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1. Objetivo

El objetivo del siguiente trabajo es analizar cinco herramientas estadisticas de la calidad
empleadas actualmente en la industria farmacéutica asi como describir los pasos que se
requieren para su aplicacion, con el propésito de crear un panorama claro del empleo de
estas herramientas mediante ejemplos sencillos y las ventajas que genera un buen
manejo de las mismas para efectos de la calidad del producto fabricado o servicio
prestado por la organizacion.






2. Introduccion

Todo proceso productivo es un sistema formado por personas, equipos y procedimientos
de trabajo. El proceso genera una salida (output), que es el producto que se quiere
fabricar. La calidad del producto fabricado esta determinada por sus caracteristicas de
calidad, es decir, por sus propiedades fisicas, quimicas, mecanicas, estéticas, durabilidad,
funcionamiento, etc., que en conjunto determinan el aspecto y el comportamiento del
mismo. El cliente quedara satisfecho con el producto si esas caracteristicas se ajustan a
lo que esperaba, es decir, a sus expectativas previas. Por lo general, existen algunas
caracteristicas que son criticas para establecer la calidad del producto. Normalmente se
realizan mediciones de estas caracteristicas y se obtienen datos numéricos. Si se mide
cualquier caracteristica de calidad de un producto, se observard que los valores
numeéricos presentan una fluctuacion o variabilidad entre las distintas unidades del
producto fabricado. (Mendenhall W., 2001)

El valor de una caracteristica de calidad es un resultado que depende de una
combinacion de variables y factores que condicionan el proceso productivo. La
variabilidad de las mediciones es una consecuencia de la fluctuacién de todos los factores
y variables que afectan el proceso. Todos estos factores y muchos otros condicionan y
determinan las caracteristicas de calidad del producto (Prat A., 2000).

El andlisis de los datos medidos permite obtener informacién sobre la calidad del
producto, estudiar y corregir el funcionamiento del proceso y aceptar o rechazar lotes de
producto. En todos estos casos es necesario tomar decisiones, las cuales dependen del
andlisis de los datos, en donde, los valores numéricos presentan una fluctuacién aleatoria
y por lo tanto para analizarlos es necesario recurrir a técnicas estadisticas que permitan
visualizar y tener en cuenta la variabilidad a la hora de tomar las decisiones (Hernandez
P., 2007).

En el siguiente trabajo se presentan 5 herramientas estadisticas para el andlisis de datos
obtenidos de diferentes procesos relacionados con la industria farmacéutica. Estas cinco
herramientas entran dentro del conjunto de las 7 herramientas de la calidad las cuales

son:



1) Diagramas de Causa-Efecto
2) Planillas de Inspeccion
3) Gréficas de Control

)

)

)

4) Diagramas de Flujo
5) Histogramas

6) Diagramas de Pareto

7) Diagramas de Dispersion

2.1 Evoluciodn histérica del concepto de control de la calidad

El campo del control de la calidad esta relacionado con el disefio de productos y con
técnicas para atribuir consistentemente una alta calidad en la produccién. Recientemente,
el control de la calidad ha sido aplicado casi exclusivamente al ambiente de la
manufactura, donde las caracteristicas criticas de un producto son monitoreadas o
inspeccionadas para el cumplimiento de ciertos estandares de calidad, y de esta forma los
productos defectuosos seran separados de los no defectuosos. Sin embargo, el alcance
del control de la calidad moderna ha sido extendido mas alla de este, primero, las técnicas
de calidad modernas son aplicadas actualmente en todas las areas de actividad de
negocio, no solo a las actividades de manufactura, en otras palabras, si se esta
generando un bien o prestando un servicio, para fines de calidad se consideran estos dos
conceptos como “producto” al consumidor y el uso del control de la calidad ayuda a
alcanzar la confianza y consistencia que hacen que el consumidor, de los productos o de
los servicios, reconozcan productos de alta calidad. Segundo, el control de la calidad es
empleado actualmente en el disefio de nuevos productos. El obtener un buen disefio se
considera tan importante como la propia manufactura del producto. (Torres A., 2007).

El control de la calidad tiene sus origenes en los Estados Unidos y Gran Bretana en los
anos 20’s pero no alcanzé mayor relevancia hasta la Segunda Guerra Mundial. Con la
guerra se alcanzaron producciones que excedian las capacidades de las empresas. Las
técnicas de control de la calidad fueron necesarias para evitar una deficiencia en la
calidad de los productos generados que eran ocasionados por un aumento en los



requerimientos de produccion. Muchos de los conceptos modernos del control de la
calidad, evolucionaron durante este periodo de guerra.

Después de la guerra, muchos paises implementaron el control de la calidad. Jap6n no
fue la excepcion ya que con la ayuda del estadistico americano W. Edwards Deming,
implanté un programa a gran escala de entrenamiento en el uso de métodos de control
estadistico de la calidad en plantas de manufactura. El éxito alcanzado de esta labor, se
puede notar actualmente por la reputacién que tiene Japdn en la produccion de bienes de
bajo precio pero de alta calidad. Esto ha ocasionado que muchas industrias de todo el
mundo se interesen en el campo del control estadistico de la calidad, implantando
cambios con el proposito de aumentar su posicién competitiva en el mercado, alcanzando
o excediendo los estandares establecidos por los productos y servicios japoneses. De
aqui surge el concepto del control de la calidad, cuyo objetivo es producir productos o
prestar servicios de la mas alta calidad, evitando productos defectuosos o reclamaciones
por parte del cliente (Mendenhall W., 2001).

2.2 Terminologia moderna y conceptos

La palabra Calidad se ha definido de muchas maneras, se puede decir que es el conjunto
de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud para satisfacer las
necesidades del cliente. (Hernandez P., 2007).

El concepto de procesos es fundamental dentro de la terminologia del control de la
calidad. Simplificadamente, cada paso en linea de manufactura o un negocio de
prestacion de un servicio, es considerado como un proceso, con sus entradas y salidas
especificas.

Las Entradas del Proceso pueden ser elementos materiales, recursos humanos,
documentos, informacion, etc. En forma anéloga, las Salidas del Proceso pueden ser
productos materiales, informacion, recursos humanos, servicios, etc. (Mendenhall W.,
2001).

Entrada ——»| Proceso —— Salida




Figura 2.1 Procesos simple en el control de la calidad
Fuente: Mendenhall W., 2001

Sin embargo, un producto o un servicio, puede ser el resultado de una serie de procesos

interrelacionados

Entradas —p

Figura 2.2 Diagrama de la manufactura de un producto o prestacion de servicio derivado

de una serie de procesos interrelacionados.
Fuente: Mendenhall W., 2001

Los métodos estadisticos pueden ser empleados para monitorear la calidad de las salidas
de cualquier proceso. El empleo de técnicas estadisticas en el control de la calidad es
conocido como control estadistico del proceso (CEP)

Existen dos maneras basicas en el monitoreo de la calidad de las salidas de un proceso.
Uno es conocido como detecciéon. Una companfia que emplea este método espera hasta
que el producto esta completamente realizado, separa los defectuosos de los no
defectuosos y posteriormente intenta usar los errores como indicadores de cdmo o donde
corregir el proceso. Por tal causa, a esta manera de monitorear el proceso, se le conoce
también como control del producto. El problema con este tipo de monitoreo es que la



informacién obtenida de la examinacién de las piezas defectuosas, no es Ilo
suficientemente pronta para corregir o ajustar el proceso. Por ejemplo, factores clave que
afectan un proceso, como los trabajadores involucrados, el material empleado, el equipo
usado, pueden variar dia a dia, lo cual dificulta la determinacion exacta del factor

responsable de los productos defectuosos.

La informacién de la inspeccion es usada
para realizar cambios en el proceso <

—» Defectuosas

Producto

- — | Inspeccion >
terminado P

Entradas—p| Proceso |—»

No
defectuosas

Figura 2.3 Monitoreo de un proceso por deteccion
Fuente: Mendenhall W., 2001

La segunda forma de monitorear un proceso es conocido como prevencion. Con este
modelo, una compafia monitorea algunas variables clave de un proceso mientras el
proceso se esta ejecutando y antes de que el producto final haya sido terminado. Bajo
dichas circunstancias, problemas potenciales pueden ser evaluados rapidamente y el
proceso puede ser ajustado inmediatamente, antes de que se generen productos
defectuosos. Este monitoreo se le conoce también como control del proceso.

Se emplean técnicas de CEP para
monitorear y ajustar el proceso

—» Defectuosas

Producto ‘0
Entradas—p| Pr — : —»{ Inspeccién >
0Cceso terminado

No
T — defectuosas

El papel que juega la inspeccién es
reducida o eliminada por un modelo de
prevencion




Figura 2.4 Monitoreo de un proceso por prevencion
fuente: Mendenhall W., 2001

El modelo de prevencion es por mucho, el de primera eleccidén y sirve como base para
muchos programas de control de la calidad hoy en dia. Este modelo requiere un esfuerzo
para identificar y medir algunas variables importantes que afectan un proceso, y asi
monitorear dichas mediciones sobre una base regular. Los datos recolectados para este
propdésito son monitoreados en un grafico de control. (Mendenhall W., 2001). El gréafico de
control esta basado en la toma de informacion, cuantitativa o cualitativa, extraida de un
proceso a diferentes periodos de tiempo. Por ejemplo, un producto puede ser medido por
su longitud, peso, potencia, costo, etc., y asi su calidad puede ser monitoreada al
construir un grafico de control el cual mostrara de manera sucesiva las caracteristicas del
producto a los diferentes intervalos de tiempo. (Prat A., 2000). Tal y como se puede ver

en el capitulo 4.5 de este trabajo.

Al tener un conjunto muy grande de datos numéricos para analizar se dice que se tiene un
Universo o Poblacion de observaciones. Cada dato numérico es un elemento de la
poblaciéon o universo. Una Muestra es un subconjunto pequefio de observaciones
extraidas de un universo o poblacion. La Estadistica trabaja con poblaciones de datos y
con muestras extraidas de las mismas. El andlisis estadistico de una poblacién o universo
de datos tiene como objetivo final descubrir las caracteristicas y propiedades de aquello
que genero los datos. (Mendenhall W., 2001).



3. Control estadistico de procesos (CEP)

3.1 Evolucion del CEP y objetivos

Las técnicas de control estadistico de procesos comenzaron a ser desarrolladas en 1920
en Estados Unidos por W. A. Shewart, con una gran importancia durante la Segunda
Guerra Mundial en las empresas de armamento. Hasta entonces, las pruebas de calidad
que se adoptaban en las empresas estaban basadas principalmente en la inspeccion de
los productos una vez acabados, eliminando los defectuosos. Este procedimiento del
control de la calidad se desplazé a la etapa de fabricacion. (Grant L. E., 2004)

A partir de entonces el control de procesos ha ido evolucionando para responder a las
necesidades de la industria dando lugar a dos corrientes. La primera, que sigue
denominandose control estadistico de procesos (CEP), ha estado mas relacionada con
las industrias de produccién en serie y se desarrollé principalmente a partir de la crisis de
los afnos 70 en empresas relacionadas con el sector de automocién. A la segunda
corriente se la denomina control adaptativo o automatico de procesos (Automatic Process
Control, APC) y ha estado mas ligada a empresas de produccion continua, como pueden
ser las empresas quimicas. Hoy en dia el empleo de unas técnicas u otras es compartida
cada vez mas por ambos sectores industriales (Mendenhall W., 2001).

En primer lugar, se puede decir que los objetivos principales del CEP son los siguientes:

1) Minimizar la produccién defectuosa.

2) Mantener una actitud de mejora continua del proceso.

3) Comparar la produccién respecto a las especificaciones.

Para poder llevar a cabo estos objetivos se debe tener en cuenta, en palabras de Bill

Hunter, “Todo proceso genera un producto, pero ademas genera informacion, informacion

que se puede obtener tomando datos numéricos de las caracteristicas de los productos
que salen del proceso y tratandola adecuadamente”. La informacion permite “escuchar” al



proceso y poder llevar a cabo los objetivos anteriormente citados. Con la actual filosofia
de la calidad total, no basta con conseguir el objetivo de minimizar la produccion
defectuosa; hay que mantenerse en una mejora continua y los estandares internos de
fabricacién irdn cambiando independientemente de las especificaciones externas del
cliente. Ademas, las técnicas de CEP han de ser aplicadas lo mas proximas posible al
proceso que genere la informacién para poder disminuir el tiempo de reaccién ante el
proceso. Por ello, han de ser sencillas de utilizar e interpretar para que los operarios
puedan utilizarlas sin apenas necesitar la ayuda de los especialistas en CEP (Prat A.,
2000).



4. Técnicas graficas simples

Presentar de manera visual los datos obtenidos es de gran utilidad para varios propésitos
del control de la calidad. Los datos graficados pueden generar un resumen claro de la
situacion, que permite que los trabajadores puedan identificar rapidamente los problemas
sin tener que obtener dichas conclusiones a partir de enormes cantidades de paginas,
donde el lenguaje y otras circunstancias hacen que resulte compleja la identificacién del
problema; las graficas también permiten la comunicacion de ideas (Allueva A., 2008).

Algunas gréaficas son utiles para la identificacién de las variables que son criticas dentro
de un proceso; otras graficas ayudan a enfocarse para resolver los problemas.

De entre todos los métodos graficos disponibles hoy en dia, son cinco las mas usadas en
el control de la calidad:

a) Histogramas

b) Diagramas de Pareto

c) Diagramas de espina de pescado (también conocidas como diagramas causa-
efecto)

d) Diagramas de dispersion

e) Graficas de control (Torres, A., 2008)

4.1 Histogramas

Un histograma es un grafico o diagrama que muestra el numero de veces que se repiten
cada uno de los resultados cuando se realizan mediciones sucesivas. Esto permite ver
alrededor del valor central donde se agrupan las mediciones (Tendencia central) y cual es
la dispersion alrededor de ese valor central. Se utilizan cuando se estudia una variable



continua, como rango de edades o altura y por comodidad, sus valores se agrupan en

clases, es decir, valores continuos.

En algunos casos, especialmente si son los operarios los que analizan los datos que ellos
mismos recogen, puede ser mas rapido y cémodo construir los histogramas a mano. (Prat
A., 2000). En este caso, conviene seguir una metodologia como la que se describe a

continuacion:

En el eje horizontal (eje de las “X”) se representan los intervalos de los datos, marcandose
de manera continua los limites entre cada uno de éstos. De esta manera, el histograma
esta compuesto por rectangulos, cuyo nuimero coincide con la cantidad de intervalos
considerados, el ancho de la base de cada uno de esos rectangulos es el mismo siempre
y coincide con los limites de los intervalos, y la altura corresponde a la frecuencia de cada

intervalo.

Los histogramas son muy similares a las gréaficas de barras pero su diferencia visualmente

radica en que, en los histogramas las barras no estan separadas. (Larios V., 2008)

1. Preparacion de los datos

Como en todas las herramientas de analisis de datos, el primer paso consiste en
recoger éstos de forma correcta o asegurarse de la adecuacién de los existentes.

Los datos deben ser:

- Objetivos: Basados en hechos, no en opiniones.

- Completos: Se debe registrar toda la informacién relevante asociada a cada
toma de datos (maquina, hora del dia, empleado, etc) en previsién de los

diferentes analisis que pueden ser necesarios.

- Representativos: Deben reflejar todos los diferentes hechos y circunstancias
que se producen en la realidad. (Fundacion Iberoamericana para la gestion de
calidad, 2007)



2. Colocar los datos a representar en filas de aproximadamente 10-15 nameros.
3. Identificar y sefalar el maximo y el minimo de cada fila.
4. Calcular el rango (R) de los datos.

R = (valor maximo) — (valor minimo)

5. Optar por un numero de intervalos (k), en primera aproximacion, utilizando la
siguiente tabla:

Tabla 4.1 Seleccién del nimero de intervalos.

Numero de intervalos

Numero de datos

(k)

<50 5-7
50-100 6-10
100-250 7-12
>250 10-20

Fuente: Prat Bartes, A., 2000
6. Determinar la amplitud (h) de los intervalos mediante la siguiente férmula:

==
k

Y redondeando el numero obtenido a un multiplo exacto de la precisidén de los datos.

7. Fijar los limites de los intervalos, para evitar el problema que se presenta al asignar
un valor a un intervalo cuando dicho valor coincide con el extremo superior de un
intervalo y el extremo inferior del otro, conviene fijar dichos extremos con una
precision igual a la mitad de la precision de los valores. Asi los datos que se
presenten con un solo decimal y los extremos de los intervalos son de la forma

2,15 — 2,35, esté claro que los valores 2,2 y 2,3 deberan situarse en este intervalo,
2,4 en el intervalo siguiente.



8. Rellenar la tabla de frecuencias, indicando el numero de veces que aparecen datos
dentro de cada uno de los intervalos definidos.

9. Construir el histograma.

En la figura 4.1 se presentan varias formas de histograma que responden a patrones de

comportamiento tipico.

El histograma 1 corresponde a la forma de campana habitual que representa la
variabilidad debida a causas aleatorias.

El histograma 2, con dos méximos diferenciados, responde a una distribucién denominada
bimodal y se presenta cuando estdn mezclados datos de distinto origen centrados en
valores distintos.

El histograma 3 se denomina, por su forma, sesgado a la derecha, y responde a la
variabilidad que presentan ciertas variables que no siguen una ley normal, como los

tiempos de vida.

Al histograma 4 parece faltarle una parte y por ello se le llama censurado (en este caso, a
la izquierda). No representa una variabilidad natural y por tanto hay que sospechar que se
han eliminado algunos valores. Esto ocurre si después de la produccion se realiza una

inspeccion al 100 % para separar las unidades fuera de tolerancias.

En los histogramas 5 y 6 aparecen datos que no siguen el patrédn de comportamiento
general (anomalias, errores, etc.). Su variabilidad puede atribuirse a alguna causa
asignable que debera ser identificada y eliminada. (Prat A., 2000).

Histograma 1 Histograma 2
=8 W ’ o | Wﬂ h )
Histograma 3 Histograma 4




Figura 4.1 Diversas formas tipicas que pueden presentar los histogramas

4.1.1 Ejemplo

Supongamos que se desea estudiar el peso de personas adultas de sexo masculino para
un estudio de bioequivalencia y se recopila una gran cantidad de datos midiendo el peso

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

en kilogramos de los voluntarios varones de entre 18 y 45 afios de edad:

Tabla 4.1.1 Resultados de Peso de los pacientes varones en el estudio de

bioequivalencia.

746 | 69.8 852|794 |746 |816|79.4|721|746|63.7|67.9|754|69.8]|68.4
745835816746 859 |658|746|71.6|81.6|72.1|63.7|63.5| 957|694
77.0835|67.9|852|113.7 | 578 852|694 |679|71.6[721[699 | 745|743
70.7 | 749 (63.7|816 | 779 |745|81.6|69.8|63.7|69.4|71.6|63.7 | 77.0 | 63.2
794 7327211679764 |770|67.9|835|721|69.8|69.4]|721|70.7]|68.4
746 1 70.7 | 71.6 | 63.7 | 95.7 |70.7]|63.7]|749|71.6|83.5|69.8|71.6|79.4]|76.9
85.2 794694675 |784 |794|70.7|73.2]|69.4|835|835|694|746]|754
81.6 | 88.6 | 69.8 1853|846 |746|79.4|70.7)|69.8|69.7|81.6|69.8|852]74.8
67.9 | 70.7 1 83.5|88.6 | 974 |852|74.6|79.4|835|68.4|852)|835|81.6]|78.9
63.7 794679707745 |816|852|74.6|721|70.7[63.7]69.7|67.9]77.0
7217076941794 770 |679|81.6|852)|716|79.4|72.1]|684 |63.7]96.9




716 79.4| 746 (852|707 |63.7|679(81.6|69.4|716]|716]80.8|721|77.0
716707793816 |794 |716|679|679(69.4|707|835]|721|71.6|69.8
69.4]|79.4(763|679|746 |69.4|63.7|63.7|69.8]|79.4|(835|71.6]|69.8]|63.7
69.8| 746 (798(63.7|852 |69.8|721|707 (835746721694 71.6]73.2
83.5(852(70.7|721|816 |835

Fuente: Prat Bartes, A., 2000
Rango

R = (nUmero maximo)- (numero minimo) = 113.7 — 57.8= 54.9

Numero de Intervalos

n=21

6

K =10 de acuerdo a la tabla 4.1

Amplitud

==
k

= ﬂ= 549 =5.0

10

Tabla de frecuencias

Intervalo Frecuencia
<55 0
55-60 1
60-65 17
65-70 48
70-75 70
75-80 32
80-85 28
90-95 16
95-100 0
100-105 3
105-110 0
110-115 1
> 115 0

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

Grafica 4.1.1




Histograma:

Frecuencia Peso de pacientes
75
70
65
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55
50
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0

m— ]
<55 55-60 60-65 65-70 70-75 75-80 80-85 90-95 95-100 100-105105-110110-115 > 115

Intervalos de peso (kg)

Fuente : elaboracion propia

Mediante esta gréfica, se puede visualizar de manera rapida, informacién que estaba
oculta en la tabla original de datos (4.1.1). Por ejemplo, se puede apreciar que el peso de
los pacientes se agrupa alrededor de los 70-75kg, esta es la tendencia central de las
mediciones, ademas se puede observar que los pesos de todos los pacientes estan en un
rango de entre 55 y 100kg, esta es la dispersion de las mediciones y por ultimo es de
notarse que hay muy pocos pacientes por encima de los 90kg o por debajo de los 60kg.
Con esta informacion, el responsable del estudio puede saber bajo qué condiciones de
peso de los pacientes se llevaran a cabo sus evaluaciones. (Hernandez P., 2007)

4.2 Diagrama de Pareto

Los denominados “diagramas de Pareto” ponen de manifiesto que, cuando se analizan las
causas de un problema, en general son unas pocas las responsables, mismas que son

llamadas causas fundamentales, al resto, que son muchas pero ocasionan una pequefa



parte del problema se les denomina causas triviales. Todo el esfuerzo debe concentrarse
en la eliminacion de las causas fundamentales, ignorando en principio las triviales, que
seran atacadas més adelante.

Los diagramas de Pareto pueden aplicarse a situaciones muy distintas con el fin de
establecer las prioridades de mejora y siempre reflejan el mismo principio de “pocas

fundamentales y muchas triviales”

La construccién de estos diagramas puede realizarse siguiendo los pasos que a
continuacion se indican:

1. Plantear exactamente cual es el problema que se desea investigar, qué datos seran

necesarios, como recogerlos y durante qué periodo.
2. Tabular los datos recogidos. En funcién de las causas que ocasionan el problema a
investigar, asi como la frecuencia con que se presentan. Dicha tabulacion tendra el

aspecto que se indica en la siguiente tabla ejemplo 1:

Tabla de tabulacion ejemplo 1

Causa Frecuencia total
A TR 10
B mewn... ... ... 1IN 42
C i 6
D LT T e 11T 111 104
E 1l 4
F IRy 20

Otras (1 14

Total 200

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

3. Rellenar el formulario previo a la construccion del diagrama. Las causas deben
ordenarse de mayor a menor importancia, situando “otras” siempre al final como se

muestra a continuacién en la tabla ejemplo 1:

Tabla de formulario ejemplo 1

| Causa |Frecuencia|Frecuencia| Porcentaje | Porcentaje |




cumulada (%) acumulado

D 104 104 52 52

B 42 146 21 73

F 20 466 10 83

A 10 476 5 88

C 6 182 3 91

E 4 186 2 93
Otras 14 200 7 100
Total 200 100

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

4. Iniciar la realizacién del diagrama dibujando los ejes. Se coloca un eje horizontal
dividido en tantas partes como causas figuran en el formulario anterior, y dos ejes
verticales. El eje de la izquierda se marca desde 0 hasta el total (de la frecuencia con que
se presentd el problema) y el eje de la derecha, que sirve colocar los porcentajes, se
marca del 0 al 100 %.

5. Construir el diagrama de barras. La altura de cada barra debe corresponder al numero
de observaciones correspondientes a cada causa, de acuerdo con la graduacion del eje
de la izquierda.

6. Construir el poligono de frecuencias acumulado y afadir toda la informacién relativa al
grafico para que pueda ser facilmente interpretado tal como se muestra en la grafica

ejemplo. (Prat A., 2000).

Grafica del ejemplo 1
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Fuente: Prat Bartes, A., 2000
Siempre que sea posible, es conveniente utilizar unidades monetarias en el eje vertical
izquierdo. Pues se puede realizar este tipo de diagramas en funcién de los costos que
generan a la empresa dichas desviaciones, mediante este cambio, se pueden también
visualizar las causas que generan una mayor pérdida econémica para la empresa, de

manera que las causas a tratar con prioridad pudieran ser diferentes.

4.2.1 Ejemplo

En una empresa dedicada a la distribucién de medicamentos en la zona conurbana del
Distrito Federal, existen problemas en el area del almacén central de producto en su
correcto funcionamiento. Los datos que se presentan a continuacién en la tabla 4.2.1 son
las causas por las cuales dicha area presenta los problemas de funcionamiento, también
se muestra la frecuencia con que las desviaciones se presentan, y las pérdidas que

generan a la empresa.

Tabla 4.2.1 Carta de desviaciones

| Cuantificacion
Frecuencia | Costo
(veces/ano) | (pesos/aino)

36 1°800,000

Causa | Observacion

Incumplimiento del proveedor en la entrega del producto a
tiempo.




B No se hace adecuada la inspeccion fisica del producto. 48 2'700,000

C Falta de documentos del producto por parte del proveedor. 12 900,000

D Falta de disponibilidad del !Ienado de reg|§tros y bitacoras o4 900,000
por parte del personal del area del almacén.
Revision no adecuada por parte del personal del area del

E almacén de los documentos del producto presentados por el | 48 1’800,000
proveedor.
El personal del area no realiza correctamente la

F contabilidad del las unidades de producto que ingresan al 36 900,000
area de almacén.

G Colocacién del producto aprobada en el area de producto o4 900,000
rechazado.

H Aprobacién errbnea de producto con alguna anomalia. 48 1’800,000

I Falta de espacio en el almacén para guardar el producto. 180 3'600,000

J NQ etiquetar eIl producto mandado al area de rechazo con 12 360,000
etiqueta naranja.

K Colocacién del producto rechazado en el area de producto 12 360,000
aprobado.

L Ineficiencia del area de compras en la gestion con 180 5'400,000

proveedores.

Fuente: Farmacias del Doctor FASI, 2008

Tabla 4.2.2 Orden de las causas del problema por frecuencia

Frecuencia Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje

Causa

(veces/afno) acumulada | (%) acumulado
I 180 180 27,3 27,3
L 180 360 27,3 54,6
B 48 408 7,3 61,8
E 48 456 7,3 69,1
H 48 504 7,3 76,4
A 36 540 5,5 81,8
F 36 576 5,5 87,3
D 24 600 3,6 90,9
G 24 624 3,6 94,6
C 12 636 1,8 96,4
J 12 648 1,8 98,2
K 12 660 1,8 100,0
total 660 100

Fuente: elaboracion propia

Grafica 4.2.1




Diagrama de Pareto: Almacén central de producto.
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Fuente: elaboracion propia

A continuacion se muestra el diagrama de Pareto en funciéon de los costos que generan

dichas desviaciones a la empresa anualmente.

Tabla 4.2.3 Orden de la causas del problema por costos

Causa Costo Costo Porcentaje | Porcentaje
(%) acumulado | (%) acumulado
L 5'400,000 5400000 25,21 25,21
I 3'600,000 9000000 16,80 42,01
B 2'700,000 11700000 12,60 54,62
H 1’800,000 13500000 8,40 63,02
A 1’800,000 15300000 8,40 71,42
E 1’800,000 17100000 8,40 79,83
C 900,000 18000000 4,20 84,03
D 900,000 18900000 4,20 88,23
F 900,000 19800000 4,20 92,43
G 900,000 20700000 4,20 96,63
J 360,000 21060000 1,68 98,31
K 360,000 | 21420000 1,68 99,99 Fuente: elaboracion
Total 21°420,000 100 propia

Grafica 4.2.2



Diagrama de Pareto: Almacén central de producto.
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Fuente: elaboracion propia

Ahora resulta evidente cuales son las desviaciones mas frecuentes en el area del
almacén central de producto de la empresa. Se puede observar que las dos desviaciones
| y L se presentan en aproximadamente un 55% de pérdidas econémicas anuales. Asi
mismo, se hace evidente que la desviacion L es las que genera casi un 25% de pérdidas
economicas a la empresa. Con estos resultados se puede asegurar que la causa principal
del mal funcionamiento del almacén central del producto de la empresa es: la ineficiencia
del area de compras en la gestiébn con proveedores, asi como la falta de espacio en el
almacén para guardar el producto. (Hernandez P., 2007) Esto nos conduce a lo que se
conoce como Principio de Pareto: La mayor parte de los defectos encontrados en el lote
pertenece sdlo a 2 6 3 tipos de defectos, de manera que si se eliminan las causas que los
provocan desapareceria la mayor parte de los defectos. (Mendenhall W., 2001).

4.3 Diagrama de espina de Pescado

El valor de una caracteristica de calidad depende de una combinaciéon de variables y
factores que condicionan el proceso productivo. La variabilidad de las caracteristicas de
calidad es un efecto observado que tiene multiples causas. Cuando ocurre algun
problema con la calidad del producto, se debe de investigar para identificar las causas del



mismo (Mendenhall W., 2001). Lo que se debe hacer es eliminar las causas que generan
el problema, no es simplemente evitar los efectos pues al atacar solo el efecto, si la causa
permanece, el efecto vuelve a manifestarse y en algunos casos el efecto es todavia mas
perjudicial. La idea es atacar las causas, no los efectos. Para ello se generan los
Diagramas de Causa - efecto, conocidos también como Diagramas de Espina de Pescado
por la forma que tienen. Estos diagramas fueron utilizados por primera vez por Kaoru
Ishikawa en 1953. Pero, descubrir el entramado de posibles causas que hay detras de un
efecto no es féacil; para hacerlo, es conveniente seguir una determinada metodologia y
construir el llamado “diagrama causa-efecto” (Prat A., 2000).

El diagrama de causa-efecto es un método grafico que refleja la relacion entre una caracteristica
de calidad (muchas veces un area problematica) y los factores que posiblemente contribuyen a que
exista. En otras palabras, es una grafica que relaciona el efecto (problema) con sus causas
potenciales. (Mochal T., 2006)

Una buena forma de hacerlo es siguiendo los puntos que a continuacioén se describen:

1. Determinar e identificar claramente cual es el efecto (el problema, la caracteristica de
calidad, etc.) a estudiar.

2. Reunir a las personas que puedan aportar ideas sobre el origen del problema y realizar
una lluvia de ideas de posibles causas. Una posibilidad es establecer rondas de
intervenciones en las que todos participen siguiendo un orden establecido. Cada persona
debera ir aportando posibles causas hasta que las ideas se hayan agotado totalmente.

3. Realizar una seleccién de las causas aportadas. Seguramente algunas de las causas
que aparecen en la lluvia de ideas son descabelladas o estan repetidas. Es necesario, por
tanto, realizar una seleccién acordada de cuéles son las causas que deben aparecer en el

diagrama.

4. Construir el diagrama. Con todas las causas aportadas, una sola persona, especialista
en estas tareas y con un buen conocimiento del problema estudiado, debe ser la
responsable de construir el diagrama. En el diagrama las causas se presentan de forma



jerarquizada y agrupadas en unos cuatro o seis grandes grupos denominados “causas

primarias” o conocidas como las seis M, las cuales suelen ser:

a) Mano de obra

b) Maquinaria

c) Materiales

d) Métodos

e) Medio ambiente

f) Mantenimiento

Cada causa primaria esta integrada por varias secundarias, estas ultimas por terciarias, y

asi sucesivamente.

En la figura 4.3 se reproduce un diagrama causa-efecto No debe perderse de vista que
las causas anotadas en el diagrama son causas potenciales. Por tanto, serd necesario
recoger datos para confirmar que las relaciones causa-efecto realmente existen. Como
consecuencia de lo anterior, el diagrama causa-efecto debe ser considerado un diagrama
vivo. Es decir, un diagrama que va cambiando a medida que se van adquiriendo nuevos
conocimientos sobre el fenédmeno estudiado. Algunas causas desaparecen porque se han
logrado eliminar, otras porque se ha constatado que no influyen. Cuando una causa deja
de ser considerada, debe tacharse, mas que borrarse, para dejar constancia de que ya se
ha estudiado. También pueden aparecer nuevas causas potenciales que en un primer

momento no se habian considerado (Prat A., 2000).
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Figura 4.3 Representacion de un diagrama de pescado

4.3.1 Ejemplo

Se analizaron las posibles causas que ocasionaban que se produjeran tabletas de
acetaminofén de un peso fuera de especificaciones, en una empresa farmacéutica. Se
convocoé a un grupo de trabajadores de la empresa dedicados al desarrollo, y manufactura
de dicho producto. Los resultados se plasmaron en un diagrama de espina de pescado el

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

cual se muestra a continuacion:

Mano de obra

\Fatiga

Enfermedad

Salud

Pereconal «

Maquinaria

Concentracion

Calibracion
Moral x

Abrasion

Herramientas

Deformaciones



Diagrama 4.3.1 Diagrama de espina de pescado

Fuente: Elaboracion propia

Un diagrama de Causa-Efecto es de por si educativo, sirve para que las personas
involucradas en el proceso conozcan a profundidad el proceso con que se trabaja,
visualizando con claridad las relaciones entre los efectos y sus causas. (Hernandez P.,
2007). Sirve también para guiar las discusiones, al exponer con claridad los origenes de
un problema de calidad. Y permite encontrar mas rapidamente las causas asignables
cuando el proceso se aparta de su funcionamiento habitual. (Torres, A., 2008).

4.4 Diagramas de dispersion

Los Diagramas de Dispersién o Graficos de Correlacién permiten estudiar la relacién entre
2 variables. Dadas 2 variables X e Y, se dice que existe una correlacién entre ambas si
cada vez que aumenta el valor de X aumenta proporcionalmente el valor de Y
(Correlacién positiva) o si cada vez que aumenta el valor de X disminuye
proporcionalmente el valor de Y (Correlacion negativa). En un gréfico de correlacién



representamos cada par X, Y como un punto donde se cortan las coordenadas de X e Y,
tal como se muestra en la figura 4.4

X

Figura 4.4.1 Representacion de un punto donde existe una correlacion

Fuente: Elaboracion propia

La construccion de un diagrama de dispersion puede realizarse de la siguiente forma:

1. Reunir pares de datos de las variables cuya relacion se desea investigar. Con menos
de 30 pares es dificil sacar conclusiones. En torno a 50 suele ser suficiente.

2. Trazar los ejes. Decidir las escalas de forma que ambos ejes tengan aproximadamente
la misma longitud. Marcar los ejes con valores féciles de leer. Si una variable es una
caracteristica de calidad y la otra un factor (de diseno o de produccién), se sitia la
primera en el eje vertical.

3. Situar los puntos en el grafico. Si dos 0 mas puntos coinciden, se sefiala marcando
circulos concéntricos.

4. Incorporar toda la informacién pertinente que ayude a interpretar el gréafico (titulo del
diagrama, numero de pares de datos, titulo y unidades de cada eje, identificacion del
autor, etc.).

Cuando se trata de dos variables cualesquiera, puede no haber ninguna correlaciéon o
puede existir alguna correlacién en mayor o menor grado, como podemos ver en los

graficos siguientes de la figura 4.5:
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Figura 4.4.2 Graficas tipicas de dispersion.

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

4.4.1 Ejemplo

Se presentan a continuacién 50 datos obtenidos del rendimiento de una reaccidén quimica

a diferentes temperaturas. A partir de los datos obtenidos, se realiz6 un diagrama de



dispersién para observar la correlaciéon entre las dos variables. Se mantiene a la
temperatura como la variable independiente (eje de las x), mientras que el rendimiento se

propone como variable dependiente (eje de las y).

Tabla 4.4.1 Tabla de resultados del estudio del rendimiento
de una reaccién quimica.

Temperatura | Rendimiento Temperatura | Rendimiento
(°C) (%) ] (°C) (%)

1 162 94,6 26 160 94

2 154 93 27 110 91,3
3 148 93,9 28 138 92,5
4 116 92,7 29 140 92

5 152 92,8 30 150 92,2
6 136 92,5 31 134 92

7 158 93,5 32 162 93,5
8 126 91,5 33 180 95,2
9 140 93,8 34 142 92,1
10 160 93,6 35 152 92,4
11 160 92,6 36 170 92,9
12 160 94,1 37 150 91,5
13 144 92,9 38 160 93

14 120 91 39 104 91

15 126 92 40 130 92,5
16 134 92,4 41 160 93,1
17 164 93,4 42 138 93

18 142 93,6 43 152 93,4
19 132 92,3 44 130 93,4
20 130 91,1 45 110 92

21 170 93 46 120 92,5
22 148 91,4 47 110 92,3
23 144 93 48 152 92,8
24 112 91,6 49 172 92

25 126 92 50 126 92,6

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

Grafica 4.1.1
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Se puede observar que no existe una clara correlacion entre las dos variables estudiadas,

para estos casos, Ishikawa propone la realizacién del llamado “test de correlacién de las

medianas”. Para ello se sigue el siguiente procedimiento:

1. Determinar las medianas de las x y de las y .

La mediana para los valores de temperatura es de 1432C

La mediana para los valores de rendimiento es de 92.6%

2. Trazar ambas medianas en el diagrama de dispersién. De esta forma, el diagrama

queda dividido en cuatro cuadrantes, que son notados como |, I, lll y IV, a partir

del extremo superior derecho y en sentido contrario a las agujas del reloj.

Grafica 4.1.2
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Fuente: Prat Bartes, A., 2000

3. Contar los puntos que quedan en cada cuadrante excluyendo los que estan

situados sobre las medianas. Determinar la suma de puntos en los dos cuadrantes

opuestos (I'y lll o Il y IV) que presenten la suma menor. Este nimero se denomina

“valor de prueba”.

Tabla 4.4.2 conteo de los puntos en cada cuadrante

‘ Cuadrante ‘ Puntos Por tanto, en este caso el valor de prueba sera 10

I 18
Il 5
1] 18
v 5

(cuatro en este caso).

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

(numero de puntos en los cuadrantes I1+1V).
El nimero de puntos a considerar es de 46, ya que del
total se restan los que caen sobre las medianas



4. Comparar el valor de prueba en la tabla de limites de valor de prueba para el test
de correlaciéon de Ishikawa (ver apéndice tabla 7.1). Si el valor de prueba obtenido
es igual o inferior a la cantidad limite que se da en la tabla, puede decirse que
existe correlacion con una probabilidad de error igual o menor al 5 %. El valor
limite que da la tabla para N=46 es 15, y como 10<15, se puede afirmar con una
probabilidad de equivocarse menor a 5%, que existe correlacion entre temperatura

y rendimiento.

Respecto a la construccion de este tipo de diagramas, cabe hacer las siguientes

recomendaciones:

1. Representar los datos con distinto simbolo segun su origen (estratificar).

En la figura 4.4.3. Las graficas representan la relacion entre la humedad final de un
producto tras un proceso de secado y el tiempo de molturacion' a que fue sometido
previamente. Del analisis de este diagrama parece deducirse la inexistencia de
correlacién. Sin embargo, no se ha considerado que las medidas han sido toma-das
por dos aparatos distintos, y teniendo este hecho en cuenta, se ha representado el
diagrama de la derecha. Este no es un caso raro, puesto que, cuando se toman
medidas con dos aparatos distintos, éstos pueden estar calibrados de forma distinta y
conviene distinguir los puntos que han sido obtenidos con uno u otro aparato. Lo
mismo se puede decirse si los datos hubieran sido tomados por dos (0 mas) operarios,

de varios turnos, de varias maquinas, de materias primas de distinto origen, etc.

Datos mezclados © Aparato A
® Aparato B
o ° o ©
[+] Q [+] o]
o o ° o *
o o *
o 0 . .
o o ° o] o o o L]
0 o o o o o c e e e
0 o o .
° e o o 0 °© 0 .. . Fuente: Prat
o 0 o . Bartes, A,
° ) . . 2000

Figura 4.4.3 Grafica de correlacion con datos estratificados y sin estratificar.

! Molturacién: Trituracién, molienda (Diccionario de sinénimos y anténimos, http://www.wordreference.com)



2. Aunque los datos histéricos de que se dispone no indiquen la presencia de correlacion,
no significa que ésta no exista. Quiza los datos de que se dispone, sobre el factor cuyo
efecto se estudia, se mueven en un rango de variacion demasiado pequefo para poner de
manifiesto la correlacion existente, tal como pone de manifiesto la figura 4.4.4 (Prat A.,
2000).

Condiciones
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Figura 4.4.4 Existencia de correlacion entre dos variables a pesar

de que bajo las condiciones de produccién no se logre apreciar.
Fuente: Prat Bartes, A., 2000

4.5 Graficos Control

Un gréfico de control es un grafico en el que se representa el comportamiento de un
proceso anotando sus datos ordenados en el tiempo.

Los graficos de control son disefiados para diferenciar las variables controlables e
incontrolables en un proceso (Mendenhall W., 2001). Variables, como el uso de una
maquina, el ajuste de la maquina, y la habilidad del operador pueden ser clasificados
como variables controlables y pueden ser identificadas por el empleo de los gréaficos de
control. Idealmente, si una variacion controlable es detectada y una accidn correctiva es
llevada a cabo, la variacion total que afecta al proceso puede ser reducida a solo una
variacion al azar. En este panorama, se dice que el estado de dicho proceso se encuentra
bajo control estadistico (Torres, A., 2008).



El empleo de los graficos de control es un ejemplo de lo que se le conoce como técnicas
de control de la calidad en linea, pues se realizan al mismo tiempo que el producto esta
siendo fabricado. Existen también técnicas de control estadistico de proceso empleadas
que no son en linea. Estas técnicas consisten principalmente en métodos de disefio
experimental como el disefo factorial, los cuales son usados con el fin de optimizar un
proceso (Grant L. E., 2004)

Cada proceso repetitivo, involucra algun grado inherente de variacion incontrolable o
natural. Esto es causado por un gran numero de pequenos eventos que suceden al
realizar una tarea, eventos que finalmente tienen un pequefo, pero mensurable, efecto en
el producto. Walter A. Shewart, quien invent6 el concepto de las graficas de control en
1924 (American Society for Quality, 2008), hace referencia a esta variacibn como
variaciones aleatorias. El otro tipo de variacion en un proceso se debe a lo que se
conoce como causas asignables. Este tipo de causas puede incluir, por ejemplo,
cambios en el tipo de materia prima, diferencias entre trabajadores, desgaste de la
maquinaria empelada, cambios en los factores ambientales, tales como la temperatura, la
humedad. Las causas asignables, a diferencia de las causas aleatorias, pueden ser
frecuentemente detectadas haciendo posible aplicar las medidas apropiadas para corregir
el problema. Cuando todas las causas asignables han sido encontradas, tratadas y
eliminadas, se dice que el proceso se encuentra bajo un control estadistico, o
simplemente, bajo control.

Las gréficas control son construidas graficando algun estadistico de una muestra
recolectada sucesivamente durante un proceso. Por ejemplo, al tomar una muestra de 5
tabletas cada hora durante un proceso de tableteado, de cada tableta se registra el peso,
cantidad del principio activo, diametro, etc., que son algunas caracteristicas importantes

de la calidad del producto. Se calcula la media ( X ), el rango ( R ), desviacién estandar
(s) o la proporcién de defectos (p). Al graficar alguno de estos estadisticos con el nUmero
de muestra se genera una grafica de control de un estadistico particular. Los diferentes
tipos de gréaficas de control se clasifican de acuerdo a la muestra y el estadistico
graficado, y si son empleadas variables o atributos (ver tabla 4.5.1.)



Tabla 4.5.1 Graficas de control para diferentes estadisticos

Gréficas control para variables | Gréficas control para atributos

X (promedio) p (proporcion de defecto)

R (rango) np (numero de defectuosos)
s (desviacion estandar) ¢ (numero de defectos)
Mediana u (numero de defectos por unidad)

Fuente: Mendenhall W., 2001

Cada gréfica control tiene una linea central y limites de control. La linea central, es solo
el promedio de todas las muestras graficadas. Los limites de control superior e inferior
son también determinados por la distribucion de las muestras y se posicionan a 3
desviaciones estandar por encima y por debajo de la linea central. Los puntos de la
grafica control que caen fuera de los limites de control, se dice que estan fuera de control,
mientras los que estan dentro de los limites de control se encuentran bajo control. En
este sentido, las graficas control ayudan a distinguir entre variaciones casuales y causas
asignables. Asi, si un proceso se lleva a cabo sin problemas, entonces, las variaciones
naturales (aleatorias) en el proceso se representan por puntos dentro de la region de los
limites de control y los puntos en la zona fuera de control, se pensaria que son debido a
causas asignables. Conociendo qué muestra o qué muestras se encuentran fuera de
control, permite a los trabajadores investigar y eliminar las razones (causas) de estos
problemas.

Los limites de control y de especificacion son dos cosas muy diferentes. Los limites de
control muestran lo que el proceso hace actualmente; mientras que los limites de
especificacién describen como se preferiria que se comportara el proceso. Por ejemplo,
un proceso puede estar posiblemente bajo un control estadistico y no por ello entrar
dentro de especificaciones (ver grafica 4.5.1). La situacién ideal, por supuesto, seria tener
el proceso simultaneamente bajo control y dentro de especificaciones (ver grafica 4.5.2).
(Mendenhall W., 2001).



Grafica 4.5.1
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Grafica 4.5.2
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El objetivo principal de los graficos de control es detectar lo antes posible cambios en el
proceso que puedan dar lugar a la produccién de unidades defectuosas, y ello se



consigue minimizando el tiempo que transcurre desde que se produce un desajuste hasta
que se detecta.

Asimismo, el CEP hay que verlo como una herramienta de mejora continua de la calidad
de los productos, puesto que hoy en dia se mide la calidad de un producto como un valor
que es inversamente proporcional a la variabilidad que presentan sus caracteristicas de
calidad en el cliente. Puesto que reducir la variabilidad debido a las causas comunes
resulta mas complejo, en general el CEP ayuda a la deteccién de causas asignables para
tomar acciones en funciéon de su naturaleza. Por lo tanto, el objetivo primordial de estos
gréficos es la deteccion rapida de la presencia de causas asignables en un proceso y para

ello son importantes los siguientes puntos:

1) El riesgo que se esta dispuesto a admitir cada vez que se decida que una causa
asignable ha entrado en el proceso.

2) El cambio minimo en el valor del parametro que se desea detectar.

3) El tiempo medio esperado entre desajustes.

Se entiende que un gréfico de control da “falsas alarmas” cuando las observaciones de un
proceso en estado de control llevadas al gréfico son interpretadas erréneamente como
sefales de aparicién de causas asignables. Para que esto no ocurra con frecuencia, se
toman los limites tales que la probabilidad de falsa alarma sea del orden de un 3%, es
decir, se ha de estar muy seguro para aceptar que el proceso ha cambiado. Para ello, en
el caso de la distribucion normal los limites de control se han de situar a una distancia de
la linea central de tres desviaciones tipicas del estadistico que se sitia en el grafico.

En cuanto al tiempo medio en que se producen los desajustes en el proceso determinara
la frecuencia de muestreo; cuanto mas estable es un proceso menos inversion (tiempo y
dinero) debe dedicarse a controlarlo. Puesto que se ha de minimizar el tiempo de
deteccion de un cambio en el proceso, la frecuencia de muestreo ha de ser superior a la
del tiempo esperado entre cambios. Por otra parte, ademas del tiempo medio entre
desajustes, es importante estimar los costos de producir fuera de control y los costos, de
tomar datos del proceso y de ajustarlo y en funcion de ellos, realizar una politica de
control lo mas éptima posible.



Por altimo, de poco o nada sirve lo hasta aqui expuesto, si la informaciéon que emana de
los gréficos de control tarda en ser “escuchada” por aquellas personas que directamente
pueden actuar sobre el proceso, 0 no se le presta la debida atencién. Es decir, poner en
marcha un sistema de control estadistico de procesos no consiste en:

a) rellenar plantillas de recogida de datos por parte de los operarios, para ser llevados a
final de mes a un grafico por parte de los técnicos y posteriormente ser archivados;

b) realizar un grafico con los limites obtenidos la primera vez que se implement6 el CEP,
los cuales se observan que poco tienen que ver con la situaciéon actual del proceso. El
CEP es una técnica que ha de ser utilizada cerca del proceso y, por lo tanto, es
recomendable que sean los operarios los que la utilicen. Para ello, los gréaficos de control
han de ser sencillos de construir e interpretar. (Prat A., 2000).

4.5.1 Graficos X YR

Los gréficos X y R son los mas empleados para el control de datos de variables. De
hecho se cree que este tipo de gréaficos son los Unicos empleados en el control estadistico
de procesos.

El CEP, utilizando graficos X -R, se lleva a cabo tomando muestras de n individuos (entre
dos y seis), calculando la media y el rango y llevando estos valores a los gréaficos
correspondientes (Hernandez P., 2007).

Las muestras han de ser obtenidas de tal forma que contengan individuos homogéneos,
es decir, producidos bajo las mismas condiciones; asi, los estadisticos que se obtengan
de ellos, la media y el rango, seran buenos estimadores de los parametros del proceso.
Es decir, debe procurarse que, durante el tiempo que toma la fabricacién de las
“‘unidades” que conforman la muestra, sblo hayan actuado causas comunes de
variabilidad. Los limites en los gréaficos se obtienen mediante las expresiones mostradas
en la tabla 4.5.1

Tabla 4.5.1 expresiones matematicas para la obtencién
de los limites de control



Limite superior | 4+ 3ﬁ X+A,R

Grafico x | Lineacentral | 4 X

o _ _
Limite inferior | 4— 3ﬁ X—AR

Limite superior | p R

Grafico R | Linea central R

Limite inferior D, R

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

Donde los valores de A, D3 y D4 se pueden encontrar, para distintos tamafnos de muestra,
en la tabla de factores para la construccion de graficos de control (apéndice, tabla 7.2); n
indica el niumero de datos obtenidos en cada muestra; orepresenta la desviacion
estandar

En aquellos casos en que no se tenga una estimacion de los parametros del proceso en el
momento de implementar los graficos de control, o se desee recalcularlos, se han de

seguir los siguientes pasos:

1) Tomar k (al menos 20) muestras de tamano n (entre dos y seis) de forma
consecutiva y a intervalos de tiempo iguales, calculando la media y el rango de

cada muestra:

Xk = ; R, =max(xj)—min(xj)

2) Calcular la media de las k medias muestrales y la media de los k rangos:

k k
X DR,
— :

X =
k k

3) Calcular los limites de control del grafico mediante las expresiones de la tabla
4.5.1



4) Llevar los valores de las medias y los rangos de las muestras obtenidas a los
gréficos y comprobar que no hay ningun tipo de comportamiento anémalo en
ninguno de ellos. En tal caso, pasar al apartado siguiente. Si existe evidencia de
que durante la construccidon del gréafico el proceso no ha estado bajo control, se
han de buscar las causas asignables y actuar sobre ellas. Sélo en este caso se
reconstruird el grafico eliminando las anomalias y comenzando en el paso 2. En
aquellos casos en que hayan variado notablemente las caracteristicas del proceso,
debe comenzarse desde el principio.

5) Mantener los limites de control calculados en el apartado 3) y establecer un plan
de control para el futuro con el objetivo de realizar un seguimiento del proceso
(Prat A., 2000).

4.5.2 Interpretacion de los graficos control

El objetivo principal de la utilizacién de los gréaficos de control para el seguimiento de un
proceso es primordialmente el de detectar cualquier evidencia de que la media y la
variabilidad del proceso no se han mantenido constantes a lo largo del tiempo. Es decir,
se pretende detectar la aparicion de causas asignables de variabilidad.

Con tal objetivo en el gréfico se han representado dos cotas o limites de variabilidad las
cuales evidencian la presencia de tales causas si son sobrepasadas. Este patron de
inestabilidad fue el que se mantuvo durante los primeros afos de la implantacion de los
gréficos Shewart (Grant L. E., 2004).

Los graficos asi construidos tenian varios inconvenientes:

> Permanecian impasibles ante aquellas causas asignables que afectaban al proceso sin
llegar a provocar individuos fuera de limites.

> Detectaban algunas anomalias demasiado tarde.

> No tenian en cuenta la informacién histérica del proceso.

Para contrarrestar los puntos anteriormente citados, se incorporaron nuevos patrones de
inestabilidad. Estos ultimos tienen la particularidad de ser tan poco probables de ser
presenciados en un proceso bajo control como el hecho de obtener una observacion fuera
de limites; ademas, tienen en cuenta el comportamiento histérico del proceso a corto

plazo.



Para la deteccion de tales patrones, se han de dividir las dos areas alrededor del limite
central en tres zonas: A, By C.

La figura 4.5.2 presenta los patrones mas utilizados en la interpretacion de los gréaficos de
control. Si alguno de los ocho patrones presentados aparece en el grafico, se interpreta
que el proceso esta siendo afectado por causas asignables. En tal caso, si se esta seguro
de cual es la causa que ha provocado la anomalia y se sabe como actuar sobre ella, se
han de tomar las acciones adecuadas para llevar al proceso a su estado de control. Es de
notarse, ademas, que cuanto mas se muestrea, mas posibilidades existen de obtener
falsas alarmas y tomar, por lo tanto, acciones que, en lugar de disminuir la variabilidad del
proceso, la aumentan. Por lo tanto, no se ha de actuar si no se esta seguro de la
presencia de causas asignables y se conoce su identidad.

Patron 1 Patrén 2
Un punto fuera de los limites 2 puntos de 3 al mismo lado de A
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Figura 4.5.2 Patones de inestabilidad empleados en la interpretacion de
las graficas de control

Fuente: Prat Bartes, A., 2000



Patron 5 Patrén 6
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Figura 4.5.2 continuacion Patones de inestabilidad empleados en la interpretacion de
las graficas de control

Fuente: Prat Bartes, A., 2000

Generalmente, cuesta identificar una causa asignable entre todas las posibles. En la
practica lo que se hace es observar con atencién al proceso cuando éste comienza a
mostrar anomalias y tratar de analizar la disposicién de los datos entre los cuales van
apareciendo estos patrones de inestabilidad. La manera en que aparecen las anomalias
puede ayudar a identificar las causas asignables pero no existe una regla general ya que:

> Cada proceso tiene unas caracteristicas particulares que hacen que un tipo de
inestabilidades sean mas frecuentes que otras.

> Dado un patrén de inestabilidad, las causas que pueden provocarlo son variadas y
dependen totalmente del proceso con el que se esta trabajando. Por consiguiente, para la
interpretacion de los gréaficos de control es primordial conocer el proceso.

En general, las causas que afectan a la media del proceso son aquellas que cuando
intervienen afectan a todo el producto de forma parecida. Por el contrario, las causas que
afectan a la variabilidad afectan sélo a una parte del producto. Por supuesto que ciertas



causas pueden afectar a la media y a la variabilidad del proceso a la vez. Por ello, si se
trabaja con los graficos -R es recomendable analizar el comportamiento de la media y el
recorrido por separado. Primero el comportamiento del grafico R, que es mas sensible a
cambios en el proceso, después el gréfico y finalmente los dos a la vez. (No tiene sentido
interpretar el gréafico si el grafico R no esta bajo control.) (Grant L. E., 2004)

4.5.3 Ejemplo

Se monitorea el llenado de envases de un jarabe en una industria farmacéutica. El

marbete del producto comercializado dice que contiene 200mL del jarabe. Los datos

obtenidos fueron recolectados cada hora de trabajo. Y se presentan en la siguiente tabla.
Tabla 4.5.3 Datos obtenidos del monitoreo del proceso de llenado de jarabe.

K X, X, Xs X, Media ga“9°
X
1 202,016 | 200,218 | 200588 | 199,930 | 200,688 | 2,085
2 200,390 | 200,180 | 198,385 | 199,120 | 199,519 | 2,050
3 200,090 | 199,420 | 200,045 | 199,985 | 199,885 | 0,665
4 198584 | 201,011 | 200,260 | 200,097 | 199,988 | 2,427
5 109413 | 199,452 | 200,012 | 200,720 | 199,899 1,306
6 199,701 | 198,761 | 200,001 | 200,118 | 199,645 1,357
7 199,380 | 200,491 | 200,361 | 200,057 | 200,072 1,117
8 201,435 | 200,279 | 199,727 | 200,513 | 200,489 1,707
9 199,440 | 199,155 | 199,966 | 200,129 | 199,673 | 0,974
10 200,857 | 201,021 | 199,526 | 200,654 | 200,515 1,496
T 200,445 | 199,933 | 200,030 | 199,044 | 799,863 1,401
12 200,109 | 200,900 | 200,116 | 201,751 | 200,719 1,652
13 199,985 | 200,006 | 200,659 | 200,600 | 200,313 | 0,673
14 200,580 | 199,934 | 199,789 | 199,699 | 200,007 0,881
15 199,796 | 199,759 | 199,880 | 200,340 | 199,944 | 0,581
16 199,277 | 200,722 | 198,389 | 200,410 | 199,700 | 2,624
17 200,612 | 198,605 | 199,194 | 199,998 | 199,602 | 2,007
18 199,899 | 201,027 | 199,998 | 200,806 | 200,433 1,129
19 200,310 | 199,998 | 200,571 | 199,525 | 200,101 1,322
20 198,692 | 198,650 | 200,686 | 201,191 | 199,805 | 2,541
x=200,04 | R=1,499

Fuente: "Mendenhall W., 2001

Tabla 4.5.4 Obtencién de los limites de control del proceso



Limite superior | x4+ A) R =200.04 + (0.729)(1.499) = 201.1

Grafico x | Linea central X =200.04

Limite inferior | x_ A, R = 200.04 - (0.729)(1.499)= 198.9

Limite superior | p R = (2.282)(1.499) = 3.4

Grafico R | Linea central R =1.499

Limite inferior D, R =(0)(1.499) =0

Fuente: elaboracion propia

Grafica 4.5.3.1
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Griafica 4.5.3.2



Grafica control (R)
Llenado de envases de jarabe.

4,0

3,5

3,0

2,5 7 [}

15 5

Variabilidad (R)

0,5

0,0
i 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Muestra

Fuente: elaboracion propia

Se puede observar en estos gréaficos que los valores fluctian al azar alrededor del valor
central y dentro de los limites de control superior e inferior. A medida que se van llenando
los envases con el jarabe, se toman muestras para cuantificar el volumen y el resultado se
anota en el gréafico, cada hora (Torres, A., 2008).

En este caso se puede inferir que el proceso de llenado de los envases se mantiene bajo
un control estadistico, pues no presenta algun indicio de que existe alguna causa que esté
generando un problema, pero si e puede ver que existen pequefias variaciones naturales
del mismo proceso (Hernandez P., 2007)



5. Discusion

Dentro de una industria donde el sistema de produccion es llevado a cabo por una serie
de procesos que convierten las entradas en salidas y asi, mediante la interrelacién de los
diferentes procesos se llega al producto o servicio final, el cual es entregado al cliente o

consumidor.

El tener un proceso bajo control, la organizacién debe planificar e implementar los
procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para demostrar la
conformidad del producto. Esto incluye la determinacion de los métodos aplicables,
incluyendo técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacién, con el fin de medir y hacer
un seguimiento de las caracteristicas de calidad del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo, en las etapas apropiadas de la realizacién del producto.

Se debe identificar la necesidad de utilizar técnicas estadisticas en distintas etapas del
proceso productivo y se deben establecer procedimientos por escrito para aplicar estas
técnicas. Para tal fin se deben determinar las actividades de seguimiento y medicion a
realizar, asi como los dispositivos necesarios a tal fin, para dar evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos establecidos. Los equipos utilizados para
realizar mediciones y ensayos deben ser controlados y calibrados peridédicamente.

En muchos casos es necesario trabajar con experiencias o procesos que generan un
namero muy grande de datos o resultados numéricos, por tal motivo en necesario el
empleo de las técnicas estadisticas apropiadas para poder trabajar adecuadamente con
los datos obtenidos del proceso con el fin de descubrir las caracteristicas y propiedades
de aquello que generd los datos, es decir, el comportamiento del proceso el cual se ve
modificado por distintos factores que al final repercuten en las caracteristicas de calidad
del producto o servicio entregado. Cualquier desviacion detectada mediante esta serie de
datos puede ser visualizada tempranamente y asi dar solucidén lo méas rapido posible.

El control de la calidad es llevado a cabo con el disefio y manufactura de bienes y
servicios. Para el caso de la manufactura, existen técnicas gréaficas simples empleadas

para identificar de manera clara las areas de problema y sus posibles soluciones. Dentro



de estas técnicas se incluyen los diagramas de Pareto, las cuales separan los problemas

mayores de los menores, con el fin de dar prioridad al momento de solucionarlos; los

diagramas de Espina de pescado, también conocidos como diagramas de causa-efecto,

los cuales son una lluvia de ideas bien organizada para encontrar las posibles causas a

un problema de calidad. Adicionalmente, los histogramas proporcionan un campo visual

de la distribucién y frecuencia de una caracteristica de calidad. Las graficas de dispersion,

son una técnica empleada para evidenciar las correlaciones entre las diferentes variables

que participan en un proceso. Y finalmente las grafica de control estan disefadas para

monitorear las salidas de un proceso graficando simplemente algun estadistico relevante

de una serie de muestras tomadas sucesivamente durante el proceso, con el fin de ir

monitoreando en todo momento el comportamiento del proceso.
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Figura 5.1 Técnicas Graficas Control
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Fuente: Hernandez P., 2007
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En materia de salud, la sociedad espera que los procedimientos empleados para

solucionar algun problema relacionado con la salud sean actuales y efectivos y que sean
llevados a cabo por personal calificado. El cliente, puede sentirse seguro en este aspecto
si emplea productos o servicios acreditados, los cuales sean realizados por personal
calificado. La acreditacién es un proceso de inspeccidén o auditoria por el cual una agencia
acreditada (gubernamental o no gubernamental) evalta una organizacién en sus politicas
o procedimientos con el fin de determinar si cumple o no con algunos requisitos
predeterminados para realizar las funciones a las que se dedique la organizacion a
certificar (Lehmann, P., 1998).

La Norma ISO 9001 versién 2000 publicada por la Organizacién Internacional de la
Normalizacion (ISO), es reconocida actualmente como una de las mejores herramientas
en el campo de la calidad y de las que es conveniente conocimiento adecuado, por la
enorme potencialidad de sus aplicaciones (Hernandez, P., 2007), la principal filosofia que
sigue la norma ISO 9001 version 2000 es la de proporcionar de manera documental una
relacion entre el cliente y el productor o prestador de servicio, y asi garantizar que el
producto o servicio que genera la organizacion cumple con las especificaciones y
necesidades del cliente, en pocas palabras, que el producto es de calidad (Lehmann, P.,
1998).



6. Conclusiones

e Entre las diferentes técnicas abordadas, las gréaficas de control y los histogramas
son de las mas empleadas en la industria farmacéutica durante el proceso de
manufactura de algun producto, gracias a toda la informacién que se puede
obtener.

e En cuanto a los diagramas de Pareto, estos se emplean en la cuantificacién de
algunas desviaciones presentes en un proceso y el impacto que tienen dichas
desviaciones en los costos generados en la empresa. El area de Calidad de una
industria farmacéutica generalmente emplea este tipo de herramientas, pues
sirven como indicadores dentro de un sistema de gestion de calidad de la
empresa.

e Los diagramas de espina de pescado se utilizan para encontrar una solucion y asi
generar las acciones correctivas necesarias para eliminar la desviacion del
proceso. Dentro de un sistema de gestion de calidad, esta herramienta se
encuentra como parte del proceso para resolver no conformidades, y asi dar
seguimiento a un sistema de gestion de calidad, pues con este tipo de documentos
se generan registro de calidad, necesarios para una mejora continua dentro del
sistema de gestion de calidad. Asi mismo, esta herramienta es util para la
determinacion de posibles causas de una misma desviacién, por lo que también es
empleada para generar acciones preventivas.

e Los diagramas de dispersion son empleados para observar las relaciones que
existen entre diferentes variables que intervienen dentro de un proceso y asi
conocer los factores que influyen directamente en alguna caracteristica de calidad
de un producto. En las éareas de control de calidad como en desarrollo
farmacéutico son principalmente donde se emplean este tipo de graficas.

e Las técnicas estadisticas permiten visualizar de manera clara la variabilidad que
se tiene dentro de un proceso a la hora de tomar decisiones, permite analizar
datos y arrojar un panorama del comportamiento del proceso durante la
elaboracién de un producto o un servicio.

e Permiten analizar las causas principales de alguna desviacion para poder generar
las medidas necesarias para corregir el problema desde sus causas no solo
atacando los efectos.



Proporcionan de manera resumida el comportamiento del proceso en todo
momento. Mediante estas técnicas se minimiza la cantidad de productos
defectuosos al tener un control del proceso en todo momento.

La sencillez de estas técnicas, permiten una facil interpretacion y manejo por parte
de los mismos operarios para poder tomar decisiones criticas al momento de
estarse llevando a cabo el proceso. Las decisiones tomadas se basan en la
evidencia del analisis de los datos, no en la intuicidon propia del operario.

El empleo de estas herramientas estadisticas en un proceso, el cual se encuentre
bajo un sistema de gestién de calidad, garantiza el cumplimiento de algunos de los
requisitos del punto 8 (Medicién, analisis y mejora), de la norma ISO 9001 version
2000, estos son: seguimiento y medicidn; analisis de los datos; y mejora, ya que
estas herramientas son evidencia documental del comportamiento de un proceso,
ya sea como registros primarios o registros de calidad. Actualmente en la industria,
no solo las industria farmacéutica, existe una gran tendencia a adoptar una
certificacion bajo un sistema de gestién de calidad ISO 9001 version 2000, por lo
tanto el conocimiento y manejo de estas herramientas nos hace adoptar puestos
dentro de una empresa para dar seguimiento o para implementar un sistema de

gestién de calidad bajo ISO 9001 en su version 2000.



7. Apéndice

NUM. DE LIMITE DEL VALOR NUM. DE LIMITE DEL VALOR
PUNTOS DE PRUEBA PUNTOS DE PRUEBA
20 5 56 20
21 5 57 20
22 3 38 21
23 6 59 21
24 6 60 21
25 7 61 22
26 7 62 22
27 7 63 23
28 8 64 23
29 8 65 24
30 9 66 24
31 9 67 25
32 9 68 25
33 9 69 25
34 10 70 26
35 10 71 26
36 11 72 27
37 12 73 27
38 12 74 28
39 12 75 28
40 13 76 28
41 13 77 29
42 14 78 20
43 14 79 30
44 15 80 30
45 15 21 31
46 15 82 31
47 16 83 32
48 16 24 32
49 17 B85 32
50 17 86 33
51 18 27 33
52 18 28 34
53 18 29 34
54 19 90 35

35 19

Tabla 7.1 Limites de valor de prueba para el test de correlacién de Ishikawa
Fuente: Prat Bartes, A., 2000



Tabla 7.2 Factores para la construccién de graficos de control

n Az d; D3 Dy
2 1.880 1.128 0 3.267
3 1.023 1.693 0 2.575
4 0.729 2.059 0 2.282
5 0.577 2.326 0 2.115
6 0483 2.534 0 2.004
7 0419 2704 0.076 1924
8 0373 2.847 0.136 1.864
9 0337 297 0.184 1.816
10 0308 3.078 0223 1.77M7
11 0285 3.173 025 1.744
12 0.266 3258 0.284 1.716
13 0249 3336 0308 1.692
14 0.235 3407 0329 1671
15 0223 3472 0348 1652
16 0212 3532 0364 1.636
17 0203 31588 0379 1.621
18 0.194 3640 0392 1.608
19 0.187 3%89 0404 1.596
20 0.180 3735 0414 1.586
21 0.173 3778 0425 1575
22 0.167 3819 0434 1.566
23 0.162 3858 0443 1.557
24 0.157 3.895 0.452 1.548
25 0.153 3931 0459 1.541

A,: Grafico de medios ; factores para los limites de control.
d,: Gréfico de rangos ; factores para la linea central.
D,, D,: Grafico de rangos ; factores para los limites de control.

Fuente: Prat Bartes, A., 2000
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