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1.1 OBJETIVO Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Este trabajo persigue como meta primordial la * Evaluacién del
comportamiento de un Proceso de Tableteado utilizando las Cartas de
Control por Variables”.

Se presentara un problema real de la industria con la finalidad de
conocer durante la etapa de val}dacién del proceso si una tableteadora se
encuentra bajo control estadistico.

1.- La variable a determinar ser4 los mg/tableta.

2.- Se correran tres lotes comerciales del producto.

3.- Cada lote se muestreara durante la producciéon en 25 puntos a

intervalos regulares a lo largo del proceso.

4.- En cada punto se analizar4d la prueba de uniformidad de

contenido(10 tabletas) por requerimiento de la USP. Se contara para los

analisis con un espectrofotémetro ultravioleta-visible con auditoria
vigente y procedimiento anatitico validado.

5.- Los resultados se presentaran codificados.

6.- Se construiran las cartas de control de medias y desviacion estandar
para su andlisis y evaluacion. En este punto se buscara las causas
asignables o especiales de variacion.

7.- Se calculard los limites para valores individuales, variabilidad
natural, variabilidad de! proceso y capacidad real del proceso.

8.- Se presentaran conclusiones.




1.2 GENERALIDADES

Una carta de control es un instrumento del proceso estadistico para
estudiar y controlar procesos. Su creador el Dr. Walter A. Shewhart sefal6
que puede servir para lograr el grado de estandarizacion de un proceso
que se desee alcanzar.

Ante el hecho, de que la calidad no se incorpora o se modifica con la
inspeccion o pruebas, que se le hagan a un producto, es necesario
fabricarlo bien desde el principio, esto es con calidad.

Esto se logra unicamente cuando los procesos de fabricacion son
estables y capaces de operar, de tal manera, que se cumpla con las
especificaciones.

Las cartas de control ayudan a rastrear o vigilar un proceso, asi como,
reducir la variabilidad y estimar los parametros de un producto o proceso,
tales como la media, desviacion estandar y fraccidon rechazada (zona de
rechazo) de un proceso, siempre y cuando la carta muestre que el proceso
esta bajo control estadistico.

También se puede determinar la capacidad del proceso para generar
productos aceptables. Estos estudios de capacidad influyen en las

decisiones administrativas de produccidon y compras, realizacion de




mejoras en la planta y el proceso para reducir la variabilidad y finalmente
impactar en los contratos con los cliente y queja de los consumidores
respecto a la calidad del producto.

Las cartas de control es el instrumento que se ha utilizado debido a
que:
1. Es una técnica probada para mejorar la productividad. Al eliminar
productos rechazados y reprocesos se contribuye a que !a productividad
aumente, los costos bajen y la capacidad de produccién se incremente.
2. Es una herramienta eficaz para minimizar defectos. Ayuda a mantener
un proceso bajo control para producir un producto bueno y no tener que
separar y rechazar los articulos fuera de especificacién posteriormente.
3. Se evitan ajustes innecesarios al proceso. Esto se logra al poder
diferenciar el ruido de fondo y la ocurrencia de una variacién anormal.
4. Proporciona informacion para el analisis del comportamiento del
proceso. El patron de puntos contiene informacion diagnéstica que puede
servir para hacer cambios en e! proceso y mejore su rendimiento.
5. Se puede conocer la capacidad del proceso. Los parametros
importantes del proceso y su estabilidad en el tiempo, permiten estimar la
capacidad del proceso. Esta informacion es de utilidad para los
disefiadores de producto v proceso.
Por otro lado, es de todos sabido que hasta el proceso considerado mas
perfecto, tendra cierto grado de variabilidad inherente o natural. Sin
embargo, mientras un proceso esté funcionando bajo este sistema estable

de causas fortuitas, se le considera bajo control estadistico, aunque se




presenten causas atribuibles o especiales de variacion, debidas
principalmente a las diferencias entre maquinas, operarios, materiales,
cambios de estos efectos en el tiempo y sus combinaciones.

En una carta de control se grafica cualquier caracteristica de calidad
medida o calculada a partir de una muestra en funcién del tiempo. Tiene
una linea central que representa el valor medio de la caracteristica de
calidad en cuestidn, que corresponde al estado bajo control, es decir, solo
cuando se presentan causas fortuitas. Se muestran también, otras dos
lineas horizontales, llamadas limite inferior de control (L!C) y limite superior
de control (LSC).

Cuando los puntos muestrales caen entre estos limites, se considera
que el proceso esta bajo control, sino es asi, es necesario investigar y
corregir las causas atribuibles de variaciéon. Es una practica comun, unir los
puntos muestrales con segmentos de recta, para visualizar el
comportamiento en el tiempo. Sin embargo, pueden aparecer puntos
dentro de los limites de control cuyo comportamiento sea sistematico o no
aleatorio, indicando que el proceso se acerca o esta fuera de control.

Las cartas de control son mecanismos de inferencia (pruebas de
hipotesis) de que el proceso esta bajo control estadistico, por lo que,
cualquier punto que caiga entre los limites de control estadistico y los que
se sitien fuera de los limites, equivalen a no aceptar dicha hipoétesis. Por lo
tanto, existe la probabilidad de cometer el error tipo | de la carta de control

y concluir que el proceso esta fuera de control, cuando en realidad no lo



esta, o la probabilidad de cometer el error tipo I, de considerario bajo
control cuando en realidad esta fuera.

Las cartas de control pueden clasificarse en dos tipos generales.
Cuando se mide una caracteristica y se expresa como un numero, se le
denomina carta de control por variables. La carta de contro!l de X esla
mas usada para controlar la tendencia central, mientras que la basada en
el rango o la desviacion estandar se utilizan para controlar la variabilidad
de un proceso. Muchas caracteristicas de calidad no se miden pero
pueden clasificarse como: a) conforme o disconforme, b) pasa o no pasa,
etc; a esta se le llama carta de control por atributos.

Un factor importante en las cartas de control es el diseflo de la gréfica,
que incluye, el tamaio de !a muestra, los limites de control y la frecuencia
de muestreo. Por consideraciones estadisticas se sabe que aumentando el
tamario muestral disminuye la probabilidad de cometer el error tipo Il y
mejora la capacidad de la grafica para detectar un estado fuera de control.
La experiencia industrial ha permitido establecer lineamientos vy
procedimientos para diseiar cartas de control, teniendo siempre presente
los costos de muestreo, las pérdidas debidas a la produccién de productos
defectuosos y los costos de investigar seiiales, que indiquen un estado
fuera de control que pueden ser falsas alarmas.

La eleccion de los limites de control es una de las decisiones criticas
que hay que tomar al disefiar una carta de control, porque alejando los
limites, de la linea central, se reduce el riesgo de cometer el error tipo |, es

decir, el riesgo de que un punto caiga fuera de los limites de control




cuando no existe causa atribuible, pero, se eleva el riesgo de cometer el
error tipo I, de que un punto esté entre dichos limites, cuando el proceso
se encuentre en realidad fuera de control. Acercando los limites a la media
se produce el efecto opuesto.

En Estados Unidos de América se utilizan los limites tres sigmas,
mientras que en Gran Bretafia y parte de Europa occidental se usan los
limites de control probabilisticos 0.001. Los limites tres sigmas dan buenos
resuitados en la practica, sobre todo teniendo en cuenta, que en muchos
casos se desconoce la distribucion real de la caracteristica en cuestion,
para calcular los limites probabilisticos exactos. Cuando se aproxima a la
distribucion normal, existe poca diferencia entre los limites tres sigmas y
los probabilisticos Sin embargo, las consideraciones econdmicas juegan
un papel importante en la eleccién del muitiplo de sigma, cuando se tienen
grandes pérdidas debido a un proceso que aunque se han destinado
esfuerzos econdmicos para corregir las causas atribuibles, sigue
funcionando fuera de control. Los limites tres sigmas se consideran
generalmente , limites normales de acciéon , es decir, si un punto cae fuera
de estos limites se busca una causa atribuible y se toman acciones
correctivas. En algunos casos se usan limites de advertencia dos sigmas.
Cuando se usan limites probabilisticos , los de accién son 0.001 y los de
advertencia de 0.025. En cualquiera de los casos, si uno o mas puntos
caen entre los limites de advertencia y los de accidn significa que el
proceso no esta funcionando adecuadamente. Si esto se presenta es

necesario aumentar la frecuencia de muestreo y utilizar informacién




adicional , junto con los puntos sospechosos para investigar el estado de
control del proceso.

Se deben seleccionar tamaiios de muestra pequeios cuando el
cambio del proceso es relativamente grande y viceversa cuando el cambio
del proceso es pequefio. La mejor situacidn para detectar cambios en un
proceso, es decidirse por tamanos de muestra grandes a intervalos cortos ,
aunque esto no siempre es econtmicamente factible. Para distribuir el
esfuerzo del muestreo se toman tamafios de muestra pequeiics a
intervalos cortos, o bien, grandes a intervalos largos. En la practica
industrial se toman muestras pequeiias con mayor frecuencia de muestreo,
sobretodo en procesos de manufactura con gran volumen de produccién o
en los que pueden presentarse una diversidad de causas especiales de
variacion. Para fijar la frecuencia de muestreo debe considerarse el costo
de muestreo , las pérdidas econdmicas producidas por un proceso fuera de
control y la probabilidad de ocurrencia de cambios en el proceso.

La idea fundamenta! es seleccionar subgrupos o conjuntos de
muestras, de tal manera que, de existir causas atribuibles de variacién, la
diferencia entre subgrupos sea maxima y dentro de los subgrupos sea
minima. El orden de la produccion en el tiempo, es una base logica para
formar subgrupos racionales, cuidando de no tomar algunas muestras al
final de un turno y las restantes al principio del siguiente, porque no se
podra detectar ninguna diferencia entre turnos .Existen dos enfoques para
formar grupos racionales, el primero consiste en tomar muestras cuyas

unidades se hayan producido en el mismo momento para que tengan la




menor diferencia posible. Con esto se minimizara la posibilidad de
variacion dentro del subgrupo y se maximizara la misma posibilidad entre
subgrupos, cuando existan causas asignables de variacién. En el segundo
enfoque, los subgrupos deben constar de muestras representativas
aleatorias de la salida del proceso en el intervalo de muestreo, con la
finalidad de tomar decisiones acerca de la aceptacion o rechazo de un lote.
Si existiera la posibilidad de que usando el primer método, el proceso
cambie hacia un estado fuera de contro! y regrese hacia un estado estable
entre subgrupos no se podra detectar producto defectuoso y debe utilizarse
el segundo. Sin embargo, con el segundo método las cartas de control de
rango o desviacion estandar exigiran una interpretacion cuidadosa, ya que
es posible que los cambios en la media del proceso hagan que algunos de
los puntos de dichas caracteristicas caigan fuera de control, aunque no
haya sucedido ningun cambio en la variabilidad del proceso. Otra base
para formar subgrupos racionales, es cuando ei proceso consta de varias
maquinas que confluyen sus productos en una salida comuan, en este caso,
sera dificil detectar si alguna de las maquinas esta fuera de control y sera

necesario aplicar cartas de control a cada maquina.




1.3 CRITERIOS DE INTERPRETACION DE LAS CARTAS DE CONTROL
(CICC) COMUNMENTE UTILIZADOS PARA EVALUAR S| UN
PROCESO DE ENCUENTRA FUERA DE CONTROL(1,2,4,5.8).

Con estas reglas se pueden localizar causas asignables o
especiales de variacion, tales como: a) variaciones extremas. b)

carreras. ¢) tendencias. d) tercio medio.

1. Si hay uno o mas puntos fuera de los limites de control ( tres sigma).

2. Cuando de una serie de 15 puntos se cruza 5 veces o mas la linea
central; o en su defecto, de 20 puntos, existen 7 cruces o mas de la

linea central.

3. Si aparecen 7 o mas puntos consecutivos por arriba, o por debajo de

la linea central, significando que la media ha aumentado o disminuido.

4. Si existen distribuciones de puntos inconsistentes con el Teorema de

Chebyshev.

4.1 8i 1a distribucién de puntos hace que sustancialmente mas del
68% de los puntos caigan en el tercio medio ( 1 sigma) de la
distancia entre los limites de control (para poblaciones pequerfias

del orden de 20 a 30 muestras este porcentaje puede ser de 80 a

10




90%). Esto significa que existen: a) errores de medicion. b) los

datos fueron falseados. ¢) el método de muestreo fue inadecuado.

4.2 Por extension del criterio anterior, tampoco debe existir mas del
32% de los puntos en los tercios exteriores (2 y 3 sigmas ) de la
distancia entre los limites de control (para poblaciones pequenas,
del orden de 20 a 30 muestras aste porcentaje puede ser de 10 a

20%).

5. Una serie de 2 a 3 puntos por fuera de los limites de 2 sigma, pero

dentro de los limites de control.

6. Cuatro o cinco puntos consecutivos mas alla de los limites de 1

sigma.

7. En cartas por variables, una reduccion en los limites de control,

respecto a la medida de centralizacion o a los individuos (X, mediana,
x), 1o que ademas, implica una reduccién de los limites de control en la
medida de dispersion (R,8), es indicativo de mejora en la habilidad del

proceso, siempre que el mismo este centrado o se logre centrar.

8. Si de 8 puntos consecutivos ninguno cae dentro de 1 sigma.

11




9.

10.

11.

Los criterios expuestos en el punto 4, conducen también a indicar
que la predominancia de puntos en un tercio exterior respecto al otro,
es indicativo de que la mediana del proceso ha aumentado ©
disminuido en las cartas de control por variables. Por ejemplo, si el
32% de los puntos debe estar en los tercios exteriores y de ese 32,
el 70% (o sea 22.4% del total) esta en el tercio externo superior. elio

indica que la media del proceso ha crecido.

Si se presenta una corrida o tanda de por lo menos 7 puntos
consecutivos de forma ascendente o descendente con un solo cruce
de la linea central. En cartas de control por variables esto significa

que la media ha aumentado o disminuido.

Cuando aparece un patrén recurrente o ciclico.

12. Cuando de 11 puntos consecutivos al menos 10 caen del mismo

lado de la linea central.

13. Cuando de 14 puntos consecutivos, al menos 12 se encuentran por

arriba o por debajo de la linea central.

14. Cuando de 17 puntos consecutivos, al menos 14 aparecen por

arriba o por debajo de la linea central.

12




15. Cuando de 20 puntos consecutivos, al menos 16 caen arriba o deba-

jo de la linea central.

16. Si 15 puntos consecutivos caen en 1-sigma puede ser indicativo de

falla mecanica.

13




2. TABULACIONES, GRAFICOS Y EVALUACION
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2.1 HOJA DE DATOS DE LAS CARTAS DE CONTROL X-S§
LOTE DE PRUEBA

PRODUCTO: K-1

CARACTERISTICA: mg/ tab
TAMA i[O DE LA MUESTRA: 10 N°, SUBGRUPO: 25
MUESTREADO POR: DRM

DAPARTAMENTO: CONTROL DE CALIDAD
INSTRUMENTO DE MEDICION;

ESPECTROFOTOMETRO UV-VIS

FREC. MUESTREO: CADA 10 MIN

ANALISTA: FPH

SUBG, 1 2 3 4 5 6 7
133 134 117 119 122 134 127
130 131 116 133 137 140 127
123 137 134 108 126 128 117
122 145 136 135 119 134 118
129 131 146 119 125 136 127
124 127 138 114 131 141 117
127 144 142 112 132 123 117
129 139 140 108 129 114 114
130 156 135 123 128 124 127
132 137 127 130 131 118 112
MEDIA X | 127.9 | 138.1 | 13314 | 120.1 | 128.0 | 129.2 | 120.3
D.EST(S)| 3.78 | 8.48 | 10.10 | 0.96 | 523 | 9.26 | 6.02
SUBG. 8 ) 10 1 12 13 14
128 115 110 120 133 193 193
136 128 129 130 131 140 141
136 116 115 132 127 125 130
138 128 123 130 142 133 139
134 127 121 135 153 131 145
120 131 128 134 133 127 144
128 129 128 128 131 122 140
124 134 113 139 136 140 123
128 146 126 137 129 131 135
129 136 113 131 128 140 121
MEDIAX | 130.1 | 129.0 | 120.6 | 131.6 | 134.3 | 138.2 | 141.1
D.EST.(S)| 5.78 9.05 7.26 5.32 7.87 | 20.29 | 20.04

15




SUBG. 15 16 17 18 19 20 21
131 121 119 115 140 127 126
128 124 121 122 128 135 123
127 133 123 124 135 140 114
127 130 137 117 134 121 138
131 126 123 116 125 139 132
124 129 122 137 132 129 126
123 128 133 133 136 136 130
129 132 136 124 137 166 125
124 129 133 124 133 129 122
127 123 136 119 129 131 125
MEDIAX 127.1 127.5 128.3 123.1 132.9 1356.3 126.2
D.EST.(S)|___2.81 3.92 7.26 7.19 4.53 12.25 6.37
SUBG. 22 23 24 25
124 144 129 133
126 150 119 138
128 146 124 1356
123 145 145 138
121 147 130 140
117 133 140 131
120 134 145 150
115 134 127 155
114 131 130 147
117 131 150 138
MEDIAX | 120.5 139.5 133.9 140.5
D.EST.(S)| 4.74 7.50 10.35 7.73




2.1.1 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL
LOTE DE PRUEBA CARTA DE MEDIAS

X =130.8 S=7.3

LIc=X -AS =130.8-1.03 (7.3) = 123.3
LsC= X —AS =130.8 - 1.03 (7.3) = 138.3
Para n=10, A=1.03 tabla pag. 667(5*)

* Bibliografia

2,1.2 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE
DE PRUEBA CARTA DE DESVIACION ESTANDAR

§=73 _

LIC =B3.S =(0.28)(7.3)= 2.0

LSC=B4.S =(1.72)(7.3) =12.6

Para n=10, B3=0.28, B4=1.72 tabla pag. 667(5")
* Bibliografia

17




CARTA DE CONTROL DE MEDIAS X
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I

DESVIACION ESTANDAR

O = N W et N Y

24

21
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18
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CARTA DE CONTROL DE DESVIACIONES ESTANDAR (S)

1

2 3 4 5 86 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 2 23 24 25
SUBGRUPOS

—#—LOTE DE PRUEBA LIC

= LOTE DE PRUEBA DATOS
LOTE DE PRUEBA MEDIA

~~——LOTE DE PRUEBA LSC
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DETECCION DEL PROBLEMA DEL LOTE DE PRUEBA

Al analizar la carta de control de medias (7) se llegd a la conclusion
que las causas asignables que se presentaron en los subgrupos 2, 15, 17,
18, 19, 20 y 24 se debieron a problemas de mezclado. Por lo que se
realizaron pruebas con la finalidad de encontrar el tiempo optimo de
mezclado y considerar este primer lote como de prueba, debido a que se

encuentra fuera de control estadistico con variacion extrema.
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2.2 HOJA DE DATOS DE LAS CARTAS DE CONTROL X - S

PRODUCTO: K-1 DAPARTAMENTO: CONTROL DE CALIDAD
INSTRUMENTO DE MEDICION,__ESPECTROFOMETRO___UV-VIS

CARACTERISTICA: mg/ tab FREC. MUESTREO: CADA 10 MIN

LOTE 1 DE VALIDACION

TAMANO DE LA MUESTRA; 10 N°, SUBGRUPO; 25

MUESTREADO POR:_DRM

ANALISTA: FPH

SuBG. 1 2 3 4 S 6 7

119 137 140 137 124 127 121

126 137 137 128 137 130 123

131 145 136 134 134 137 123

138 143 120 143 142 129 128

126 140 127 127 131 128 128

119 140 136 139 127 126 130

119 137 134 144 128 124 144

132 133 130 136 122 137 140

138 128 134 141 134 131 131

135 140 125 147 125 126 123

MEDIA X | 128.3 138.0 131.9 137.6 130.4 129.5 129.1
D.EST(S)| 7.63 4.88 6.24 6.60 6.35 4.45 7.64

SUBG. 8 9 10 11 12 13 14
134 134 126 143 134 138 142

140 128 134 134 137 128 131

135 122 144 132 120 128 131

131 136 136 133 128 142 139

138 137 136 144 136 124 128

134 136 140 139 127 135 139

136 127 133 148 132 137 135

131 130 136 139 139 141 141

135 127 135 125 152 138 142

129 125 135 139 140 131 140
MEDIA X | 134.3 130.2 135.5 137.6 134.5 134.2 136.8
D.EST(S)] 3.33 5.25 4.62 6.74 8.70 6.11 5.16
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SUBG. 15 16 17 18 19 20 21
141 127 127 131 129 134 140
133 125 132 147 130 131 144
125 129 129 129 129 137 133
124 128 134 144 153 145 131
126 124 144 127 147 131 130
124 125 134 140 136 127 137
127 142 132 138 130 144 147
141 125 139 140 139 139 137
129 123 137 131 132 156 144
130 124 132 127 131 137 137
MEDIA X| 130.0 127.2 134.0 1354 135.6 138.1 138.0
D.EST(S 6.44 5.53 4.94 7.29 8.36 8.48 5.75
SUBG 22 23 24 25
133 127 131 123
131 127 131 132
127 123 123 123
142 148 140 127
153 139 140 128
133 143 140 145
131 132 135 129
. 136 131 131 135
129 130 141 134
_ 128 131 135 135
MEDIA X | 1343 1331 1347 1311
D.EST.(S) | 7.87 7.82 5.79 6.62
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2.2.1 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE 1
DE VALIDACION CARTA DE MEDIAS

X =133.6 S =63

LIC= X -ATS =133.6—1.03 (6.3) = 127.1
LSC = X—A S=133.6+ 1.03 (6.3) = 140.1
Para n=10, A=1.03 Tabla pag. 667(5%)

* Bibliografia

2.2.2 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE
1 VALIDACION CARTA DE DESVIACION ESTANDAR

LIC=B3. S =(0.28)(6.3)=1.8

LSC =B4. S =1.72 (6.3) =10.9

Para n=10, B3=0.28, B4=1.72 Tabla pag. 667(5")

* Bibliografia

2.2.3 LIMITES s, 2s Y 3s DE LA CARTA DE CONTROL DE X

LOTE 1

LOTE [XoLic | X-3s [X-2s [X-s B3 K+es | X+2s | X+3s

6.5 1271 |1293 |131.4 [133.6 1358 {1379 [140.1
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2.2.4 ANALISIS Y EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL DE X
APLICANDO LOS 16 PUNTOS DE LOS CICC AL LOTE 1

PUNTO 1.- NEGATIVO. Todos los subgrupos se encuentran dentro
de 3 sigmas.
PUNTO 2.- POSITIVO. Se observan 7 cruzamientos de la linea
central del subgrupo 1 at 10, 5 del subgrupo 7
al 17 y 6 del subgrupo 14 al 25. Indicando que
el proceso se encuentra fuera de control
estadistico.
PUNTO - 3.- NEGATIVO. Todos los subgrupos consecutivos por arriba y
| o por debajo de la linea central son menores de
7.
PUNTO  4.1-NEGATIVO.X=133.6, X-s=133.6-2.17=131.4, se
encuentran el subgrupo 3.
X=1336, X+s=133.6+2.17= 1358, se
localizan los subgrupos: 8,10, 12, 13,17,18,
19, 22,23 y 24,
Por lo tanto, se tienen 11 subgrupos en X+/-s
v que representan un 44%.
_ PUNTO 4.2.- POSITIVO. El 56 % de los subgrupos cae en X+/-2s y
v 3s, cuando no debe presentarse mas del 32

%. Para poblaciones pequerias, del orden de
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PUNTO ' 5.- POSITIVO.

20 a 30 subgrupos, este porcentaje puede
ser de 10 a 20 %.

LIC=127.1 y LIC+s=127.1+2.17=129.3. En
este rango se encuentran los subgrupos 1,
17 y 16, pero no son consecutivos.
X+25=133.6 +2(2.17)= 1379 y LSC=140.1
En este rango caen los subgrupos 2, 20 y 21,

estos dos ultimos consecutivos(Positivo).

PUNTO 6.- POSITIVO. X-s=133.6 —2.17= 131.4 y LIC=127.1. En este

rango se localizan los subgrupos 1,5,6, 7. 9,
16, 16 y 25.

X+s=133.6 + 2.17 =135.8 y LSC=140.1. En
estos limites se encuentran los subgrupos 2,
4,11,14,20 y 21.

Los subgrupos 4, 5, 6 y 7 son consecutivos

mas alla de los limites 1 sigma.

PUNTO 7.- NO APLICA(N/A). No se puede hablar de mejora ya que

el proceso se encuentra fuera de control

estadistico.

PUNTO 8.- NEGATIVO. Los subgrupos que caen en X-s son : 3.

Los subgrupos que caen en X+s son : 8,

10, 12, 13, 17, 18, 19, 22,23 y 24
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PUNTO. - 9.- POSITIVO.

Se observa que se presentan subgrupos

en 1 sigma con mayor frecuencia que cada 8

consecutivos.

Subgrupos en - 1 sigma :

Subgrupos en + 1 sigma:

18, 19, 22,23y 24.

Subgrupos en -2 sigma :

Subgrupos en +2 sigma

Subgrupos en -3 sigma :

Subgrupos en +3 sigma :

3.

8,10, 12,13, 17,

5,6,9,15y25.

: 4,11y 14.

1,7y 16.
2,20y21.

Se observa predominancia de subgrupos

en +1 sigma . Esto es indicativo de que

la media del proceso ha aumentado.

PUNTO 10.- NEGATIVO. No se presentan corridas o tandas de por

lo menos 7 subgrupos consecutivos.

PUNTO 11.- NEGATIVO. No se observa patron recurrente o ciclico.

PUNTO 12.- NEGATIVO.

PUNTO 13.- NEGATIVO.

“PUNTO 14.- NEGATIVO.

PUNTO 15.- NEGATIVO.

PUNTO 16.- NEGATIVO.
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EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL DE X LOTE 1

(RESUMEN)

CICC |1 {2{3 [4.1]|4.2|5 (6 (7 I8 |9 |10 {11 (12 [13 |14 |15 |16

-1 |- [+[|- |- |+ |+ |+ [NA]- |+ [- |- |- T~ |- |- {-

DETECCION DEL PROBLEMA DEL LOTE 1

Se investigaron causas atribuibles o especiales de variacion,
observandose 12 paros de magquina durante la produccion del lote. Se
instruyé al personal operativo para lograr la produccion continua del siguiente
lote desde el tableteado hasta el acondicionado.
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2.3 HOJA DE DATOS DE LAS CARTAS DE CONTROL X —§
LOTE 2 DE VALIDACION

PRODUCTO: K-1 DAPARTAMENTO: CONTROL DE CALIDAD
INSTRUMENTO DE MEDICION; ESPECTROFOTOMETRO _ UV-VIS

CARACTERISTICA: mg / tab
TAMANO DE MUESTRA: 10
MUESTREADO POR;_DRM

FREC. MUESTREO: CADA 10 MIN

N°, SUBGRUPO_ 25

ANALISTA: FPH

SUBG. 1 2 3 3 5 6 7
130 136 133 139 122 123 129
129 129 131 131 124 130 125
125 134 132 139 127 128 126
131 143 126 135 139 121 127
124 141 134 135 134 124 125
129 136 128 133 130 136 128
131 147 120 139 127 129 132
132 132 11 132 129 130 126
127 133 110 127 124 132 134
129 137 125 124 125 129 131
MEDIAX | 128.7 | 136.8 | 125.0 | 1334 | 1284 | 1282 | 128.3
D.EST(S)| _2.63 5.45 8.73 5.13 5.17 4.47 313
SUBG. 8 9 10 11 12 13 14
130 131 135 146 134 131 131
136 121 134 128 130 126 136
123 130 128 131 133 126 144
134 137 137 126 127 128 123
131 135 124 125 132 139 126
139 138 127 128 128 130 132
131 139 123 118 134 131 129
128 126 131 125 129 134 139
136 129 136 129 127 135 135
147 126 133 139 141 132 134
MEDIAX | 1335 | 131.2 | 1308 | 1295 | 1315 | 1312 | 132.9
D.EST(S)| 6.59 5.96 5.03 7.85 4.30 2.08 6.15
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SuUBG.

15 16 17 18 19 20 21
120 123 130 119 120 127 120
126 126 139 127 126 136 123
119 130 136 127 122 1356 118
135 129 128 120 139 132 138
141 129 129 120 141 141 120
121 122 140 134 137 135 132
121 149 133 125 129 138 130
134 140 137 131 139 139 124
135 132 144 129 142 144 118
139 136 148 131 120 127 131
MEDIAX| 129.1 1316 | 136.4 | 126.3 | 1316 | 1354 | 1254
D.EST(S) 8.56 8.21 6.59 5.23 9.03 5.56 6.92
SUBG. 22 23 24 25
127 122 128 127
122 111 117 129
132 124 146 123
140 132 115 130
130 120 137 137
144 129 122 121
126 144 146 133
129 134 149 139
138 132 139 138
128 137 141 127
MEDIA X 131.6 128.5 134.0 130.4
D. EST.(S) 6.93 9.48 12.56 6.24
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2.3.1 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE 2 DE
VALIDACION CARTA DE MEDIAS

X =130.8 S =6.4

LIC= X ~ATS =130.8-1.03 (6.4) = 124.2
LSC= X -ATS =130.8+ 1.03 (6.4) = 137.4
Para n=10, A=1.03 Tabla pag. 667(5*)

* Bibliografia

2.3.2 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE 2 DE
VALIDACION CARTA DE DESVIACION ESTANDAR

LIC=B3. S = (0.28)(6.4) = 1.8

LSC=B4. S =1.72(6.4) =11.0

Para n=10, B3=0.28, B4=1.72 Tabla pag. 667(5*)
* Bibliografia

2.3.3 LIMITES s, 2s Y 3s DE LA CARTA DE CONTROL DE X

LOTE 2
LOTE [X-LIc | X-3s | X-2s |X-s X KXas | Xa2s | X+3s
2 6.6 1242 [126.4 [128.6 |130.8 |133.0 |135.2 [137.4
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2.3.4 ANALISIS Y EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL. DE

X APLICANDO LOS 16 PUNTOS DE LOS CICC AL LOTE 2

PUNTO 1.- NEGATIVO. Todos los subgrupos se encuentran dentro

de 3 sigmas.

PUNTO 2.- POSITIVO. Se observan 8 cruzamientos de la linea

Central del subgrupo 1 al 15 y 10 del
subgrupo 11 al 25. Indicando que el proceso

se encuentra fuera de control estadistico.

PUNTO 3.- NEGATIVO. Todos los subgrupos consecutivos por

arriba y por debajo de la linea central son

menores de 7.

PUNTO 4.1.- NEGATIVO. X=130.8, X-s=130.8-2.2=128.6, se en-

PUNTO 4.2.- POSITIVO.

cuentran los subgrupos: 1,10,11,15 y 25.
7=130.8, X+s=130.8 +2.2= 133.0, se
localizan los subgrupos: 9, 12, 13, 14, 16, 19
y 22.

Por lo tanto, se tienen 12 subgrupos en K+l-s
que representan un 48 %.

El 52 % de los subgrupos cae en X+/-2s y
3s, cuando no debe presentarse mas del 32

%. Para poblaciones pequefias, de! orden de
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PUNTO 5.- NEGATIVO.

PUNTO 6.- POSITIVO.

20 a 30 subgrupos, este porcentaje puede ser
de 10 a 20 %.

LIC=124.2 y LIC+s=124.2+2.2=1264. En
este rango se encuentran los subgrupos 3,
18 y 21, pero no son consecutivos. X
+2s5=130.8 +2(2.2)= 135.2 y LSC=1374.
En este rango caen los subgrupos 2, 17 y

20, que no son consecutivos.

X-s=130.8 -2.2= 1286 y LIC=124.2. En
este rango se localizan los subgrupos 3, 5,
6,7,18,21y23.

X+5=130.8 + 2.2 =133.0 y LSC=137.4. En
estos limites se encuentran los subgrupos
2,4,8, 17,20y 24 .

Los subgrupos 2, 3, 4, 6, 6, 7 y 8 son con-

secutivos mas alla de los limites 1 sigma.

PUNTO 7.- NO APLICA(N/A). No se puede hablar de mejora ya que

PUNTO 8.- NEGATIVO.

el proceso se encuentra fuera de control

estadistico.

Los subgrupos que caen en K-sson:1,

10, 11,15y 25.

Los subgrupos que caen en X+s son :9,
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PUNTO 9.- NEGATIVO.

PUNTO 10.- NEGATIVO.

12,13, 14, 16, 19y 22,
Se observa que se presentan subgrupos
en1 sigma con mayor frecuencia que cada

8 consecutivos.

Subgrupos en — 1 sigma : 1,10,11, 15y 25.
Subgrupos en + 1 sigma: 9, 12, 13, 14, 16,19
y 22

Subgrupos en -2 sigma : 5, 6,7 y 23.
Subgrupos en +2 sigma : 4, 8 y 24,
Subgrupos en -3 sigma : 3, 18 y 21.
Subgrupos en +3 sigma : 2, 17 y 20.

No se observa predominancia de sub-
Grupos en los tercios. Esto es indicativo de
que la media del procesc no ha cambiado
sustancialmente.

No se presentan corridas o tandas de por

lo menos 7 subgrupos consecutivos.

PUNTO 11.- NEGATIVO. No se observa patrén recurrente o ciclico.

PUNTO 12.- NEGATIVO.
PUNTO 13.- NEGATIVO.
PUNTO 14.- NEGATIVO.
PUNTO 15.- NEGATIVO.
PUNTO 16.- NEGATIVO.
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EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL DE X DEL LOTE 2
(RESUMEN)

CICC |1 |2]|3 [|4.1]4.2|5 (6 (7 |8 |9 [10 (1112 |13 |14 {15 {16

-2 - |+]- - + |- |+ [NA]- - - |- |- - |- - |-

DETECCION DEL PROBLEMA DEL LOTE 2

En esta ocasién se presentaron 5 paros de maquina, provocando
que el proceso continuara fuera de control.

Se volvid a instruir al personal operativo para lograr la produccién
continua de lote 3 desde el tableteado hasta el acondicionado.
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2.4 HOJA DE DATOS DE LAS CARTAS DE CONTROL X — S
LOTE 3 DE VALIDACION

PRODUCTO: K-1 DAPARTAMENTO: CONTROL DE CALIDAD

INSTRUMENTO DE MEDICION: _ESPECTROFOTOMETRO UV-VIS
CARACTERISTICA: mg / tab FREC. MUESTREO: CADA 10 MIN

TAMANO DE LA MUESTRA; 10 N°, SUBGRUPOS: 25
MUESTREADO POR:_DRM ANALISTA; FPH

SUBG. 1 2 3 3 5 6 7
139 122 134 124 135 138 124
133 124 140 135 132 128 128
124 127 135 128 126 128 136
117 129 131 153 139 142 127
150 135 138 132 139 124 130
125 139 134 135 119 135 134
130 147 136 133 132 137 124
132 141 131 130 140 141 131
134 131 135 132 138 138 135
142 149 129 140 136 131 133
MEDIAX | 1326 | 1344 | 1343 | 134.2 | 133.6 | 134.2 | 130.2
D.EST(S)| 9.52 9.40 334 7.89 6.69 6.10 4.37
SUBG, 8 9 10 11 12 13 14
123 128 130 134 123 134 124
126 130 121 133 132 115 127
132 139 124 123 123 126 124
134 142 127 135 127 130 119
138 133 133 137 128 129 127
126 137 133 130 145 119 124
129 135 133 127 129 140 122
137 110 132 135 135 131 136
140 142 139 137 134 137 129
135 142 138 140 135 127 131
MEDIAX | 132.0 1338 | 131.2 | 1334 | 1311 128.8 | 126.3
D.EST(S)| 5.77 9.75 5.81 5.11 6.62 7.63 4.85
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SUBG, 15 16 17 18 19 20 21
139 130 139 129 133 122 140
152 119 141 135 121 125 135
153 131 135 134 125 122 127
130 136 132 17 137 126 136
129 127 132 135 135 123 140
128 141 137 135 131 133 140
129 121 139 126 131 124 131
126 142 131 131 131 131 143
126 135 130 126 135 140 137
130 135 136 133 137 128 142
MEDIAX | 134.2 | 1317 | 1352 | 130.1 1316 | 1274 | 1371
D.EST(S)|_ 10.30 7.70 3.82 5.80 517 5.78 5.04
SUBG. 22 23 24 25
134 133 138 127
124 131 119 129
134 126 124 131
135 133 136 127
135 131 133 136
138 133 131 131
147 140 133 134
132 133 133 136
146 134 131 136
146 125 137 127
MEDIAX | 137.1 1319 | 1315 | 131.4
D.EST.(S)| 7.33 4.20 5.89 3.86
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2.4.1 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE 3
DE VALIDACION CARTA DE MEDIAS

X =132.4 S =6.3

Lic=X-ATS =132.4-1.03(6.3)= 125.9
LSC= X —-AS =132.4 + 1.03 (6.3) = 138.9
Para n=10, A=1.03 Tabla pag. 667(5*)

* Bibliografia

2.4.2 CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL DEL LOTE 2
DE VALIDACION CARTA DE DESVIACION ESTANDAR

LIC=B3. S _=(0.28)(6.3)= 1.8
LSC=B4. S =1.72(6.3)=10.8
Para n=10, B3=0.28, B4=1.72 Tabla pag. 667(5*)

* Bibliografia
2.4.3 LIMITES s, 2s Y 3s DE LA CARTA DE CONTROL DE X

LOTE 3

LOTE |[X.uc [ X-3s |X-2s |X-s X X+s | X+2s | X+3s

3 6.5 125.9 |128.1 |130.2 |1324 [134.6 |136.7 |138.9
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2.4.4 ANALISIS Y EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL DE

X APLICANDO LOS 16 PUNTOS DE LOS CICC AL LOTE 3

PUNTO 1.- NEGATIVO. Todos los subgrupos se encuentran dentro

de 3 sigmas.

PUNTO 2.- POSITIVO. Se observan 10 cruzamientos de la linea
central del subgrupo 6 al 21 o bien, 8 a
partir del subgrupo 10 al 25.
Indicando que el proceso se encuentra

fuera de contro! estadistico.

PUNTO 3.- NEGATIVO. Todos los subgrupos consecutivos por
arriba y por debajo de la linea central son

menores de 7.

PUNTO 4.1.- NEGATIVO. X =132.4, X-s=132.4-2.17=130.2, se en-
k ‘ cuentran los subgrupos: 7, 8, 10,12 ,16,19,
23,24y 25,
X=132.4, X+s=1324 +2.17= 134.6, se
localizan los subgrupos: 1, 2,3,4,5,6,9
11 y 15.

Por lo tanto, se tienen 18 subgrupos en
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PUNTO 4.2.- NEGATIVO.

PUNTO 5.- POSITIVO.

PUNTO 6.- NEGATIVO.

X+/-s que representa un 72 %.

El 28 % de los subgrupos cae en X+/-2s y
3s. Este porcentaje se encuentra por debajo
del 32 %.

Para poblaciones pequefias, del orden de

20 a 30 subgrupos, este porcentaje puede

serde 10 a 20 %.

LIC=125.9 y LIC+s=125.9+2.17=128.1. En

este rango se encuentran los subgrupos 14,

y 20, pero no son consecutivos.

K +28=132.4 +2(2.17)= 136.7 y LSC=138.9
En este rango caen los subgrupos 21 y

22 los cuales son consecutivos.

X-s=132.4 —2.17= 130.2 y LIC=125.9. En

este rango se localizan los subgrupos 7,

13, 14,18y 20.

K+s=132.4 + 2.17 =134.6 y LSC=138.9.

En estos limites se encuentran los

subgrupos 17, 21y 22.

No existen 4 o 5 subgrupos consecutivos

45




mas alla de los limites 1 sigma.

PUNTO 7.- NO APLICA(N/A). No se puede hablar de mejora ya que

PUNTO 8.- NEGATIVO.

PUNTO 9.- NEGATIVO.

El proceso se encuentra fuera de control

estadistico.

Los subgrupos que caen en X-sson:7,

8, 10, 12, 16, 19, 23, 24 y 25.

Los subgrupos que caen en K+sson:1,

2, 3,4,5,6,9,11y15.

Se observa que se presentan subgrupos

en 1 sigma con mayor frecuencia que cada 8

consecutivos.

Subgrupos en — 1 sigma : 7, 8, 10, 12, 16,
19, 23, 24 Y 25.

Subgruposen + 1 sigma: 1,2,3,4,5,6, 9,
11Y15.

Subgrupos en —2 sigma : 13 y 18.
Subgrupos en +2 sigma : 17.

Subgrupos en —3 sigma : 14 y 20.
Subgrupos en +3 sigma : 21y 22

No se observa predominancia de subgru-
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pos en los tercios. Esto es indicativo de que la
media del proceso no ha cambiado.

PUNTO 10.- NEGATIVO. No se presentan corridas o tandas de por lo
menos 7 subgrupos consecutivos.

PUNTO 11.- NEGATIVO. No se observa patron recurrente o ciclico.

PUNTO 12.- NEGATIVO.

PUNTO 13.- NEGATIVO.

PUNTO 14.- NEGATIVO.

PUNTO 15.- NEGATIVO.

PUNTO 16.- NEGATIVO.

EVALUACION DE LA CARTA DE CONTROL DE X DEL LOTE 3
(RESUMEN)

CICC |1 |2{3 |4.1}14.2|6 |6 |7 (8 {9 [10{11 |12 {13 (14 |15 |16

-3 |- J+j- |- |- |+ |- [NA}- |- |- {- [|- - - |- |-

DETECCION DEL PROBLEMA DEL LOTE.3
En esta ocasion se presentd un paro de maquina, pero persisten
causas asignables no identificadas que seran investigadas antes de la
produccioén del siguiente lote, hasta lograr un proceso estable.

Se volvera a instruir al personal operativo para lograr la produccién
continua del siguiente lote desde el tableteado hasta el acondicionado.
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EVALUACION DE LAS CARTAS DE CONTROL

(RESUMEN)

CiCC {1 {2|3 |4114.2]5 [6 |7 [8 |9 [10 11§12

13

14

15

16

L-1 - [+]= J= |+ |+ |4+ [NA|- [+ |- |- |-

2 |- 1+|- |- [+ |- |+ [NA[= |- |- |- I~

3 |- [*[- |- |- [+ [~ [NA[- [- [- |- |-
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3. CONCLUSIONES

ESTA TESIS NO SAL¥
DE LA BIBLIOTECA
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En el lote de prueba se detecté variacion extrema, es decir, subgrupos
fuera de los limites de control, debido a problemas de mezclado. Se realizaron
pruebas con la finalidad de encontrar el tiempo 6ptimo de mezclado para los
siguientes 3 lotes. Se tomo la decision de analizar las cartas de control para
cada lote antes de iniciar la produccion del siguiente, para investigar causas
asignables de variacion y la mejoria del proceso.

Para el lote 1 ya no se presentaron subgrupos fuera de control estadistico,
pero, al analizar y evaluar la carta de control de medias, con los 16 criterios de
interpretacion, se encontré el proceso fuera de control estadistico al no cumplir
con los puntos 2, 4.2, 5 y 9. Se investigaron causas especiales de variacion,
encontrandose 12 paros de maquina durante la produccion del lote. Se instruyd
al personal operativo para tener como objetivo, la produccion continua del
siguiente lote desde el tableteado hasta el acondicionado.

El lote 2 no presentd variacion extrema y al analizar y evaluar la carta de
medias con los 16 criterios de interpretacidn, se concluyd que el proceso se
encuentra fuera de control estadistico de acuerdo a los puntos 2, 4.2 y 6. Se
produjeron 5 paros de maquina a pesar de los esfuerzos de los operarios. Se
volvié a dejar en claro la importancia de mantener la producciéon en forma
continua.

En el lote 3 no existen subgrupos fuera de los limites de control ,aunque, al
analizar y evaluar la carta de control de medias, el proceso contintta fuera de
control estadistico de acuerdo a los criterios de interpretacion 2y 5.

Las cartas de desviacidn estandar para los lotes 1,2 y 3 , muestran todos

los subgrupos dentro de los limites de control.
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Por lo tanto, durante el proceso de tableteado se lograron
eliminar las variaciones extremas, es decir, los subgrupos fuera de los limites de
control.

Conforme se avanzo en la produccién de los lotes se fueron eliminando
causas asignables o especiales de variacion.

Sin embargo, el lote 3 se encontré fuera de control estadistico. Por lo que
sera necesario continuar con la investigaciéon de las causas especiales de
variacibn hasta lograr un proceso estable, aprovechando la experiencia
adquirida durante el desarrollo de este trabajo. Es necesario puntualizar que el
objetivo inicialmente propuesto de calcular los limites para valores individuales,
variabilidad natural , variabilidad del proceso y capacidad real del proceso no fue

posible cumplirlo debido a esta misma situacion.

51




4. BIBLIOGRAFIA

52




1.- Contino, A. V. Improve Plant Performance Via Statistical Process Control.

Chemical Engineering. 20 de Julio, 1987, pag. 95-102.

2.- Duncan, A. J. Control de Calidad y Estadistica Industrial. Edit. Alfaomega.
1989

3.- Feigenbaum, A. V. Control Total de Calidad. Edit. CECSA. Febrero,
1992.

4.- Gonzalez Machado, José Luis. Diplomado de Actualizacion a Profundidad de
Control Estadistico de la Calidad. Apuntes Méulo 1l: Control Estadistico
del Proceso. Facuitad de Quimica. UNAM.

5.- Grant, E. L. ;Leavenworth, R. S. Control Estadistico de la Calidad. Edit.
CECSA Noviembre, 1991.

6.- Juran, J. M. Quality Control Handbook. 4a. Edicion. McGraw-Hill. Capitulos
15, 16, 23 y 24.

7.- Machinary and Production Engineering. Friend or Foe. That's SPC?. 2 de Sep.
1988.pag. 40-44.

8.- Moen, R. D.; Nolan, T. W; Provost, L. P. Improving Quality Through

Planned Experimentation. Ed. Mc Graw-Hil. 1990.
9.- Montgomery, D. C. Control Estadistico de ila Calidad. Grupo Editorial

Iberoamérica. Enero, 1993.

53




	Portada
	Índice
	1. Introducción
	2. Tabulaciones, Gráficos y Evaluación
	3. Conclusiones
	4. Bibliografía



