = 0 0.0695 o

g = tda, = 2.0544x10 ?
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~sC,
8C, =52 *(p-1)

AREXO 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

Y, -¥ v -7y Y -7
No. Y 2 — Alag A=
Y s ( s ) [ § ]
1 | os180 0.842724 0.103040422 1.084014016x10°* | 1.127276650 %1074
2 | _0.9190 0.544561 1.519632057 3.510044082 5.335589417
3 09180 0.842724 0.103040422 1.084014016x10° | 1.1272786850 %1074
3 | 09170 0.840880 1.313751213 2267458724 2.976876649
5 | 0.8190 0.844561 1.510832057 3.510644082 5335580417
8 | 0.9182 | 084300124 0.386308749 0.057600876 0.022201682
7] 09180 0.842724 0.103040422 1.084014016 102 | 11272766850 x107*
8 | 08180 0.842724 0.103040422 1.004014018 x10°% | 1.127276659x10~%
8 | 08180 0.842724 0.103040422 1094014016 10~ | 1.127276850x10~*
0 [ 0.8170 0.840850 1.313751213 2.267456724 7.978876640
11| 0.9170 0.840889 1.313751213 2. 267458724 2.076876649
3 4
Yi-¥ Yi-Y
n Y 2 Riinil
™ (%) |z
11| 10.0072 | 0.26850024 0.282057649 10.6306841
Y= 10':’:’72 =0.017027272
(10,0072} 101.0534478
.. Je.zessooza- T ’9.28850024——-—-—-—-—-—-—1 > ) Ja.zsssoou-s.zsusszss
- 10 i 10 - 10

_ |sg8182x10°®

10

= +4.88182x10"7 = 7.058200804 x10~*

Una vez obtenido el valor de ta desviacion estandar se puede cakcular We,
sC, = {7.056200904 x10-f 10} = 468182108

W,
“’SC,

W,y = 0.850

_ & (z.osumo"[ _ 4.22055936x10"°
TSC, 488182x10°°

CRITERIO DE ACEPTACION:

$i &l valor calcutado (Wcal) es mayor af valor de tablas (Werit), los datos se distribuyen de manera nomal.

CONCLUSION:

Como 0.847192283 (Weal) es menor & valor de tablas (Warit) 0.850, se dice que fos datos del consumidor no se

distribuyen de manera normal,

4.08182x107°

= 0.847162263
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ANEXQ 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

CALCULOS PARA OBTENER LOS VALORES DEL COEFICIENTE DE ASIMETRIA ¥ CURTOSIS DE LOS DATOS
DEL CONSUMIDOR.

Coeficiente de asimetria:

n Yi-vy
(ﬂ-1)("-2lz( 8 )

11 3.102634139
g0

———.*0.282057649 =
(10X9)

Redondeando a 4 decimales, se tiene 0.0345, este valor significa que la distribucion no es siméfrica, que se extiende
hacia valores superiores de la variable,

=0.034473712

Curtosis

n{n + 1) vi-¥Y 3(-9f
ez (5 - e
1412

<qoe306a4s - JUOF _ 2591247681 300 _; goa0c60p5 - 4166606667 = -0.567711581
10°0°8 88 720 72

Redondeando a 4 decimales, se tiene —0.5677, el valor negativo es un indicativo que ta distribucion es relativamente
plana y de extremos largos (baja curtosis).
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AREXD 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

2. PRUEBAS DE EQUIVALENCIA
PRUEBA U DE MANN-WHITNEY

R1 R2
Rango FABRICANTE | CONSUMIDOR
FABRICANTE 0.9169 1 1
CONSUMIDOR 0.9170 2 2
CONSUMIDOR 0.0170 3 3
CONSUMIDOR 0.9170 4 4
FABRICANTE 0.9175 5 5
FABRICANTE 0.9178 6 8
FABRICANTE 0.9179 7 7
FABRICANTE 0.917¢ 8 8
FABRICANTE 0.9180 9 9
FABRICANTE 0.9180 10 10
CONSUMIDOR 0.9180 11 11
CONSUMIDOR 0.9180 12 12
CONSUMIDOR 0.9180 13 13
CONSUMIDOR 0.8180 14 14
CONSUMIDOR 0.8180 15 15
FABRICANTE 0.9181 16 16
FABRICANTE 0.9182 17 17
CONSUMIDOR 0.9182 18 18
FABRICANTE 0.9185 19 19
FABRICANTE 0.9180 20 20
CONSUMIDOR 0.9180 21 21
CONSUMIDOR 0.9190 22 2
[ | " sumA ] 118 | 135 ]
nl=11
n2=11
n1*n2 =121
nin +1
U, =nn, +'—(;—)— R,

u,=11'11+1_11-%*—“-11s=69

U=nngU

Uz =11*11-69 =52

Upen =52

Valores criticos de Mann-Whitney (0.05 y 0.95)
34 -87

CRITERIO:
Si el valor calculado cae entre los dos valores, para un n dado, no se rechaza Ho. Si cae fuera se rechaza Ho.

CONCLUSION;
Como el valor cakulado 52, cae entre fos dos valores, se acepta Ho, es decir que existe equivalencia entre 10s dos
grupos de datos.
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ANEXO 9 VERIFICACION DE RESULTADOS

4. CONTROL ESTADISTICO

CONTROL ESTADISTICO — FABRICANTE

No. ! FABRICANTE AMPLITUD MOVIL
1 (.5190

2 0.9185 10.9190 - 0.9185| = 0.0005
3 0.9176 10.9185 - 0.9175) = 0.001
4 0.9180 __]0.9175 - 0.9180] = 0.0005
5 0.9179 10.9180 - 0.9179] = 0.0001
=] 0.9178 10.9179 - 0.9178] = 0.0001
7 0.9180 10.9178 - 0.9180| = 0.0002
2] 0.9182 10.9180 - 0.9182| = 0.0002
9 0.9181 }0.9182 - 0.9181} = 0.0001
10 0.9179 10.9181 - 0.9179] = 0.0002
11 0.9169 10.8179 - 0.9169| = 0.01
n 11 n 10
TY 10.0978 TR 0.0029
Y 0.917981818 R 0.00039

CALCULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DE ¥ PARA UNIDADES INDIVIDUALES

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL

LIMITE INFERIOR DE CONTROL

Lsc=v+3 % Lc=v-3%
d; d;
d2=1.128
LSC = 0,.917081818 +3+ 200039 LIC = 0.917981818 - 3+ 200038
1.128 1.128

LSC = 0.917981818 +1.037234043x10™
LSC = 0.919018052

LIC = 0.917981818 —1.037234043x10"3
LIC = 0.016944584

CALCULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DE R PARA UNIDADES INDIVIDUALES

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL.

LIMITE INFERIOR DE CONTROL

LSC = RD,
Dy = 3.267
LSC = 0.00039*3.267

LSC =1.27413x107?

LIC =RD,

Da =0

LIC =0.00038°0
LIC =0
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CONTROL ESTADISTICO — CONSUMIDOR

No. | CONSUMIDOR AMPLITUD MOVIL
1 0.9180
2 0.9190 0.9180 - 0.6180] = 0.001
3 0.9180 0.9180 - 0.9180] = 0.001
4 0.9170 0.9180 - 0.9170] = 0.001
5 0.9190 0.9170 - 0.9180] = 0.002
[i] 0.9182 0.8180 - 0.9182| = 0.0008
7 0.9180 0.9182 - 0.9180] = 0.0002
8 0.9180 10.9160 - 0.9180] =0
9 0.9180 10.9180 - 0.9180| =0
10 0.9170 10.8180 - 0.9170] = 0.001
11 0.917¢ j0.9170 - 0.9170]= 0
n 11 n 10
Y 10.0872 R 0.007
¥ | 0.917927272 R 0.0007

CALCULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DE ¥ PARA UNIDADES INDIVIDUALES

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL LIMITE INFERIOR DE CONTROL
LSC=7+3B- LIC=7—3E
d; %
dz=1.128
0.0007 0.0007

LSC =0.917927272+3" ———
1.128

LSC = 0.817927272 +1.861702128 x107°
LSC = 0.919788974

IC =0.917927272-3"
. ® 7 1.128

LIC = 0.917927272 -1.861702128 x10-3
LiC = 0.916065569

CALCULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DER PARA UNIDADES INDIVIDUALES

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL LIMITE INFERIOR DE CONTROL
LSC = RDy LIC = RDy
D, = 3267 D:=0
LSC = 0.0007 * 3.267 uc =0.0007*0
LSC =2.2860x1073 Lc=0
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CONTROL ESTADISTICO — FABRICANTE ¥ CONSUMIDOR (VALORES PROMEDIO)

No. | FABRICANTE | CONSUMIDOR | PROMEDIOC AMPLITUD MOVIL
1 0.8180 0.9180 0.9185 10.9190 - 0.9180] = 0.001
2 0.9185 0.9190 0.91875 10.9185 - 0.9190] = 0.0005
3 0.9175 0.9180 0.91775 0.9175 - 0.9180] = 0.0005
4 0.9180 0.9170 0.9175 0.9180 - 0.9170] = 0.001
5 0.6179 0.9190 0.91845 0.8179 - 0.9180] = 0.0011
6 0.9178 0.9182 0.9180 0.9178 - 0.9182| = 0.0004
7 0.9180 0.9180 0.5180 10.918G - 0.9180] =0
8 0.9182 0.9180 0.9181 10.8182 - 0.9180] = 0.0002
) 0.9181 0.9180 0.91805 10.9181 - 0,9180] = 0.0001
10 0.9179 0.9170 0.91745 16.8179 - 0.9170] = 0.0009
11 0.9169 0.9170 0.91695 10.9169 - 0.9170] = 0.0001
¥ R
0.917954545 §.272727273x10"

CALGULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DE ¥ PARA VALORES PROMEDIC

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL

LIMITE INFERIOR DE CONTROL

LSC =Y+AR
Az =188
LSC = 0.917054545 +(1.88*5.272727273x107")

LSC = 0.917954545+9.912727273x10™*
LSC =0.918945817

UC =Y-AR
Az =188
LIC = 0.917954545 —(1,88* 5.272727273x10™)

LIC = 0,097054545 -9.912727273x107*
LIC = 0.916863272

CALCULO DE LIMITES PARA EL DIAGRAMA DE CONTROL DE R PARA VALORES PROMEDIO

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL LIMITE INFERIOR DE CONTROL
LSC =RD, LIC =RD,
Dy = 3267 D=0
LSC =5.272727T273x107 + 3.267 LIC =5.272727273x107 *0
LSC =1.7226xt0"2 uc =0
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5. CAPACIDAD DE PROCESO

LIMITE SUPERIOR DE ESPECIFICACION
LSE-p

Pkg = ———
CPkg -
LIMITE INFERIOR DE ESPECIFICACION

-LIE
cPk =¥ >

ESPECIFICACION DE GRAVEDAD ESPECIFICA DE ACEITE SESAMO
LSE = 0.921

LIE =0.916
PARAMETRO FABRICANTE CONSUMIDOR FABRICANTE + CONSUMIDOR
B 0917981818 0.917927272 0.917954545
o 5.306048276x10™ 7.058328414x10™ 6.0083099478x10™
FABRICANTE

0.921—0.917981818‘ _ 0003018182 . oo,
3°5,308946276x10°4  0.001592084 2938
CPk, =1.898

0.917981818-0.916 _ 0.001981818 _ . 0 \o04asn

CPkg =

CPig = i
3*5.,306948276x107 0.001592084
CPky =1.245
CONSUMIDOR .
CPks = 0.921-0.917827272 _ 0.003072728 =1.451111801

3+7.05832841ax10°%  0.002117489
CPk, =1.451

0.917927272-0.91?‘ _ 0001927272 _  griieanns
347.058328414x10°%  0.002117499

CPk, =0.910

CPK, =

FABRICANTE + CONSUMIDOR
CPkg = 0.921-0.917954545 _ 0.003045455 - 1.664819687

3°6.008300478x10°*  0.00182852

CPk, =1.665

Pl = o.917954545_o.91¢i _ 0001954545 _ | o ces
3+6.098399478x10° 0.00182952

CPk, = 1.068
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TABLA COMPARATIVA DE RESULTADOS
SOFTWARE — EXCEL - CALCULADORA

ESTADISTICA DESCRIPTIVA PARA VARIABLES — FABRICANTE

ESTADISTICA JMP EXCEL CALCULADORA
Media 0.918 0.9180 0.9180
Rango 0.0021 0.0021 0.0021
s 0.0005 0.0005 6.0005
cV 0.058 0.058 0.058
ESTADISTICA DESCRIPTIVA PARA VARIABLES — CONSUMIDOR

ESTADISTICA JMP EXCEL CALCULADORA
Media 0.9179 0.9179 0.9179
Rango 0.0020 0.0020 0.0020
s 0.0007 0.0007 0.0007
[ 0.077 0.077 0.077
ESTADISTICA DESCRIPTIVA PARA VARIABLES - FABRICANTE + CONSUMIDOR

ESTADISTICA JMP EXCEL CALCULADORA
Media 0.9180 0.9180 0.9180
Rango 0.0021 0.0021 0.0021 _
5 0.0006 0.0006 0.0006
cv 0.066 0.066 0.066
ANALISIS DISTRIBUCIONAL PARA RESIDUALES (ANOVA AL AZAR}

PRUEBA JMP EXCEL CALCULADORA
Coef. de asimetria -0,0183 -0.0183 ~0.0183
Curtosis -0.0576 0.0576 —0.0576
Shapiro Wilk No Cumple No Cumple No Cumple
ANALISIS DISTRIBUCIONAL PARA DATOS
PRUEEA JMP EXCEL I CALCULADORA
FABRICANTE
Coef. de asimetria 0.1458 -0.1458 -0.1458
Curtosis 1.7628 1.7828 17826
Shapirc Wilk Cumple Cumple Cumple
CONSUMIDOR
Coef. de asimetia 0.0345 0.0345 0.0345
Curtosis 0.5677 -0.5877 -0.5680
Shapiro Wilk No cumple No cumple No cumple
PRUEBAS DE EQUIVALENCIA
[ PRUEBA JmpP | EXCEL CALCULADCRA
| Prueba de Mann-Whitney Cumple | Cumple Cumple
CONTROL ESTADISTICO
PRUEBA I JMP | EXCEL [ CALCULADORA
FABRICANTE
Promedio ¥ 0.9180 0.9180 0.9180
tSC 0.9180 0.9190 0.9190
LIC 0.9169 0.9169 0.9189 1
Promedio (AM) 0.0004 0.0004 0.0004
LSC (AM) 0.0013 0.0013 0.0013 %
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CONSUMIDOR

Promedio Y 0.9179 0.9178 0.917%

LSC 0.9158 0.9108 0.9198

LiC 0.9161 0.5161 0.9161

Promedio (AM) 0,0007 0.0007 0.0007

LSC (AM) 0.0023 0.0023 0.0023

FABRICANTE + CONSUMIDOR

Promedio Y 0.9180 0.9180 0.9180

LSC 0.9191 0.918945818 0.918045817

LiC 0.9169 0.9169 0.916963272

Promedio (AM) 0.0004 5272727273E-04 5272727273107

LSC (AM) 0.0014 1.7226E-03 1.7226x107

CAPACIDAD DE PROCESO

PRUEBA I JMP EXCEL CALCULADORA

FABRICANTE

CPk sup 1.898 1.896 1.898

CPk inf 1,245 1.245 1.245
CONSUMIDOR

CPk sup 1.451 1.451 1.451

CPkinf 0.910 0.910 0.910

FABRICANTE + CONSUMIDOR

CPK sup 1.664 1.664 1.665

CPk inf 1.068 1.068 1.068

OBSERVACION:

Cabe mencionar que fa caiculadora Casio modelo fx-911S4, solo proporciona hasta © decimales, en cambio los
software’s proporcionan hasta 20 decimales. Al redondear, la gran mayoria de los resultados obtenidos en la
calculadora son equivalentes a los resultados de los software’s
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