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RESUMEN

RESUMEN

Se realizaron mejoras al control estadistico de procesos con la intencion de que este se
refuerce y sirva de punto de apoyo en la validacion de los procesos. Con el objetivo primordial

de disminuir la variabilidad y aumentar la reproducibilidad de las operaciones de tableteado.

Para llevar a cabo estas mejoras fue necesario realizar un andlisis historico de
diferentes lotes y productos de los procesos de tableteado con el fin de determinar como
realizar la optimizacion del CEP. De esta revision se concluyd que los procesos de tableteado
se efectuaban con las siguientes fallas; insuficientes herramientas estadisticas para el control
del proceso; la documentacion no permite efectuar el control de los procesos; el personal no
esta capacitado para realizar el CEP. Una vez detectadas las fallas se procedi6 a seleccionar las
técnicas del CEP adecuadas, realizar la documentacion apropiada, capacitar al personal y
elaborar instructivos y un manual sobre el CEP como material de apoyo del personal

operativo.

Para verificar los efectos de mejoramiento del CEP se seleccionaron 6 lotes antes de
las mejoras y 6 lotes después de estas. El andlisis de los lotes tableteados “antes” y “después”
demostr6 que la variabilidad entre lotes se mantuvo sin diferencia. Sin embargo al analizar los
lotes de “después” se observo un incremento en los valores de C,i respecto a los valores de
“antes” lo que significa que la media de los procesos se acerca mas al valor esperado (350
mg). Por lo tanto en los lotes después de la capacitacion se obtuvieron procesos mejor

controlados.



INTRODUCCION

INTRODUCCION

Las empresas que desean ser competitivas deben de optimizar sus procesos y recursos

con el fin de crecer y asi poder ofrecer al publico un producto y/o servicio de calidad.

En general las primeras soluciones propuestas por las empresas, en su mayoria,
implican cambios de tecnologia y disefo, lo que significa una fuerte inversion. Esta no es una
tarea sencilla especialmente para las pequefias y medianas empresas, cuyas posibilidades de

grandes inversiones para modificar sus procesos, son limitadas.

Pero las grandes inversiones en tecnologia de punta no es el primer paso que deben
tomar las empresas, primero deben asegurarse que sus procesos actuales son los mas 6ptimos
consiguiéndolo, en parte, por medio de la validacion. Un proceso estara validado cuando sea
reproducible, consistente y de como resultado, por supuesto, un producto de calidad. Una
manera de favorecer el mejoramiento de los procesos es detectando y eliminando las “causas
de variacion” 'y para lograrlo contamos con herramientas sencillas pero de gran utilidad para
ayudarnos a decidir sobre cémo realizar la mejora de nuestros procesos, el Control Estadistico
de Procesos, el cual es un conjunto de herramientas estadisticas que nos permiten controlar los
procesos a través de la recopilacion, estudio y analisis de la informacion de las variables de los

procesos para poder tomar decisiones encaminados a la mejora de los mismos.

El presente trabajo pretende explicar las ventajas que implica aplicar el control
estadistico de procesos con el fin de apoyar la validacion de los mismos, y asi contribuir a la
mejora continua de la calidad. Para conseguirlo es necesario entender que parte importante de
la construccion de la calidad recae en cada una de las personas involucradas en las distintas
etapas de la produccion, siguiendo la filosofia del control estadistico de procesos, es necesario
que estas herramientas estén al alcance de todo el personal implicado. Pero antes es necesario
que las personas comprendan como se usa y como ponerlo en practica, lo que hace necesario

la capacitacion o induccion del personal al mundo del mejoramiento de la calidad.
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1 MARCO TEORICO

1.1 Generalidades sobre calidad

Previo a la formacion de los primeros grupos humanos organizados de importancia, las
personas tenian pocas opciones para elegir lo que habrian de comer, vestir, en donde vivir y
como vivir, todo dependia de sus habilidades en la caceria y en el manejo de herramientas, asi
como de su fuerza y voluntad, en esos tiempos el usuario y el fabricante eran, regularmente, el

mismo individuo. "

La calidad no aparece en un momento histdrico preciso, pero es un hecho que se trata
de un elemento fundamental del comportamiento del hombre que fue desarrollado segln las
circunstancias y necesidades. La calidad nace cuando el hombre busca satisfacer sus
necesidades materiales, las de sobrevivir, de relacionarse entre otras. La calidad es por tanto el

resultado de la evolucion natural del ser humano por conseguir mejores condiciones de vida.

La calidad era posible definirla en aquellos tiempos como todo aquello que
contribuyera a mejorar las precarias condiciones de vida de la época prehistorica, es decir, las
cosas eran valiosas por el uso que se les daba, lo que era acentuado por la dificultad de
poseerlas. ) La calidad es algo esencial en el hombre y en aquellos tiempos se reflejaba en los
objetos que elaboraba, siendo el cumplimiento del disefio el principal pardmetro. En los
objetos artesanales se consideraba la calidad como algo que estaba incluido en el propio
trabajo. El artesano establecia su labor como algo integral es decir que €l lo hacia todo siendo
el tinico responsable por la calidad de su trabajo. ®)

Conforme el ser humano evoluciona culturalmente y se vuelve mas dindmico sumado a
el crecimiento de los asentamientos humanos, mejora la técnica en la elaboracion de utensilios
y comienzan a darse los primeros esbozos de manufactura, se inicia una separacion importante

entre el usuario o cliente y el fabricante o proveedor. @

La calidad se determinaba a través del contacto entre los compradores y los

vendedores, las buenas relaciones mejoraban la posibilidad de hacerse de una mejor




MARCO TEORICO

mercancia, sin embargo, no existian garantias ni especificaciones, el cliente escogia dentro de

lo que se encontraba disponible. "

Conforme la técnica se perfecciona y las poblaciones se transforman poco a poco en
pueblos y luego en ciudades de tamafo considerable, aparecen los talleres de artesanos
dedicados a la fabricacion de gran variedad de utensilios y mercancias, cada taller se dedicaba
a la elaboracion de un producto, eran especialistas en ello y basaban su prestigio en la alta
calidad con la que realizaban sus productos, las que correspondian a las necesidades

particulares de sus clientes. QALY

El siguiente avance en la manufactura de productos fue la industrializacién, que
produjo una brecha importante entre la responsabilidad del trabajo y la responsabilidad de
controlar la calidad. Dividir el trabajo y hacer de cada una de las tareas una actividad
especifica para los trabajadores provoco que otra persona supervisara el trabajo de los demas
para asegura la calidad. Siendo la combinacioén del ritmo de trabajo y la escasa preparacion de

los obreros lo que no permitia garantizar que lo hecho estuviera bien. A

En un principio hablar de calidad lo haciamos refiriéndonos a la calidad del producto
como bien fisico. Poco a poco con la aparicion de las nuevas ideas de la gestion total de la
calidad se empieza a pensar que la calidad no es cosa solamente del producto fisico, sino

también de los servicios. )

Dicho lo anterior hay muchas maneras de definir la calidad. El concepto mas comun
que forman las personas estd intimamente relacionado con las cualidades que el servicio o
producto debe tener. Por otra parte el concepto de calidad no se ha mantenido del mismo

modo ya que ha evolucionado con el paso del tiempo. ©

En un inicio la calidad estaba restringida al producto es decir, las cualidades o
caracteristicas que debia tener dicho producto. Estas cualidades eran establecidas por los
clientes y traducidas por los productores a especificaciones técnicas surgiendo asi una primera
definicion de calidad: conformidad con especificaciones. Lo que involucra que el consumidor
tiene pocas o ninguna opcion de productos. El productor disefia como €l cree conveniente, el
fabricante busca adaptar el publico al producto, implica también elaborar y lanzar productos al

mercado. ® ©
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Con el paso del tiempo el que un producto cumpliera las especificaciones dejo de ser el
principal objetivo, ya no era suficiente, lo que dio nuevas dimensiones al concepto de la
calidad y por lo tanto nuevas formas en que puede ser evaluada. En general se reconocen ocho

componentes o dimensiones de la calidad.

e Desempefio e Estética

e Confiabilidad e (Caracteristicas incluidas

e Durabilidad e C(Calidad percibida

e Facilidad del servicio e Conformidad con los estdndares

Los clientes potenciales suelen hacer la evaluacion de un producto para determinar si
puede hacer ciertas funciones especificas y su desempefio. De manera general los productos
complejos con frecuencia pueden requerir una reparacion en el transcurso de su vida y si este
requiere de reparaciones frecuentes (confiabilidad) entonces se dice que este no es confiable.
En la industria farmacéutica la frecuencia de fallo de un producto es una opciéon que no debe
existir ya que puede involucrar serios problemas de salud e incluso la muerte del consumidor.
La vida de servicio efectivo del producto es otra caracteristica importante ya que los clientes
quieren que los productos tengan un desempefio satisfactorio durante un periodo de tiempo
prolongado (durabilidad). También existen muchas industrias en las que la percepcion del
cliente sobre la calidad recibe la influencia directa de la rapidez y la economia con que puede
llevarse a cabo una actividad de mantenimiento de rutina o reparacion (facilidad del servicio).
Las caracteristicas tales como el atractivo visual, estilo, color, forma, alternativas del empaque
y en general caracteristicas sensoriales son otro aspecto importante en la calidad del producto
(estética). Las caracteristicas adicionales que superan el desempefio bésico se asocian con la
alta calidad (caracteristicas incluidas). En muchos casos los clientes se basan en la reputacién
de la compaiia respecto a la calidad de los productos para decidir cual es la que mas le
conviene (calidad percibida). Otro punto a considerar es si el producto se fabrica exactamente
como lo proyecto el disefiador ya que es comun considerar que un producto es de calidad
cuando cumple puntualmente con los requerimientos que se le asignan (conformidad con los

estandares). © @
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Todo lo anterior tiene como consecuencia una nueva definicion de calidad que
involucra no solo el cumplimiento de estdndares, sino que también se extiende sobre las
caracteristicas antes mencionadas dando como resultado un producto que satisface las

necesidades del consumidor. ® ©

Entonces si la calidad consiste en proporcionar productos satisfactorios al cliente,

habrd que implicar en ella a todas las actividades mediante las cuales se alcanza esta
: e . . o 10

satisfaccion, independientemente del nivel de la organizacién en el que ocurre. '” Esto

significa obtener:

e (alidad en los productos.

e (Calidad en los suministros

e (alidad en los procesos.

e La calidad de los recursos tanto técnicos y humanos como materiales.

e La calidad de las actividades

Pero como asegurar la calidad en cada aspecto asi como del producto final. Una parte
considerable de los problemas de la calidad se pueden estudiar y controlar con herramientas
disefiadas con la finalidad de mejorar el trabajo relacionado en la elaboracion del producto.

Estas herramientas forman parte del control estadistico de procesos.

1.2  Control estadistico de procesos

El control estadistico de procesos tiene sus comienzos en la iniciativa de Walter
Shewart por alcanzar un mayor control en los procesos de manufactura. En la forma mas
sencilla pensamos que el control estadistico es un continuo esfuerzo para mantener el proceso
centrado (control estadistico en linea). Pero el control estadistico debe ser considerado mas

que eso. 'V

El Control Estadistico de Proceso o CEP (y por sus siglas en ingles SPC) es un
conjunto de herramientas que permite recopilar, estudiar y analizar la informaciéon por medio

de la aplicacion de métodos estadisticos a la medicion y analisis de la variacion en cualquier
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proceso para poder tomar decisiones encaminadas a la mejora de los mismos, se puede aplicar
a procesos productivos de bienes consumibles asi como de servicios siempre y cuando se
pueda medir. El CEP asegura que un proceso mantiene sus estandares y el propdsito
fundamental es identificar y eliminar los factores de variacion para mantener los procesos bajo
control. "? La calidad es inversamente proporcional a la variabilidad, por lo tanto,

mejoramiento de la calidad es reduccion de la variabilidad en los productos. © ©

En la década de 1920, Walter Shewart hizo la distincion de los factores de variacion
llamandolos causas comunes y especiales de variacion. Las causas naturales de variacion
afectan la mayoria de los procesos de produccion. Las variaciones naturales ocurren en

procesos que estan en control estadistico. ¥ '*)

El CEP sirve también para llevar a las empresas del control de calidad correctivo, al
control de calidad preventivo y posteriormente al control de calidad predictivo. E1 CEP puede
mejorar procesos, reducir reprocesos y desperdicios lo que genera reduccion de costos ya que
el CEP involucra mas que crear productos ideales, implica asegurar que los procesos internos
son llevados apropiadamente, que el equipo se le da el mantenimiento adecuado y que los

suministros son los adecuados. '?

Recopilando datos de mediciones en diferentes momentos del proceso, se pueden
detectar y corregir variaciones en el proceso que puedan afectar a la calidad del producto o
servicio final, reduciendo desechos y evitando que los problemas lleguen al cliente final. Con
su énfasis en la deteccion temprana y prevencion de problemas, el CEP tiene una clara ventaja
frente a los métodos de calidad como inspeccion, que aplican recursos para detectar y corregir

problemas al final del producto o servicio, cuando ya es demasiado tarde. (12)

Ademas de reducir desechos, el CEP puede tener como consecuencia una reduccion del
tiempo necesario para elaborar el producto. Esto es debido parcialmente a que la probabilidad
de que el producto final se tenga que reprocesar es menor, pero también puede ocurrir que al
usar el CEP, identifiquemos los cuellos de botella, paradas y otros tipos de demoras dentro del
proceso. Reducciones del tiempo en el ciclo del proceso relacionado con mejoras de
rentabilidad han hecho del CEP una herramienta valiosa desde el punto de vista de la

reduccién de costos y de la satisfaccion del cliente final. ¥
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El CEP también indica cuando se debe tomar una accion dentro de un proceso, pero
indica ademas cuando no se deben tomar acciones. Por ejemplo durante un tableteado es
necesario mantener el peso ideal (correspondiente a la linea central) por lo tanto se monitorea
el proceso de tableteado tomando muestra cada determinado tiempo (este puede variar de 10 a
30 minutos) para verificar el peso. Se ajusta la maquina para elevar el peso de la tableta cada
vez que este disminuye o se ajusta para disminuirlo cada vez que este aumenta. Este tipo de
accion puede ser perjudicial y puede generar mas variacion en peso. El CEP se justifica en una
variacion normal del peso y una mejor indicaciéon de cudndo la tableta estd elevando o

disminuyendo su peso. !> 19

Dentro de la Industria Farmacéutica el control de los procesos no queda solo en la
aplicacion del CEP sino que este sirve de base en el establecimiento de un sistema de

Validacion de Procesos.

1.3 Herramientas del CEP

En este punto se explican las 7 herramientas basicas utilizadas en el control estadistico
de procesos asi como sus principales utilidades, ventajas e interpretacion. También se detalla
en qué casos son mas Utiles con el objetivo de establecer el punto de partida en la seleccion de
las herramientas que seran de mayor importancia para fundamentar la validacion de un

proceso.
1.3.1 Histograma

Un histograma es un grafico de barras verticales que representa la distribucion de un
conjunto de datos (Ver Figura 1). Su construccion ayudard a comprender la tendencia central,
dispersion y frecuencias relativas de los distintos valores. Muestra grandes cantidades de datos

dando una vision clara y sencilla de su distribucién.

El Histograma es especialmente Util cuando se tiene un amplio nimero de datos que es
preciso organizar, para analizar mas detalladamente o tomar decisiones sobre la base de ellos.
Es un medio eficaz para transmitir a otras personas informacion sobre un proceso de forma

precisa e inteligible. (an
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Permite la comparacion de los resultados de un proceso con las especificaciones
previamente establecidas para el mismo. En este caso, mediante el Histograma puede
determinarse en qué grado el proceso estd produciendo buenos resultados y hasta qué punto

existen desviaciones respecto a los limites fijados en las especificaciones. 7

Proporciona, mediante el estudio de la distribucion de los datos, un excelente punto de

. .y, . . . . . . 1
partida para generar hipotesis acerca de un funcionamiento insatisfactorio. !

De los datos obtenidos del envasado de formas farmacéuticas liquidas podemos
utilizarlos para construir un histograma y determinar como se realiza la operacion, observando
la distribucion de los datos y si es necesario realizar futuros ajustes en el dosificado con el

objetivo de llevar el proceso al valor esperado.

70
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Figura 1. Histograma
1.3.2 Hojas de verificacion

Una Hoja de Verificacion (también llamada "de Control" o "de Chequeo") es un
formulario con formato de tabla o diagrama, destinado a registrar y compilar datos mediante
un método sencillo y sistematico, como la anotacion de marcas asociadas a la ocurrencia de
determinados sucesos (Ver Figura 2). Esta técnica de registro de datos se hace de manera que

su uso sea facil e interfiera lo menos posible con la actividad de quien realiza el registro.
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Es un método que proporciona datos faciles de comprender y que son obtenidos
mediante un proceso simple y eficiente que puede ser aplicado a cualquier area de la
organizacion. Las Hojas de Verificacion reflejan rapidamente las tendencias y patrones
subyacentes en los datos. ")

Las hojas de verificacion son utiles en la mejora de la calidad, cuando se utiliza tanto
en el estudio de los sintomas de un problema, como en la investigacion de las causas o en la
obtencién y analisis de datos para probar alguna hipétesis. "

También se usa como punto de partida para la elaboracion de otras herramientas, como
por ejemplo los Graficos de Control.

Las tabletas pueden presentar varios tipos de defectos durante su elaboracion los cuales
pueden enlistarse para llevar el registro de la frecuencia con que ocurre cada uno de ellos. Lo
que permitiria observar cual es el méas comun de los defectos y cuél seria la accion correctiva.

DEFECTO LOTE OTAL
1 2 3 2 5 3
ESPESOR i | i il I i 18
PESO I i i I E— =
DUREZA i i il il i S TTR— | =
ACABADO I I i i S Th— il -
PUNTOS [ | | S Ti— T ;
LAMINADO I | m N — -
ot 12 14 18 13 13 12 82

Figura 2. Hoja de verificacion

1.3.3 Graéfica de Pareto

Esta herramienta constituye un sencillo y grafico método de andlisis que permite
discriminar entre las causas mas importantes de un problema (los pocos y vitales) y las que lo
son menos (los muchos y triviales). Ayuda a concentrarse en las causas que tendran mayor
impacto en caso de ser resueltas. Proporciona una vision simple y rapida de la importancia
relativa de los problemas (Ver Figura 3). Ayuda a evitar que se empeoren algunas causas al
tratar de solucionar otras y ser resueltas. Su formato altamente visible proporciona un
incentivo para seguir en busca de mas mejoras. ‘4

10
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Las principales utilidades de este grafica: son determinar cual es la causa clave de un
problema, separandola de otras presentes pero menos importantes. Contrastar la efectividad de
las mejoras obtenidas, comparando sucesivos diagramas obtenidos en momentos diferentes.
Pueden ser asimismo utilizados tanto para investigar efectos como causas. Comunicar
facilmente a otros miembros de la organizacion las conclusiones sobre causas, efectos y costos

de los errores. 19

De los datos obtenidos de una hoja de verificacion (como en el ejemplo de defectos en
tabletas) es posible tratarlos para realizar un grafica de este tipo, asi como también es posible
enumerar las causas que provocan problemas en un tableteado y determinar la frecuencia con
la que ocurre cada uno. De este modo podemos saber cuales son las principales causas y

enfocarnos en eliminarlas.
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Figura 3. Grafica de Pareto
1.3.4 Diagrama de causa-efecto

El diagrama de Ishikawa, o diagrama Causa-Efecto, es una herramienta que ayuda a
identificar, clasificar y poner de manifiesto posibles causas, tanto de problemas especificos
como de caracteristicas de calidad. Ilustra graficamente las relaciones existentes entre un

resultado dado (efectos) y los factores (causas) que influyen en ese resultado (ver Figura 4). >

11



MARCO TEORICO

Permite que el grupo se concentre en el contenido del problema, no en la historia del

problema ni en los distintos intereses personales de los integrantes del equipo. '

Ayuda a determinar todas las posibles causas de un problema, o las causas de las
caracteristicas de calidad, utilizando para ello un enfoque estructurado. Estimula la
participacion de los miembros del grupo de trabajo, permitiendo asi aprovechar mejor el
conocimiento que cada uno de ellos tiene sobre el proceso. Incrementa el grado de

. . 15
conocimiento sobre un proceso. Esta herramienta no pondera las causas. '

Durante un mezclado es posible que sin razon aparente no se consiga el objetivo y el
lote no cumpla las especificaciones. En ese caso seria conveniente hacer el analisis del proceso
mediante una lluvia de ideas, después organizarlas en un diagrama de causa y efecto para

encontrar la raiz del problema del mezclado.

Materia prima Maquinaria Métodos de
(equipo) trabajo

— «— «— > \4
X \ '
4—
e —
.| Problemaa
resolver
— /
«— \ «—
R
—

Mano de obra
(Personal) Medio ambiente

A

Figura 4. Diagrama causa-efecto (o de Ishikawa)
1.3.5 Diagramas de dispersion

A veces interesa saber si existe algln tipo de relacion entre dos variables. Por ejemplo,
puede ocurrir que dos variables estén relacionadas de manera que al aumentar el valor de una,

se incremente el de la otra. En este caso hablariamos de la existencia de una correlacion
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positiva. También podria ocurrir que al producirse una en un sentido, la otra derive en el
sentido contrario; por ejemplo, al aumentar el valor de la variable x, se reduzca el de la
variable y. Entonces, se estaria ante una correlacion negativa. Si los valores de ambas variable

se revelan independientes entre si, se afirmaria que no existe correlacion. ¥

Se trata de una herramienta especialmente util para estudiar e identificar las posibles
relaciones entre los cambios observados en dos conjuntos diferentes de variables. Suministra
los datos para confirmar hipotesis acerca de si dos variables estan relacionadas (ver Figura 5).

. . . . ., 1
Proporciona un medio visual para probar la fuerza de una posible relacion. *

Es posible utilizar este tipo de analisis para determinar como es que estan relacionados
los pardmetros de ajuste de una tableteadora, por ejemplo, si es que existe alguna relacion
entre el espesor y la dureza de una tableta. Los resultados que se obtengan de este estudio

ayudaran a determinar con mayor facilidad como realizar el mejor ajuste.

variable 2 (y)

. variable 1 (x)

Figura 5. Diagrama de dispersion

1.3.6 Graficas de control

Una grafica de control (o carta de control) es una herramienta estadistica utilizada para
evaluar la estabilidad de un proceso (ver Figura 6). Permite distinguir entre las distintas causas

de variacién. ¥

Todo proceso tendra variaciones, pudiendo agruparse en:

13
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» Causas aleatorias (comunes) de variacion. Son causas desconocidas y con poca

significacion, debidas al azar y presentes en todo proceso. '

= Causas especificas (imputables o asignables). Normalmente no deben estar presentes en el

.. .. . 1
proceso. Provocan variaciones 51gn1ﬁcatlvas. (19)

Las causas aleatorias son de dificil identificacidon y eliminacion. Las causas especificas

si pueden ser descubiertas y eliminadas, para alcanzar el objetivo de estabilizar el proceso.

Las graficas de control fueron ideados por Shewart durante el desarrollo del control
estadistico de la calidad. Han tenido una gran difusion siendo ampliamente utilizados en el
control de procesos industriales. Sin embargo, con la reformulacion del concepto de Calidad y
su extension a las empresas de servicios y a las unidades administrativas y auxiliares, se han

convertido en métodos de control aplicables a procesos llevados a cabo en estos ambitos. ¥

Existen diferentes tipos de graficas de control, las de datos por variables, que a su vez
pueden ser de media y rango, media y desviaciéon estdndar y de valores medidos

individualmente. De datos por atributos. Del estilo aceptable / inaceptable, si / no. '®

Las graficas de control son utiles para vigilar la variacion de un proceso en tiempo real,
probar la efectividad de las acciones de mejora emprendidas, asi como para estimar la
capacidad del proceso. Ayudan a la mejora de procesos, de forma que se comporten de manera
uniforme y previsible para una mayor calidad, menores costos y mayor eficacia. Proporcionan

un lenguaje comun para el analisis del rendimiento del proceso. '*

Las graficas o cartas de control son la herramienta de rutina mas utilizadas para llevar
el control del proceso, se utilizan para controlar el tableteado, llenado de formas farmacéuticas
liquidas y dosificado de polvos e incluso pueden ser utilizadas en los proceso de

acondicionamiento en forma de cartas de control por atributos.

14
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Figura 6. Grafica de control (o carta de control)

1.3.7 Manejo de graficas de control

El uso de gréficas de control no es tan simple como parece, ya que no solo dicen si la
variable en estudio cumple o no con los criterios de aceptacion, ademas de que existen varios
tipos de estas graficas, cada uno con caracteristicas de funcionalidad particulares. El uso de
esta herramienta requiere adiestramiento del personal para poder explotar al maximo las
ventajas que ofrece esta técnica. Ya que las graficas de control ayudan a encontrar causas de
variacion en el proceso, lo que ayuda a eliminarlas o reducirlas en pro del mejoramiento del

proceso. ¥

1.3.8 Indices de capacidad de proceso Coy Cpx

La capacidad del proceso y capacidad real del proceso es una propiedad medible que
puede calcularse por medio del indice de capacidad del proceso (ej. Cpk 0 Cp). El resultado de
esta medicion suele representarse con un histograma que permite determinar cuéntos
componentes o unidades serdn producidos fuera de los limites establecidos en la

especificacion. (Ver Tabla 1) %

La capacidad del proceso es independiente de cualquier especificacion que aplique.
Representa el comportamiento natural del proceso una vez que las variaciones naturales han

sido eliminadas. '® Se calcula con la siguiente formula:

distancia entre las especificaciones  LSE — LIE

Cp =
P dispersion del proceso 60
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Esta caracteristica s6lo puede ser evaluada en el caso de que el proceso se encuentre
bajo control estadistico y se puede definir como aquellos limites dentro de los cuales la Gnica
fuente de variacion son las causas comunes o aleatorias del sistema. Por lo tanto, es un estado
ideal para el buen funcionamiento de todo el sistema lograr que todos sus procesos sean
estables. Es evidente que el valor de C, no depende de la media del proceso, ya que la media
puede ser el resultado de un error sistematico, es decir, que los datos obtenidos estan mas bajo
o mas alto de la media poblacional real o del valor que hemos fijado como centro. '® Para
determinar si el proceso estd o no centrado existe la capacidad real del proceso (Cyk) y se

calcula con la siguiente formula:

LSE — J?] X — LIE]

Cpk = val ini
P valor minimo [—— o

Cuando se involucran dos limites de especificacion, se hace el calculo con ambos y se

;s 12
toma el valor minimo que resulte. '?

De manera general los indices de capacidad son estimaciones numéricas de la
capacidad del proceso, es decir, nos dan una idea de que tan capaz es el proceso (a qué nivel
cumple con las especificaciones). Estos estadisticos son muy fttiles ya que, aparte de ser
sencillos de calcular, no tienen unidades de medida, por lo que permiten comparar distintos
procesos. Basicamente, son el cociente entre la amplitud tolerable del proceso (la distancia
entre los limites de tolerancia o limites de especificacion), y la amplitud real o natural del

proceso (habitualmente, la distancia entre los limites de control es de 6 sigma). (12)

1.3.8.1 Interpretacion de Cp y Cpk

La interpretacion de estos estadisticos es muy sencilla, solo basta hacer el célculo de
cada uno de ellos y ver en que intervalo se encuentra el valor obtenido, de acuerdo a la
siguiente tabla:

16
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Tabla 1. Interpretacion de Cp y Cpk

% dentro de Rechazo .
Proceso Cox . . s Acciones a tomar
especificacion (ppm)
<1 95 >2700 Supervision continua
— S
1 99.73 2700 Inspeccién normal
>13 99.99 60 Inspeccion reducida
LIE LSE

14 Clasificacion de las herramientas

Las herramientas del CEP son utilizadas en diferentes situaciones y diferentes
momentos del control del proceso, pero siempre con el mismo objetivo. Podemos utilizar el
conjunto de herramientas para entender el proceso de diferentes formas ya sea
“diseccionando” el proceso en sus diferentes etapas para localizar fallos ocurridos en el mismo
o aplicandolas in situ para hacer correcciones durante la ejecucion de los procesos. De tal
modo que es posible hacer una clasificacion de las mismas dividiéndolas en correctivas y
preventivas. Es posible que una misma herramienta pueda ser clasificada en ambas categorias

pero en este caso se manejaran como se explica en seguida.
1.4.1 Herramientas preventivas

Estas herramientas serdn utiles mediante una evaluacion del comportamiento de
procesos anteriores para encontrar posibles fallos durante la realizacién de los mismos y asi

poder tomar las medidas pertinentes al momento de efectuar nuevos procesos. Entre estas

17
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herramientas se encuentran: el diagrama de dispersion y el diagrama de causa-efecto, el
histograma, la hoja de verificacion. De igual manera se pueden utilizar graficas de control de
procesos anteriores con el fin de evitar futuros problemas, aunque estas fueron disefiadas para

ser usadas durante el proceso por lo que se clasifica como herramienta correctiva.
1.4.2 Herramientas correctivas

Las herramientas aqui clasificadas son utiles para monitorear el estado del proceso
mientras este se efectua y asi poder tomar las acciones pertinentes con el fin de evitar o
corregir posibles problemas, las herramientas correctivas por excelencia son las graficas de

control y los indices de capacidad de proceso (C,, y Cpi).

1.5  Validacion de procesos

La validacion es una parte esencial de las buenas practicas de fabricacion (BPF), lo que
la convierte en un elemento importante en el aseguramiento de la calidad de los procesos, cuya
finalidad es comprobar que la fabricacion de productos cumplan con los requerimientos
establecidos es decir: el producto debe cumplir con calidad, seguridad y eficacia por ende cada
paso critico del proceso de manufactura debe ser validado. Una manera muy sencilla de definir

el proceso de validacion es “organizar y documentar” pero puede extenderse a lo siguiente;

Validacion: evidencia documentada que demuestra que a través de un
proceso especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las

especificaciones de calidad establecidas. ®”

Mientras que la validacion de procesos se define como:

Validacion del proceso: a la evidencia documentada de que el proceso,
operado dentro de parametros establecidos, puede rendir efectiva y
reproduciblemente para producir un producto médico que satisfaga sus

especificaciones determinadas y atributos de calidad. *”
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Se reconocen 4 tipos de validacion: retrospectiva, prospectiva, concurrente y

revalidacion.
1.5.1 Validacion retrospectiva

Es aquella donde se trabaja con los antecedentes historicos del producto. Se elige esta
opcidn para productos que ya estan en el mercado y no han sido validados anteriormente,
cuyos procesos de manufactura se consideran estables (largo historial de un estado controlado)
y cuando existen motivos econdmicos, limitacion de los recursos o la validacion y calificacion

prospectiva no pueden ser justificados. @)

Antes de tomar en cuenta la validacidon retrospectiva es necesario someter a analisis
estadistico los datos historicos derivados de pruebas realizadas a lotes de produccion, el
equipo, instalaciones y subsistemas relacionados con los procesos de manufactura deben estar
calificados y validados de acuerdo con los requerimientos de las buenas practicas de

manufactura vigentes. *"

1.5.2 Validacion prospectiva

En la validacion prospectiva un plan experimental (protocolo de validacion) es
ejecutado (tras la finalizacién de los ensayos de calificacion) antes de que el proceso sea
realizado. Muchos de los esfuerzos de la validacion requieren de algin grado de
experimentacion prospectiva para generar datos de soporte de la validacion. Este tipo de
validacion de procesos normalmente se efectia en relacion con la introduccion de un nuevo
medicamento y su proceso de manufactura. El programa de validacion de procesos
formalizado nunca debe llevarse a cabo a menos y hasta que los subsecuentes procedimientos

y operaciones hayan sido completados satisfactoriamente. "

1.5.3 Validacion concurrente

Es aquella que se realiza durante la fabricacion de rutina y se realiza bajo dos enfoques.
Para productos nuevos: cuando se libera el producto al mercado sin tener la validacion
completa. Se tiene estudios a nivel desarrollo y estudios parciales de validacion, pero en los
primeros lotes que se distribuyen se obtiene la informacion complementaria de este estudio. El

otro enfoque se refiere a productos antiguos: cuando se tiene productos con los que se ha
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trabajado mucho tiempo, para la empresa tal vez no es posible detener la produccion para
validar el proceso involucrado sin liberar el producto al mercado, por lo que se continua con la
produccion normal y se consideran ciertos lotes como parte del estudio de validacion. Los
datos o evidencia documentada que demuestran la validacién del proceso son obtenidos

paralelamente al desarrollo del mismo. "

También es utilizada cuando una o varias etapas del proceso han sufrido
modificaciones como cambio en los proveedores de materia prima, cambios en la formulacion
ya sea adicion, eliminacion o sustitucion de excipientes. Este tipo de validacion proporciona
informacion muy valiosa para modificar y corregir el proceso de fabricaciéon o cuando

aparecen problemas durante la fabricacion. "

1.5.4 Revalidacion

La revalidacion consiste en la repeticion de la validacién basicamente para asegurar
que cambios o modificacion en el proceso no afectan negativamente los resultados del mismo

y por consiguiente la calidad del producto. Las condiciones que requieren un estudio de

. .y . . 21
revalidacion son las siguientes: @)

a) Cambios en componentes criticos (usualmente materias primas)

b) Cambios o remplazo en componentes criticos del equipo.

c) Cambios en las instalaciones o la planta

d) Cambio significativo en el tamafio de lotes ya sea que aumente o disminuya.

e) Varios lotes continuos en los que el producto o proceso no cumple con las

especificaciones.

La revalidacion permanece como una importante opcion de la validacion y debe ser

considerada cuando el estado de control y el desempefio del proceso estan en duda.
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1.6  Control estadistico de procesos y validacion de procesos.

El control estadistico de procesos y la validacion de procesos representa dos aspectos
importantes de los procesos farmacéuticos. Como se menciona anteriormente el CEP
comprende varias herramientas matematicas usadas para monitorear procesos de manufactura
y mantener dentro de los limites de especificacion el proceso y el producto final. W. T. Kelvin
(1824-197), matematico y fisico britanico dijo una vez “cuando puedes medir eso de lo que
estas hablando, y expresarlo con nimeros, tu sabes algo acerca de eso”. Frase que sirve para
enlazar los conceptos de CEP y validacion de procesos. El CEP representa las herramientas
que son usadas para “medir y expresar” mientras que la validacion de procesos representa el

ambiente en el cual esas herramientas son aplicadas.

De este modo el CEP ayuda a la comprension de los procesos farmacéuticos de modo
que se tomen las acciones necesarias y asi tener procesos mas estables. Un proceso estable
tiene por significado poca variacion de un lote a otro, es decir que es consistente, que no es

mas que la meta a alcanzar en la validacion.
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2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La calidad de un producto farmacéutico debe estar completamente probada, con el
objetivo de cumplir con las exigencias de las autoridades sanitarias y sobre todo para brindar
un producto verdaderamente eficaz a la poblacion; para ello, la industria farmacéutica obedece

una serie de normas que aplica en sus diferentes areas.

Para reforzar la normatividad vigente durante la elaboracion de un medicamento y con
el objetivo de aplicar un sistema de trabajo que contemple no solo la calidad del producto si no
al personal operativo, se desarrollara la documentacion necesaria para la implementacion del
Control Estadistico del Proceso, mismo que servird de base para sustentar la validacion de los
procesos y asi garantizar el aseguramiento de la calidad de los medicamentos a través de la

reproducibilidad y consistencia de los procesos.

Es necesario que los estudios realizados en una planta farmacéutica tengan el
fundamento estadistico que fortalezca la base cientifica necesaria para poder reducir riesgos.
Los principales problemas que presentan estos estudios son que en ocasiones se plantean de
manera incorrecta, no se hace el uso adecuado de las herramientas estadisticas, lo cual puede
ocasionar una mala interpretacion de los resultados obtenidos y a veces no se pueden defender
los resultados ante algiin cuestionamiento como lo son en la presentacion de informes,

auditorias o evaluacion de procesos.

Asi mismo con el uso de estas herramientas estadisticas se pretende que el personal
operativo tenga los elementos necesarios para interpretar y entender el comportamiento de los
procesos a su cargo y por lo tanto mayor participacion en la toma de decisiones, cuando
detecten que alguna variable del proceso tenga problemas en el cumplimiento de las

especificaciones, ya que ellos son parte importante en la mejora de la calidad.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Mejorar el control estadistico de procesos seleccionando las herramientas adecuadas y
estableciéndolas como un elemento sistemdtico de rutina para asegurar la calidad de los

productos, optimizando el desarrollo de los mismos y apoyar asi la validacion de los procesos.

4.2 Objetivos especificos

e Definir las herramientas del CEP que serviran como elemento primordial en la
interpretacion y entendimiento de la variacion de los procesos de tableteado, para
definir su reproducibilidad.

e Desarrollar un programa de capacitacion para el personal operativo.

e Desarrollar formatos de registro de datos y material de apoyo para describir el uso
adecuado y elaboracion de las herramientas del CEP, a través de instructivos y un
manual para el personal operativo y de esta forma contribuir con el mejoramiento
continuo.

e Determinar si hay mejoras en la reproducibilidad de los procesos analizando lotes antes

del mejoramiento del CEP y después del mismo.

5 HIPOTESIS

El personal comprenderd y manejard adecuadamente las herramientas seleccionadas
para el Control Estadistico en Proceso después de una previa capacitacion y mantendra
presente estos conocimientos como parte del mejoramiento continuo de los procesos, por
medio de la utilizacion de manuales, formatos e instructivos generados con este fin, lo cual
redituara en la obtencion de procesos mejor controlados y centralizados que proporcionara

mejores resultados durante su validacion.
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5 DESARROLLO

5.1 Investigacion bibliografica

Se realizé una investigacion bibliografica sobre las herramientas del control estadistico
de procesos con el fin de seleccionar las que cumplen mejor con los objetivos que se
plantearon, ya que segiin la fuente de informacion puede cambiar alguna de las herramientas
(algunas fuentes cambian las hojas de verificacion por el diagrama de flujo). Con esta
investigacion se realizo la primer seleccion y caracterizaron de las herramientas, es decir, se

determiné cual es su utilidad de cada una de ellas, como se aplican y como se desarrollan.

5.2 Seleccion del personal

El primer paso antes de la capacitacion fue la seleccion del personal. El personal objeto
de la capacitacion fue aquel que estuviera involucrado en etapas clave de los procesos de
fabricacion de formas farmacéuticas solidas, como lo es la operacion de tableteado, ya que es
en esta etapa donde se necesita que la aplicacion del CEP sea lo mas integral posible.

5.3 Evaluacion previa

Se efectuaron examenes para evaluar los conocimientos sobre las operaciones
matematicas elementales; suma resta multiplicacion y division, asi como de operaciones

basicas de estadistica obtencion de rangos, medias y calculo de porcentajes.

5.4 Capacitacion

Como parte importante en la realizacién de los procesos y con el propdsito de la
induccion al control estadistico de procesos, se realizd6 un programa de capacitacion para el
personal operativo del area de tableteado (ver Anexo 8. Programa de capacitacion). La
capacitacion tuvo el proposito de que el personal operativo de la planta de produccion

reforzara los conocimientos basicos de como realizar el control estadistico de procesos asi
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como de poder interpretar todas las herramientas, haciendo énfasis en la importancia de los
graficos de control y los indices de capacidad del proceso como herramientas correctivas. De
igual forma se hizo hincapié en adoptar el CEP no solo como simples herramientas de mejora
de procesos, también como una filosofia de calidad para el mejoramiento de la actividad que

desempefian.

Para comenzar la capacitacion del personal involucrado en los procesos de fabricacion
se inicio con el tema de la calidad. El objetivo fue involucrar al personal en todo lo que
implica este importante término, iniciando por los origenes de la calidad, explicando que no es
un concepto nuevo y que estd intimamente relacionado con el ser humano desde los inicios de
su existencia. Después se abordd el tema del desarrollo del concepto de la calidad haciendo
referencia a situaciones y momentos historicos ya que el verdadero desarrollo del concepto
tienes sus origenes en la revolucion industrial y el nuevo término acuiiado como “produccion
en masa”, de igual manera otro hecho clave fue la segunda guerra mundial. Hacer referencia a
estos acontecimientos fue importante ya que fue la produccion en masa la que hizo necesario
tener un mayor control del los articulos que se producian siendo la industria militar la que
requeria una produccién de cero defectos. Se expuso a los participantes que fue durante la
segunda guerra mundial que se inicio el control estadistico de procesos.

Una vez planteado el marco histérico se continud explicando que la calidad ya no solo
implica un producto que cumple con especificaciones si no que involucra también durabilidad,
efectividad, disefio, servicios adicionales y la satisfaccion del cliente. Posteriormente se trato
el tema de los costos de la calidad y quien es el responsable de ella. Donde se identificaron los
principales puntos que impactan econdémicamente la realizacion de los proceso y porque es
importante evitar caer en esas situaciones, también se enfatizo que la calidad es una
responsabilidad que recae no solo en los jefes y gerentes sino en todas las personas de la

organizacion involucradas en el proceso.

5.5 Elaboracion de la documentacion

Para que el control de los procesos de tableteado se realice adecuadamente, se

elaboraron documentos apropiados que consisten en formatos donde registrar las mediciones
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de peso y dureza realizadas y determinar valores méaximos, minimos y rangos de cada muestra.

También incluye un area para realizar las graficas de medias y rangos.

5.6 Elaboracion del material de apoyo

Con el fin de facilitar la comprension y manejo de las herramientas del CEP se realizo
una serie de instructivos individuales que comprende las 7 herramientas basicas en el que se
plasma la informacion necesaria para que el personal operativo pueda realizar sin dificultad
cualquier técnica del CEP que se abordan en este trabajo. También se elabor6 un manual en el
que no solo se explica la realizacion de las herramientas si no que también se detalla su

interpretacion.

5.7 Seleccion de las herramientas

La seleccion tuvo como objetivo encontrar las herramientas que se adecuan mejor al
uso rutinario y durante la realizacion de los procesos. Esto se logra mediante el estudio de la
utilidad de las herramientas del CEP considerando mas apropiadas aquellas que son de facil
manejo y sobre todo que puedan ser usadas durante los procesos de fabricacion de solidos
orales (tabletas) por el personal operativo.

De este modo aquellas que mejor cumplen con las caracteristicas antes mencionadas
son las hojas de verificacion, las cartas de control y los indices de la capacidad del proceso. La

descripcion y utilidades de las herramientas del CEP se realiz6 en el punto 1.3

5.8 Seleccion de procesos

Se realiz6 un andlisis historico para determinar las condiciones en que se realizaban los
procesos. Este andlisis consistid detectar que herramientas del CEP fueron utilizadas y si se
usaron adecuadamente. También se calcul6 la capacidad real de proceso (Cpi) y se analizaron
las graficas de medias para encontrar causas de variaciéon. Con base en los resultados se
eligieron las herramientas del CEP mas utiles y los procesos que servirian para realizar estas

mejoras. Estos procesos también se eligieron para evaluar el aprendizaje y la habilidad para
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interpretar las herramientas estadisticas de rutina (graficas de control) del personal. La
decision fue de analizar 6 mas lotes para evaluar las mejoras aplicadas del CEP y observar si
el operador era capaz de detectar alguna clase de comportamiento en las graficas de control e

identificar la causa de variacién y proponer una solucion.
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6 RESULTADOS

6.1 Evaluacion de conocimientos adquiridos.

La evaluacion de los conocimientos adquiridos se realiz6 mediante la aplicacion de un
examen. Cuyos resultados fueron aprobatorios lo que indica que el personal entendid los
conceptos basicos y la utilidad del CEP en la mejora de los procesos. Se reforzaron los
conceptos ya que existio confusion en el desarrollo del histograma, diagrama de causa y
efecto, y grafico de Pareto, pero es importante destacar que aprendieron a interpretar todas las
herramientas lo cual es de suma importancia y el principal objetivo de la capacitacion. Es de
esperar que en la medida que sean utilizados aumentara el dominio de las técnicas del CEP.

La aplicacion practica de los conocimientos tuvo mayor impacto al realizar el analisis
de las gréaficas de control (ya que es la herramienta principal para monitorear el estado del
proceso) y los histogramas. Al hacer el andlisis de la grafica, principalmente se observo que
los operadores dejaron de hacer ajustes frecuentes de la maquina y se concentraban mas en

encontrar y proponer soluciones para eliminar causas de variacion.

6.2 Evaluacion de la implementacion del CEP

Para evaluar los resultados de la implementacion del CEP se contrastaron los
resultados de los procesos antes y después del mejoramiento del CEP. Con 6 lotes para cada

caso. Los siguientes datos corresponden a los lotes estudiados “antes”.
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6.2.1 Resultados de los lotes analizados antes del mejoramiento del CEP

Graficas de medias y rangos que corresponden a los lotes 1 y 2 estudiados antes del
mejoramiento del CEP. (Los resultados detallados se encuentran en el Anexo 1)
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Grafica 2. Graficas de medias y rangos del lote 2 (antes) para la variable peso.
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Graficas de medias y rangos que corresponden a los lotes 3 y 4 estudiados antes del
mejoramiento del CEP. (Los resultados detallados se encuentran en el Anexo 1)
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Grifica 3. Graficas de medias y rangos del lote 3 (antes) para la variable peso
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Grafica 4. Graficas de medias y rangos del lote 4 (antes) para la variable peso
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Graficas de medias y rangos que corresponden a los lotes 5 y 6 estudiados antes del

mejoramiento del CEP. (Los resultados detallados se encuentran en el Anexo 1)
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Grifica 5. Graficas de medias y rangos del lote 5 (antes) para la variable peso
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Grafica 6. Graficas de medias y rangos del lote 6 (antes) para la variable peso
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Los diagramas de dispersion de los lotes 1 a 6 antes del mejoramiento del CEP no

muestran informacion importante por lo que no se incluyen en esta seccion (ver Anexo 2)

A continuacién se muestran los histogramas correspondientes a los lotes analizados

antes del mejoramiento del CEP.
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Grifica 7. Histogramas de los lotes 1 a 6 analizados “antes”
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Tabla 1. Resumen de los datos estadisticos de los 6 lotes estudiados antes de la
implementacién de CEP.

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 LOTE 4 LOTE 5 LOTE 6

Media 349.6 3523 351.1 347.5 3443 353.9
Maximo 363 362 359 359 354 362
Minimo 339 341 342 338 337 346
Rango 24 21 17 21 17 16

DE 4.68 3.89 3.63 4.00 2.78 3.38
Cps 1.28 1.30 1.50 1.67 2.79 1.34
Cpi 2.17 2.53 2.43 1.25 2.58 291
Cp 1.25 1.50 1.61 1.46 2.10 1.73
n 300 300 260 300 300 300

6.2.2 Resultados de los lotes analizados después del mejoramiento del CEP

A continuacion se muestran las graficas de medias y rangos del lote 1 verificado

después del mejoramiento del CEP (Ver detalles en Anexo 3).
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Grafica 8. Graficas de medias y rangos del lote 1 (después) para la variable peso.
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A continuaciéon se muestran las graficas de medias y rangos de los lotes 2 y 3

verificados después del mejoramiento del CEP. (Ver detalles en Anexo 3)
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Grifica 9. Graficas de medias y rangos del lote 2 (después) para la variable peso.
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Grafica 10. Graficas de medias y rangos del lote 3 (después) para la variable peso.
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Graficas de medias y rangos que corresponden a los lotes 4 y 5 estudiados después del
mejoramiento del CEP. (Ver detalles en Anexo 3)
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Grafica 12. Gréficas de medias y rangos del lote S (después) para la variable peso.
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Graficas de medias y rangos que corresponden al lote 6 estudiado después del

mejoramiento del CEP. (Ver detalles en Anexo 3)
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Grifica 13. Graficas de medias y rangos del lote 6 (después) para la variable peso.

Los diagramas de dispersion de los lotes 1 a 6 después del mejoramiento del CEP no

muestran informacién importante por lo que no se incluyen en esta seccion (ver Anexo 4).

A continuacién se muestran los histogramas correspondientes a los lotes analizados

después del mejoramiento del CEP.
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Grifica 14. Histogramas de los lotes 1 a 6 analizados “después”

Tabla 2 Resumen de los datos estadisticos de los 6 lotes estudiados después de la

implementacion del CEP.

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 LOTE4  LOTES LOTE 6
Media 349.5 348.6 351.1 3473 352.5 3503
Maximo 359 357 361 357 361 360
Minimo 340 340 342 340 344 341
Rango 19 17 19 17 17 19
DE 3.26 3.13 3.65 273 2.99 3.18
Cps 1.84 201 150 246 1.67 1.81
Cpi 1.73 1.71 1.70 1.81 223 1.86
Cp 1.79 1.86 1.60 2.14 1.95 1.84
n 300 300 300 300 300 300
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6.3 Instructivos

Se elaboraron instructivos, independientes para cada herramienta del CEP, que detalla
paso a paso como desarrollarlas y que serviran como apoyo a los operadores (ver Anexo 5).
Los instructivos elaborados son:

Instructivo para la realizacion de un histograma

Instructivo para la realizacion de una hoja de verificacion

Instructivo para la realizacion de un diagrama de Pareto

Instructivo para la realizacion de un diagrama de Ishikawa (causa-efecto)

Instructivo para la realizacion de un diagrama de dispersion

Instructivo para el calculo de los indices de capacidad de proceso
Instructivo para la realizacion de una grafica de control

6.4 Elaboracion de manual

Se realiz6 un manual donde se explica la elaboracion y sobre todo la interpretacion a
detalle de las herramientas del CEP asi el operador tendra un material de referencia y ayuda.
El manual se encuentra en el Anexo 6.

6.5 Documentacion

Se realiz6 la documentacion apropiada para efectuar el control estadistico de los
procesos de tableteado. Este consiste en formatos para registrar datos de peso y dureza de las
tabletas cada uno con un area para los datos obtenidos y calcular valores maximos, minimos,
rangos y medias de cada muestra, ademas cuenta con areas para realizar las graficas
correspondientes de medias y rangos. También se puede registrar valores generales de los
datos que se encuentren en cada formato, como el promedio general, rango general. Asi como
también se realizé una hoja de verificacion que funciona como método de estratificacion en el

cual se puede observar la distribucion de los datos. (Ver Anexo 7)
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7 ANALISIS DE RESULTADOS

Los datos correspondientes a los lotes estudiados antes del mejoramiento del CEP y la
capacitacion del personal muestran procesos que cumplen con las especificaciones de la etapa
del tableteado. Pero también se observan que existen fuentes de variacion importantes que
provocan un desarrollo inadecuado, es decir, los procesos se efectian por arriba o por debajo
del valor central (350 mg) por ejemplo el lote 1 muestra un comportamiento adecuado al inicio
pero al final hay 8 puntos consecutivos debajo de la linea central lo cual es un signo de
variacion en el proceso. El lote 2 muestra una tendencia, al inicio, a estar sobre la linea central
hay 19 puntos con esta caracteristica por lo tanto existe variacion. De igual manera el lote 3
tiene 12 puntos por arriba de la linea central y el resto repartidos alrededor de esta. El lote 4
muestra 13 puntos consecutivos debajo de la linea central y en general se desarrollo de esa
manera aunque los demas puntos no muestran variacion. El lote 5 se realizd6 completamente
por debajo de la linea central y el lote 6, por el contrario, arriba de la linea central, lo que

puede significar un mal ajuste y falta de conocimiento del operador.

Estas causas de variacion observadas en los lotes de “antes” posiblemente tienen como
origen distintas causas (no analizadas en su momento) pero un factor sin duda decisivo se debe
a la falta de pericia del operador para prevenir variaciones o corregir el proceso a través de la

identificacion de las causas de variacion, que provocaron dichos comportamientos.

El personal antes de la induccion al CEP solo conocia las graficas de control para
llevar a cabo el control de los procesos de tableteado. La capacidad de los operadores para
interpretar los graficos era muy limitada y entendian de ellos que su principal utilidad era la de
saber en qué momento el proceso estd proximo a no cumplir las especificaciones y si era

necesario hacer alglin ajuste para evitar dicho suceso.

Después de las mejoras realizadas y la capacitacion recibida por parte del personal, el
panorama acerca del control de los procesos se amplid considerablemente, conocieron la
existencia de otras herramientas que les permitiran analizar el proceso de distintas maneras y

encontrar la mejor forma de hacer mejoras en el mismo, si esto es posible.
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Una vez realizada la capacitacion del personal se pudo observar en los procesos lo
siguiente: en cuanto a los resultados obtenidos hubo mejora al estar mas cercanos al valor
central (procesos centrados) aunque siguen persistiendo las causas de variacion, algunos

procesos siguen realizdndose por arriba o debajo del valor central como los lotes 2, 4 y 5.

En los resultados se incluye el valor de C,,, que aunque idealmente solo es util cuando
se han eliminado todas las causas de variacion especificas, en este caso al compararse con el
Cpk se puede obtener informacioén importante, ya que cuando estos dos indices son parecidos
significa que el proceso es bueno. La comparacion de los valores de Cp y Cpk de “antes”
indican que los procesos son capaces, los mismo para los valores de “después”. Lo anterior
significa que los procesos de “antes” aunque son capaces tienen el riesgo de no cumplir con la
especificacion ya que no estan debidamente centralizados. Por el contrario los lotes de

“después” son igualmente capaces pero estan mas centralizados.

Para determinar si existio mejora en los procesos se realizo el andlisis estadistico a las

siguientes variables:

Comparacion de Cpi para evaluar mejoras en los procesos.

Cpk
Antes (A) Después (D)
1.22 1.73
1.30 1.71
1.50 1.50
1.25 1.81
1.41 1.67
1.34 1.81
media (X) 1.34 1.71
Varianza (§%) 0.011 0.013
# de datos (n)  6.00 6.00

Comparacion de varianzas
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Donde S corresponde a la varianza mayor (varianza de los valores “después”) y S2 la

varianza menor (varianza de los valores de “antes™)

e 0.013 _ 15
T 0.011 7

La F de tablas con 10 grados de libertad y 95% de confianza corresponde a 7.14 y al
compararse con F calculada se concluye lo siguiente.

1.15<7.14

Fcalculada < Ftabla s

Por lo tanto se considera que las varianzas de los datos de “antes” y “después” son

iguales.
Comparacion de medias p, - n;

Este andlisis comprobara si existe mejora en los procesos a través de la comparacion de
las medias de los Cpk de antes y después del mejoramiento del CEP, bajo la siguiente

suposicion:
Ho: py-p,=0
Ha: p,>p,

Calcular los siguientes parametros:

“t” de tablas

b= A2 S _J(nA—l)sAZﬂnD—l)sL%
-

ng +np— 2 tl—oc, ng+np-—2

Donde: (X), y (xp) Corresponden a las medias de los valores de Cpx de antes y después
respectivamente. Y (ng) y (np) Corresponden al nimero de datos de antes y después

respectivamente.

41



ANALISIS DE RESULTADOS

Calculo de “t:

134 — 1.71
. _Jw—1mnuﬁw6—nam3_ t=— = 576
L= =

0.111 1.1
6+6—2 an1/g+€
La “t” de tablas corresponde a 1.81 por lo tanto:
-5.76 < 1.81

t calculada < t tablas

De acuerdo a lo anterior se rechaza Hy y se concluye que la media de los valores de Cpx
de “después” es mayor que la media de los valores de “antes”.

Los resultados del analisis anterior demuestran que la distribucion de los datos de Cpy
“antes” y “después” es la misma pero también existe un aumento de los valores de “después”

por consiguiente una mejora en el control de los procesos (ver Figura 1).

DESPUES

Valor central

Figura 1. Interpretacion grafica de la comparacién de medias y varianzas.

Por otra parte para determinar si hubo mejora en la reproducibilidad se realizaron las

graficas de caja y bigote ya que son utiles para observar la distribucion de los datos y
comparar entre los distintos lotes.
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DIAGRAMA DE CAJAY BIGOTE DE LOS LOTES 1 A 6 (ANTES)
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DIAGRAMAS DE CAJA Y BIGOTE DE LOS LOTES 1 A 6 (DESPUES)
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Grafica 1 Diagramas de caja y bigote. Comparacion de las distribuciones de los lotes “antes” y “después”

Las cajas en las graficas indican en que intervalos se encuentran el 50% de los datos y
que tan simétrica es la distribucion. De acuerdo a esto se observa que los procesos realizados

antes de las mejoras tienen un comportamiento mas disperso y tienden a mantenerse por el
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mismo lado de la gréafica (lote 2, 4, 5 y 6) ya sea arriba o bajo y no son completamente
simétricas (lotes 2, 3 y 6). Mientras que los lotes graficados después de las mejoras muestran
un mejor comportamiento en cuanto a que son procesos con menor dispersion ( como los lotes
1, 2, 3, 4, y 6), se mantienen mas cerca del valor central (350 mg) ademas de ser mas

simétricas (como los lotes 1, 2, y 6).

Aunque algunas de las caracteristicas antes mencionadas tuvieron una mejora notable
también se observa que los procesos no se mantienen constantes entre lote y lote, lo que
significa carencia en la reproducibilidad de los procesos. Esta falta de consistencia no esta
determinada pero puede tener su causa en dos razones principales que son: I) parametros de
ajuste de la maquina (velocidad de tableteado, presion de compresion, espesor) o la maquina
en la cual se realizd la operacion. II) operador en turno. No obstante, esta carencia puede
considerase poco significativa ya que la capacidad del proceso de tableteado se ha elevado lo

suficiente para asegurar que el proceso esta centrado y cumplird con los requerimientos.
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8 CONCLUSIONES

La habilidad de los operadores para interpretar las herramientas que utilizan para
efectuar el control de los procesos es indispensable para contribuir a la deteccion y

eliminacion de fuentes de variacion y por consiguiente mejorar la estabilidad de los procesos.

Con el fin de poner al alcance las herramientas basicas del CEP se consiguio el
desarrollo de un programa de capacitacion dirigido unicamente al personal operativo del area
de tableteado estableciendo asi la metodologia del control estadistico de procesos para que
ellos puedan hacer de su uso una actividad integral en el sentido de un mejor entendimiento de
las herramientas asi como de su aplicacion practica, con el objetivo de tener un control de los

Pprocesos.

También se consiguid la elaboracion de instructivos y un manual sobre el CEP. Los
instructivos se realizaron de manera independiente para cada herramienta del CEP donde se
describen los pasos necesarios para poder desarrollarlas, mientras que en el manual se explican
con mayor profundidad las herramientas. En ¢l se describen las caracteristicas de las
herramientas, sus principales usos, cuando deben ser usadas, como se elaboran y la manera de

interpretarlas.

Las herramientas que son de utilidad para realizarse rutinariamente son las graficas de

control y también el histograma aunque este puede plasmarse en una hoja de verificacion.

La aplicacion y seguimiento de un buen CEP tiene como finalidad el obtener procesos
capaces y reproducibles que cumplan las especificaciones que establecen los procedimientos
de fabricacion, estos parametros son la base para la elaboracion de los protocolos de
validacion. Por consiguiente procesos consistentes que han llevado un CEP correctamente

aplicado son candidatos a ser procesos facilmente validables.

Finalmente el indice de capacidad de proceso Cp es un pardmetro muy importante y de
referencia para determinar si el proceso esta controlado y también se utiliza, aunque no por si

solo, para dictaminar si un proceso esta validado.
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9 RECOMENDACIONES

La forma de aplicar el CEP que se planteo puede aplicarse en el control de otras formas

farmacéuticas tales como; liquidos, semiso6lidos y polvos.

Anteriormente para efectuar el control de los procesos de tableteado se utilizaban
formatos que solo incluian la grafica de medias. Por lo cual para llevar un control de proceso
mas completo se sugieren nuevos formatos en los que se incluyeran graficos de rangos o
desviacion estandar asi como el valor del C. Estos formatos son aplicables no solo al
tableteado de los medicamentos si no también a procesos de llenado de liquidos, dosificado de
polvos y semisoélidos. Por lo que es conveniente que antes de usar estos formatos el personal

encargado sea sujeto de capacitacion para que haga el uso correcto del formato.

Los reportes de validacion de procesos incluyen graficas comparativas de la variable
peso de los lotes del estudio de validacién es conveniente agregar a estos los respectivos
histogramas y en los casos que se hayan detectado fallas o inconvenientes también el diagrama

de causa y efecto.

Es recomendable llevar a cabo un andlisis estadistico con resultados de algunos lotes
para determinar el efecto del operador en los resultados obtenidos y esto nos serviria para

reforzar la capacitacion a los operadores de bajo aprovechamiento.
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DATOS DEL LOTE NUMERO 1 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA
OnSy e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
X 354 348 349 345 350 48 355 357 356 7 354 346 351 350 350
X 340 7 354 351 348 349 355 356 357 354 346 351 352 350 3
X 8 o 351 346 o 7 355 353 350 4 349 348 D) 356 350
X 46 348 354 350 348 346 351 358 360 351 350 345 353 354 345
Xs 349 w7 354 345 w7 349 349 353 361 352 7 45 7 352 348
X 8 Em 350 7 e 348 350 360 359 351 345 351 8 351 43
X 349 353 35 349 351 346 350 354 357 353 350 346 349 354 349
X 8 353 348 7 349 48 355 359 360 349 353 349 355 350 350
X Em 351 355 8 350 349 353 358 360 349 352 350 8 356 35
Xu 349 350 353 W 350 356 355 359 355 352 345 349 349 359 35
MAXIMO 354 353 355 351 351 356 355 360 361 354 354 351 355 359 352
MINIMO 340 o 348 W o 346 349 353 350 o 345 345 347 350 343
MEDIA U715 485 35 u7 8.1 86 328 3567 3575 3502 349.1 348 3504 32 415
RANGO 14 9 7 9 7 10 6 7 1 10 9 6 8 9 9
NUMERO DE MUESTRA
RSN 16 17 18 19 20 21 2 23 24 25 26 27 28 29 30
X 346 348 351 363 350 35 349 348 339 346 339 47 3 344 48
X 350 7 346 358 355 35 355 349 45 346 346 344 352 w7 346
X 48 7 357 352 361 352 349 354 43 345 w7 351 352 348 349
X 351 348 351 360 358 351 w7 349 34 349 o 345 o 346 345
Xs 45 345 346 361 358 348 354 351 7 4 348 345 46 351 350
X 345 354 45 360 353 353 48 3 344 44 3w 344 w 348 350
X 353 350 347 358 348 348 352 £ 348 341 346 7 349 346 348
X 8 341 3 360 353 354 352 348 348 346 346 45 48 351 346
X 345 346 346 358 351 355 350 350 339 346 351 346 353 345 35
Xu w4 42 34 362 360 351 352 348 3 349 43 i 8 348 349
MAXIMO 353 354 357 363 361 355 355 354 348 349 351 351 353 351 352
MINIMO 4 341 3 ) 348 348 7 £ 339 341 339 w0 W e 45
MEDIA 475 346.8 M6 3592 354.7 36 3508 3482 3441 3456 3454 345.1 3477 474 383
RANGO 9 13 14 11 13 7 8 12 9 8 12 9 11 7 7
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DATOS DEL LOTE NUMERO 2 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE

OBSPRVACION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
X 350 357 348 354 355 357 352 356 353 354 348 357 356 354 355
X 355 351 357 354 352 359 358 349 349 350 354 350 354 356 351
X 356 349 349 355 348 360 350 355 353 353 350 356 355 354 351
X 351 356 354 356 349 355 351 355 354 356 347 352 354 353 347
Xs 353 354 357 352 346 357 357 349 351 354 350 357 350 360 349
X 348 342 349 348 358 356 358 351 353 350 352 353 353 358 352
Xy 355 362 346 349 357 356 360 348 356 350 352 353 348 355 350
X 354 353 358 354 357 355 353 354 353 352 352 350 351 359 347
X 355 350 357 352 349 357 354 355 354 350 347 352 357 358 354
Xio 348 352 349 353 354 359 359 345 349 351 352 353 351 355 349
MAXIMO 356 362 358 356 358 360 360 356 356 356 354 357 357 360 355
MINIMO 348 342 346 348 346 355 350 345 349 350 347 350 348 353 347
MEDIA 3525 352.6 3524 352.7 352.5 357.1 355.2 3517 3525 352 350.4 353.3 352.9 356.2 350.5
RANGO 8 20 12 8 12 5 10 11 7 6 7 7 9 7 8
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACION 16 17 18 19 20 21 2 23 24 25 26 27 28 29 30
Xi 356 354 354 350 347 353 359 345 359 350 354 341 353 351 357
X; 352 347 356 354 350 350 355 355 349 345 353 349 348 353 358
X 355 353 347 349 352 351 352 354 356 352 347 354 354 347 353
X4 356 349 356 358 352 349 350 360 353 352 349 352 359 346 357
Xs 356 357 352 345 349 352 354 351 355 348 350 350 355 352 358
Xe 350 356 351 360 346 349 350 350 356 351 341 346 344 346 355
Xy 357 359 349 350 347 351 354 348 352 349 344 353 344 360 346
X 356 352 353 344 350 348 358 356 355 352 344 353 353 351 354
X 358 355 353 353 347 348 350 353 356 352 350 347 356 353 355
Xio 350 352 355 354 346 350 353 348 343 348 350 352 351 353 351
MAXIMO 358 359 356 360 352 353 359 360 359 352 354 354 359 360 358
MINIMO 350 347 347 344 346 348 350 345 343 345 341 341 344 346 346
MEDIA 354.6 353.4 352.6 3517 348.6 350.1 353.5 352 353.4 349.9 348.2 349.7 351.7 3512 354.4
RANGO 8 12 9 16 6 5 9 15 16 7 13 13 15 14 12
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DATOS DEL LOTE NUMERO 3 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE
OBSERVACION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
X; 355 354 354 350 355 353 348 355 355 354 351 352 349 344 345
X, 352 349 356 352 352 350 354 357 357 357 355 349 350 351 349
X3 351 353 355 357 351 353 353 355 355 355 353 352 348 346 356
X4 353 354 353 359 352 354 352 354 354 357 356 356 351 351 347
Xs 355 354 354 354 354 355 353 355 355 354 353 353 347 347 353
Xs 351 352 356 351 353 348 355 356 356 358 351 351 347 349 353
X; 352 353 352 355 356 352 355 355 355 357 357 353 348 350 351
Xg 354 353 357 355 354 350 351 358 358 352 358 355 351 353 347
X 353 355 353 357 355 352 355 351 351 356 354 354 346 352 353
Xio 352 353 356 351 354 353 352 353 353 359 355 348 342 349 349
MAXIMO 355 355 357 359 356 355 355 358 358 359 358 356 351 353 356
MINIMO 351 349 352 350 351 348 348 351 351 352 351 348 342 344 345
MEDIA 352.8 353 354.6 354.1 353.6 352 352.8 354.9 354.9 355.9 3543 3523 347.9 349.2 350.3
RANGO 4 6 5 9 5 7 7 7 7 7 7 8 9 9 11
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACION 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Xy 352 349 345 350 348 348 342 353 350 350 351
X, 351 346 350 353 348 347 342 346 347 352 353
X3 352 349 352 352 345 347 346 347 349 348 347
X4 349 348 349 349 344 351 349 351 351 350 354
Xs 350 343 345 353 344 348 348 345 350 350 351
Xs 352 348 344 348 349 352 350 344 345 355 355
Xz 351 348 346 349 346 351 346 349 351 346 355
Xs 354 350 348 347 347 346 344 345 347 348 353
Xy 354 349 350 353 347 346 348 344 346 348 349
Xio 352 352 349 352 347 351 346 352 349 348 350
MAXIMO 354 352 352 353 349 352 350 353 351 355 355
MINIMO 349 343 344 347 344 346 342 344 345 346 347
MEDIA 351.7 348.2 347.8 350.6 346.5 348.7 346.1 347.6 348.5 349.5 351.8
RANGO 5 9 8 6 5 6 8 9 6 9 8
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DATOS DEL LOTE NUMERO 4 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE
OBSERVACION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
X 343 346 344 345 338 344 345 348 349 353 343 343 342 348 349
X, 348 346 348 348 347 341 349 344 346 343 344 343 344 349 349
X3 345 345 344 347 340 348 347 345 347 351 343 343 348 356 345
X4 343 346 342 343 342 348 349 348 346 352 348 341 346 356 351
Xs 348 350 350 346 346 344 349 345 348 351 345 340 342 353 349
X6 342 345 350 348 340 344 348 348 342 344 347 341 344 356 348
X5 348 342 345 348 343 347 347 351 347 343 344 343 350 350 350
Xy 348 344 350 347 346 345 342 344 340 340 343 339 346 354 351
Xy 345 350 346 348 345 341 346 344 340 351 344 344 346 355 355
Xio 349 344 348 345 343 348 345 349 347 343 344 342 342 349 344
MAXIMO 349 350 350 348 347 348 349 351 349 353 348 344 350 356 355
MINIMO 342 342 342 343 338 341 342 344 340 340 343 339 342 348 344
MEDIA 345.9 345.8 346.7 346.5 343 345 346.7 346.6 3452 347.1 344.5 341.9 345 352.6 349.1
RANGO 7 8 8 5 9 7 7 7 9 13 5 5 8 3 11
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACION 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
X 347 345 342 344 350 346 345 349 354 353 352 353 356 348 349
X, 351 345 345 344 346 346 346 351 352 354 352 356 349 350 352
X3 353 347 347 339 347 345 349 352 347 350 348 354 350 349 347
X4 350 342 347 343 347 346 342 346 355 348 350 359 350 350 349
Xs 353 347 344 347 342 350 345 351 352 352 353 355 346 351 348
X6 353 341 347 344 347 348 350 350 355 349 353 354 348 353 349
X, 348 342 346 342 342 343 350 351 352 352 348 356 353 348 349
Xg 352 342 347 344 348 347 348 352 353 352 352 356 345 359 348
Xy 351 343 349 345 344 348 345 351 353 351 351 355 351 352 349
Xio 353 344 345 347 345 348 347 352 354 350 346 355 348 348 344
MAXIMO 353 347 349 347 350 350 350 352 355 354 353 359 356 359 352
MINIMO 347 341 342 339 342 343 342 346 347 348 346 353 345 348 344
MEDIA 351.1 343.8 345.9 343.9 345.8 346.7 346.7 350.5 352.7 3511 350.5 3553 349.6 350.8 348.4
RANGO 6 6 7 3 8 7 3 6 8 6 7 6 11 11 8

SOXANV



[4S

DATOS DEL LOTE NUMERO 5 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE

OBSERVACION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Xi 342 342 342 342 346 346 345 344 345 347 345 344 346 341 345
Xz 341 341 341 344 340 344 346 343 344 352 347 342 345 346 343
X3 341 347 346 348 348 345 347 343 345 343 342 343 342 344 352
X4 345 350 342 348 342 337 344 342 343 345 346 346 345 353 345
Xs 342 345 343 343 346 347 345 343 341 347 346 348 342 346 348
X6 345 342 340 345 342 345 342 347 346 346 345 349 341 346 345

X 346 344 341 346 347 345 343 346 347 347 344 344 344 347 341
Xs 343 343 344 344 344 346 340 341 345 345 349 347 344 345 344
Xy 340 342 341 350 344 341 345 344 346 344 346 349 347 346 343
Xio 343 340 343 342 341 346 343 345 344 347 346 344 341 344 347
MAXIMO 346 350 346 350 348 347 347 347 347 352 349 349 347 353 352
MINIMO 340 340 340 342 340 337 340 341 341 343 342 342 341 341 341

MEDIA 342.8 343.6 3423 345.2 344 3442 344 343.8 344.6 346.3 345.6 345.6 343.7 345.8 3453
RANGO 6 10 6 8 8 10 7 6 6 9 7 7 6 12 11
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE

OBSERVACION 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Xi 342 349 340 347 352 344 344 347 342 338 344 345 344 343 346
X, 351 342 343 346 341 344 349 340 339 341 346 343 338 340 346

X 343 345 348 347 345 347 344 341 341 351 349 346 345 345 341
X4 346 342 341 351 345 343 346 341 343 345 344 345 341 343 346
Xs 347 346 340 344 342 343 344 339 342 345 343 351 345 341 346
Xe 343 344 347 354 346 345 341 341 339 343 346 342 338 343 345
X7 348 340 346 347 346 345 345 342 342 344 342 340 340 345 343
X3 344 344 341 345 352 344 346 342 342 345 344 348 346 343 340
Xy 345 343 345 348 344 341 343 345 343 345 344 347 345 343 343
Xio 347 343 350 344 343 346 344 342 341 346 341 344 343 342 342
MAXIMO 351 349 350 354 352 347 349 347 343 351 349 351 346 345 346
MINIMO 342 340 340 344 341 341 341 339 339 338 341 340 338 340 340

MEDIA 345.6 343.8 344.1 3473 345.6 3442 344.6 342 341.4 3443 3443 345.1 3425 342.8 343.8
RANGO 9 9 10 10 11 6 8 8 4 13 8 11 8 5 6
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DATOS DEL LOTE NUMERO 6 (ANTES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE

OBSERVACION 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
X 355 353 357 356 355 354 361 354 354 352 351 351 352 354 351
X, 355 355 357 353 356 350 358 349 356 351 350 352 351 355 349
Xs 361 357 356 355 355 352 356 350 360 358 348 350 354 355 357
X, 355 350 355 350 357 348 354 349 349 356 352 350 352 353 355
Xs 355 352 357 354 356 354 349 348 352 348 350 351 350 359 357
X 350 355 351 358 357 355 358 350 356 356 351 352 351 360 356
X, 357 357 353 351 355 354 356 350 352 356 352 351 354 352 358
Xs 357 352 353 358 358 349 358 348 350 351 350 350 358 349 351
Xo 349 349 357 351 355 354 356 350 353 350 348 351 356 357 349
Xio 357 355 350 347 353 352 358 355 351 349 350 348 351 355 350
MAXIMO 361 357 357 358 358 355 361 355 360 358 352 352 358 360 358
MINIMO 349 349 350 347 353 348 349 348 349 348 348 348 350 349 349
MEDIA 355.1 353.5 354.6 3533 355.7 3522 356.4 350.3 3533 352.7 350.2 350.6 3529 354.9 3533
RANGO 12 8 7 11 5 7 12 7 11 10 4 4 8 11 9
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACION 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
X, 351 358 354 351 357 350 356 359 355 354 347 354 355 351 354
X, 349 357 349 357 359 356 350 356 354 352 350 359 353 357 359
X3 350 359 354 358 356 353 359 352 349 352 357 353 351 354 362
X, 347 359 354 357 351 356 354 351 356 348 357 352 354 357 356
Xs 349 354 350 361 352 351 356 355 350 350 356 358 358 357 358
Xs 350 350 349 356 353 356 355 350 350 355 351 354 356 360 361
X; 355 357 353 359 350 356 354 357 356 355 359 354 357 355 357
X3 353 354 352 362 355 355 354 351 361 351 357 356 354 355 357
Xy 349 354 346 358 353 350 360 356 356 352 358 356 355 358 359
X0 357 354 352 358 358 358 354 356 356 356 355 356 352 357 359
MAXIMO 357 359 354 362 359 358 360 359 361 356 359 359 358 360 362
MINIMO 347 350 346 351 350 350 350 350 349 348 347 352 351 351 354
MEDIA 351 355.6 351.3 357.7 354.4 354.1 355.2 354.3 354.3 352.5 354.7 355.2 354.5 356.1 358.2
RANGO 10 9 8 11 9 8 10 9 12 8 12 7 7 9 8
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ANEXOS

11.2 Anexo 2. Diagramas de dispersion de los lotes de “antes”
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DATOS DEL LOTE NUMERO 1 (DESPU

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE
Ossm\’ACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
X 344 351 350 353 352 343 352 347 348 348 352 352 345 350 348
X, 344 352 349 351 348 352 345 352 351 349 352 351 348 356 346
X3 351 354 348 348 351 350 348 347 348 352 350 348 351 344 348
Xy 350 350 353 348 343 343 352 350 353 348 346 352 347 348 350
Xs 352 344 350 349 351 345 352 349 348 349 351 352 350 352 352
Xs 347 348 347 347 349 344 345 352 346 352 352 344 353 350 351
X7 354 348 351 345 355 345 350 349 350 354 349 348 345 350 349
Xg 354 356 354 353 351 348 348 350 351 350 349 351 353 348 352
Xy 350 352 349 350 349 349 343 349 343 352 351 350 348 352 348
Xio 348 354 351 349 346 351 342 344 351 343 352 349 345 347 352
MAXIMO 354 356 354 353 355 352 352 352 353 354 352 352 353 356 352
MINIMO 344 344 347 345 343 343 342 344 343 343 346 344 345 344 346
MEDIA 349.4 350.9 350.2 349.3 349.5 347 347.7 348.9 348.9 349.7 350.4 349.7 348.5 349.7 349.6
RANGO 10 12 7 8 12 9 10 8 10 11 6 8 8 12 6
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBS}”TI{VACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
X 343 343 348 346 354 349 353 351 349 349 352 346 348 350 354
X, 345 347 348 343 350 352 352 354 351 355 348 353 353 349 350
X; 345 344 349 351 343 343 348 344 350 349 351 348 348 349 349
Xy 343 341 347 350 352 344 350 352 353 351 350 350 347 350 351
Xs 347 347 352 349 358 347 352 352 350 352 345 350 354 347 347
Xe 347 352 350 344 352 347 354 352 353 353 355 349 348 352 351
X, 352 350 353 340 351 353 356 351 349 352 353 349 346 351 346,
Xs 350 345 349 344 354 345 352 356 356 349 351 350 351 350 345,
Xy 352 347 343 345 349 350 350 353 349 355 356 353 352 351 350
Xio 352 344 352 349 350 349 351 350 347 354 353 359 350 353 345
MAXIMO 352 352 353 351 358 353 356 356 356 355 356 359 354 353 354
MINIMO 343 341 343 340 343 343 348 344 347 349 345 346 346 347 345
MEDIA 347.6 346 349.1 346.1 351.3 3479 351.8 351.5 350.7 351.9 351.4 350.7 349.7 350.2 348.8
RANGO 9 11 10 11 15 10 8 12 9 6 11 13 8 6 9
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DATOS DEL LOTE NUMERO 2 (DESPUES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE
OBsmVACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
X, 353 353 345 354 348 343 348 344 349 345 347 355 352 344 347
. 350 350 348 349 349 351 355 345 352 349 354 349 341 350 344
X3 351 350 350 346 352 347 350 346 351 354 350 351 344 352 349
X4 356 345 346 352 350 350 352 347 351 348 352 346 352 350 348
Xs 354 348 347 344 348 347 348 350 350 352 351 354 348 351 347
Xs 349 351 349 349 348 344 348 344 343 350 347 352 345 351 349
X7 346 352 352 349 348 349 352 349 346 351 348 354 345 347 344]
X 351 343 349 353 347 352 352 348 353 351 349 351 349 350 345
Xo 352 354 346 343 350 347 346 340 347 348 351 354 347 346 344
Xig 349 352 349 352 353 346 349 348 342 347 344 348 350 349 349
MAXIMO 356 354 352 354 353 352 355 350 353 354 354 355 352 352 349
MINIMO 346 343 345 343 347 343 346 340 342 345 344 346 341 344 344
MEDIA 351.1 349.8 348.1 349.1 349.3 347.6 350 346.1 348.4 349.5 349.3 351.4 347.3 349 346.6
RANGO 10 11 7 11 6 9 9 10 11 9 10 9 11 8 5
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
Xi 347 350 348 352 345 346 347 350 347 348 351 350 352 353 352
X, 346 345 349 353 344 351 347 344 348 344 349 351 350 348 351
X3 347 346 344 351 347 347 350 344 347 348 347 353 348 348 348
Xy 347 345 341 353 345 351 349 348 348 350 345 350 348 351 352
Xs 348 346 345 344 351 347 348 341 350 352 349 354 352 353 346
X 349 344 344 353 343 350 344 344 346 347 345 351 349 350 345
X, 352 347 348 350 350 348 345 343 351 353 348 348 347 355 345
Xs 346 351 346 350 350 341 348 345 349 344 348 343 357 346 352
Xo 350 349 349 351 345 348 344 353 348 352 349 351 348 355 347
X1 349 345 346 350 349 349 351 347 350 347 348 356 352 349 350]
MAXIMO 352 351 349 353 351 351 351 353 351 353 351 356 357 355 352
MINIMO 346 344 341 344 343 341 344 341 346 344 345 343 347 346 345
MEDIA 348.1 346.8 346 350.7 346.9 347.8 347.3 345.9 348.4 348.5 347.9 350.7 350.3 350.8 348.8
RANGO 6 7 8 9 8 10 7 12 5 9 6 13 10 9 7
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DATOS DEL LOTE NUMERO 3 (DESPUES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE]
OBSERVACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
X; 354 356 357 354 356 350 350 350 346 355 352 351 353 350 353
X, 355 350 353 349 355 347 354 345 352 356 353 347 355 351 351
X3 355 355 353 358 352 349 349 345 352 351 351 355 350 353 350
Xy 357 351 350 353 361 352 348 348 352 350 349 349 355 354 348
Xs 356 351 355 352 354 349 356 345 354 357 355 352 352 351 352
Xs 358 356 358 347 355 348 352 345 349 359 352 352 356 350 350
X7 356 353 350 355 355 349 348 350 356 359 353 352 346 347 352
Xs 361 353 354 356 359 351 344 344 352 359 351 354 352 352 352
Xo 352 352 352 352 356 347 350 345 356 354 354 351 355 354 351
Xio 356 351 353 346 357 348 350 347 348 355 348 351 353 352 352
MAXIMO 361 356 358 358 361 352 356 350 356 359 355 355 356 354 353
MINIMO 352 350 350 346 352 347 344 344 346 350 348 347 346 347 348
MEDIA 356 352.8 353.5 352.2 356 349 350.1 346.4 351.7 355.5 351.8 351.4 352.7 351.4 351.1
RANGO 9 6 8 12 9 5 12 6 10 9 7 8 10 7 5
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE|
()BSE:.RVACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
X; 350 344 343 352 350 348 349 344 352 346 353 354 354 349 350
Xz 351 343 349 344 349 345 346 352 351 354 356 356 351 353 349
X3 350 343 350 350 348 349 348 356 357 349 353 353 346 347 348
X 349 347 347 352 348 345 348 349 353 348 350 350 350 349 348
Xs 353 349 348 350 351 348 349 350 354 350 354 350 352 351 349
X 352 351 349 349 351 349 344 350 348 351 360 348 353 354 349
X, 352 347 343 349 350 348 344 353 347 356 354 350 350 355 348
X 349 354 348 347 350 347 349 346 352 350 358 342 352 355 355
Xy 352 350 350 347 354 349 344 357 354 354 356 350 357 346 355
Xiy 350 349 349 346 345 347 346 351 348 350 355 355 352 348 351
MAXIMO 353 354 350 352 354 349 349 357 357 356 360 356 357 355 355
MINIMO 349 343 343 344 345 345 344 344 347 346 350 342 346 346 348
MEDIA 350.8 347.7 347.6 348.6 349.6 347.5 346.7 350.8 351.6 350.8 354.9 350.8 351.7 350.7 350.2
RANGO 4 11 7 8 9 4 5 13 10 10 10 14 11 9 7
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DATOS DEL LOTE NUMERO 4 (DESPUES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE|
OBSERVACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
Xi 349 353 347 344 349 346 345 349 351 345 348 352 343 352 351
X, 347 347 347 345 347 348 349 345 346 350 350 350 344 348 348
X; 348 353 351 343 345 349 348 345 349 351 352 350 344 347 346
X4 349 352 347 347 348 348 343 347 345 348 349 347 348 348 346
Xs 346 349 347 342 349 348 346 348 346 352 351 348 347 341 350
Xo 347 348 343 342 350 349 347 348 349 350 348 348 342 340 348
X, 348 349 343 348 342 347 349 351 347 347 348 351 344 345 351
Xs 346 353 347 348 346 347 348 346 349 348 347 350 345 348 350
Xy 346 350 346 348 348 349 348 349 347 347 349 351 344 347 352
Xio 351 351 351 345 349 346 349 347 349 350 349 350 346 346 346
MAXIMO 351 353 351 348 350 349 349 351 351 352 352 352 348 352 352
MINIMO 346 347 343 342 342 346 343 345 345 345 347 347 342 340 346
MEDIA 347.7 350.5 346.9 345.2 347.3 347.7 347.2 347.5 347.8 348.8 349.1 349.7 344.7 346.2 348.8
RANGO 5 6 8 6 8 3 6 6 6 7 5 5 6 12 6
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE|
OBSERVACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
Xi 348 347 349 343 349 348 344 347 346 351 345 343 349 349 348
X, 344 346 344 348 350 345 343 346 345 345 352 345 344 349 351
X3 349 347 345 351 348 345 349 346 348 346 346 349 347 343 345
Xy 351 348 349 345 348 347 341 345 351 348 345 346 351 350 348
Xs 351 345 348 345 347 340 349 349 349 342 344 344 345 348 350
Xs 348 344 345 352 350 347 349 355 348 351 352 352 348 347 345
X7 347 346 343 345 344 344 345 347 352 350 357 346 345 349 352
X 351 346 348 345 345 345 344 347 344 348 349 345 347 348 347
Xo 343 350 348 345 349 346 340 342 349 346 348 349 346 348 346
Xio 344 345 346 342 343 346 342 348 348 346 350 350 352 346 349
MAXIMO 351 350 349 352 350 348 349 355 352 351 357 352 352 350 352
MINIMO 343 344 343 342 343 340 340 342 344 342 344 343 344 343 345
MEDIA 347.6 346.4 346.5 346.1 3473 345.3 344.6 347.2 348 347.3 348.8 346.9 347.4 347.7 348.1
RANGO 8 6 6 10 7 8 9 13 8 9 13 9 8 7 7
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DATOS DEL LOTE NUMERO 5 (DESPUES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE|
OBSQWACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
X 351 351 354 352 353 352 356 351 354 348 348 348 352 353 354
X, 359 355 355 355 344 352 354 358 353 355 349 353 354 352 355
X3 355 353 355 350 350 352 354 354 353 351 351 355 354 355 350
Xy 358 352 352 353 357 349 355 354 354 350 347 352 355 348 352
Xs 350 357 353 351 349 356 353 349 350 348 355 351 358 352 347
Xs 352 355 355 352 351 353 357 351 357 347 346 351 352 351 346
X; 353 354 356 355 355 356 356 355 356 349 350 351 355 351 352
X 350 355 349 353 348 355 350 353 356 354 350 352 354 348 350
Xy 356 354 351 351 349 356 353 354 353 348 351 352 357 354 354
Xig 350 357 347 357 352 352 358 352 353 350 351 348 357 356 356
MAXIMO 359 357 356 357 357 356 358 358 357 355 355 355 358 356 356
MINIMO 350 351 347 350 344 349 350 349 350 347 346 348 352 348 346
MEDIA 353.4 354.3 352.7 3529 350.8 3533 354.6 353.1 353.9 350 349.8 351.3 354.8 352 351.6
RANGO 9 6 9 7 13 7 8 9 7 8 9 7 6 8 10
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE|
OBSE’RVACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
Xi 348 352 351 348 353 346 356 355 352 354 357 353 354 353 350
Xz 348 350 352 352 353 356 353 355 355 354 352 350 353 350 352
X3 352 347 350 349 347 351 357 351 351 355 348 356 351 354 356
Xy 353 354 355 353 348 348 356 355 354 355 352 354 350 353 355
Xs 352 348 351 349 348 352 361 353 350 356 349 355 356 355 353
X 353 350 354 348 352 356 360 352 351 355 353 354 352 350 354
X; 351 352 350 348 348 352 357 354 354 350 354 356 354 353 352
X 350 348 347 351 352 353 361 355 352 356 357 348 349 354 354
Xy 352 350 353 350 359 349 353 354 359 352 351 355 354 350 355
Xig 347 351 350 356 351 350 357 358 356 358 354 353 349 349 353
MAXIMO 353 354 355 356 359 356 361 358 359 358 357 356 356 355 356
MINIMO 347 347 347 348 347 346 353 351 350 350 348 348 349 349 350
MEDIA 350.6 350.2 351.3 350.4 351.1 351.3 357.1 354.2 353.4 354.5 352.7 353.4 3522 352.1 353.4
RANGO 6 7 8 8 12 10 8 7 9 8 9 8 7 6 6
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DATOS DEL LOTE NUMERO 6 (DESPUES)

NUMERO DE MUESTRA

NUMERO DE
OBSERVACI 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
ON
X; 351 353 353 357 348 354 350 348 345 353 352 349 349 357 349
X, 352 350 358 350 356 357 352 356 351 355 352 351 353 350 349
X3 350 350 354 352 351 356 349 351 355 360 350 350 351 351 350
Xy 349 351 351 352 355 356 352 355 354 358 351 348 347 350 348
Xs 352 353 352 350 352 353 354 352 355 353 349 347 350 352 348
Xe 351 351 355 349 358 351 349 348 351 352 351 356 348 351 350
X7 352 351 352 349 352 352 347 352 353 354 354 351 344 347 352
X 349 349 354 350 353 349 348 350 350 358 352 345 352 349 351
Xo 347 348 357 352 353 350 354 349 352 353 354 352 350 350 353
Xio 350 355 353 354 350 357 349 347 353 356 355 351 349 350 349
MAXIMO 352 355 358 357 358 357 354 356 355 360 355 356 353 357 353
MINIMO 347 348 351 349 348 349 347 347 345 352 349 345 344 347 348
MEDIA 350.3 351.1 353.9 351.5 352.8 353.5 350.4 350.8 351.9 355.2 352 350 349.3 350.7 349.9
RANGO 5 7 7 8 10 8 7 9 10 8 6 11 9 10 5
NUMERO DE MUESTRA
NUMERO DE
OBSERVACI 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
ON
X, 349 349 344 350 350 354 348 347 346 348 346 344 349 351 349
X; 352 351 352 352 351 351 346 347 349 350 346 348 355 351 343
X3 354 343 348 349 347 351 350 350 350 348 349 347 350 356 348
Xy 347 347 349 353 347 356 349 350 348 349 347 354 353 347 346
Xs 349 350 348 354 349 348 350 348 351 346 350 351 348 351 347
Xe 349 349 350 348 350 348 346 346 346 346 344 355 352 349 348
X, 351 351 351 352 350 354 349 353 355 349 348 352 349 350 346
Xy 341 345 350 350 349 346 348 349 346 350 349 353 347 347 347
Xo 348 346 343 347 350 351 348 348 351 344 345 350 356 346 345
Xio 345 345 348 349 350 349 351 349 344 356 347 347 354 347 350
MAXIMO 354 351 352 354 351 356 351 353 355 356 350 355 356 356 350
MINIMO 341 343 343 347 347 346 346 346 344 344 344 344 347 346 343
MEDIA 348.5 347.6 348.3 350.4 349.3 350.8 348.5 348.7 348.6 348.6 347.1 350.1 351.3 349.5 346.9
RANGO 13 8 9 7 4 10 5 7 11 12 6 11 9 10 7
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ANEXOS

11.4 Anexo 4. Diagramas de dispersion de los lotes de “después”
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INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN HISTOGRAMA INS-001

APOTEX

INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN HISTOGRAMA INS-001

POTEX|

1. OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias para la realizacion correcta de un histograma.

2. DESCRIPCION

Un histograma es un grafico de barras verticales que representa la distribucion de un
conjunto de datos. Su construccién ayudara a comprender la tendencia central, dispersion y
frecuencias relativas de los distintos valores. Muestra grandes cantidades de datos dando una
vision clara y sencilla de su distribucion.

3. DESARROLLO

Antes de construir el histograma se recomienda tener un minimo de 50 datos para su
elaboracion.

|prRODUCTO SUPERVISOR |
[N pELoTE OPERADOR |
[maquina INSPECTOR
Fecra 295E°08 | 295€P08 | 2956P08 | 295£°08 | 295EP0B
Hoas 1530 | 1600 | 1630 | 1700 | 1730
oPERADOR MSH | MSH | MSH | MsA | wsH

= 1 179.6] 1849 179.6] 1852] 1810

E 2 179.1] 185.2] 1846 1857 182.6

2 3 1320 1858 1saa| 1823 1778 [

£ 4 | 1824] 1855 184y 1853 1817

> B 177.8] 1ste| 1s32] 1s23] 1sel

2 [ 1503 183.1] 1s28| 18L1] 1824

3 7 1803 1836] 1787 1818 1806

a [ 180.0] 1850[ 1s14] 1819] 1819

& 5 180.9] 1845 1349] 1866 1827

S [so| “a7ee] 1sss] 1sa3] 1s29] 1843

WAKIMO 1824 | 1866 | 1849 | 1866 | 1861

WINIMO 1764 | 1816 | 1787 | 1811 | 1779

PROMEDIO | 179.9 | 1846 | 1827 | 1835 | 1821

RANGO 5.0 50 52 55 52

Una vez que se cumple con esta condicion, los pasos para la elaboracion son los siguientes.

Paso 1. De la totalidad de los datos (en este caso 50 y descrita por la letra “n”) determinar el
rango (R). Que es igual a la diferencia entre el dato maximo (Vpmax) y el dato minimo
(Vinin)-

R =V,

max —V;

‘min
En el ejemplo los datos corresponden a:
R=186.6-174.6=10.2

Paso 2. Obtener el nimero de clases (NC) o barras. Ninguno de ellos es exacto, esto depende
de como sean los datos y cuantos sean. Un criterio usado es que el niimero de clases,
debe ser aproximadamente igual a la raiz cuadrada del nimero de datos.

NC =+n
Donde “n” = niimero de datos
NC=+50=7.1

EI NC debe ser un niimero entero por lo que el resultado se redondea a 7 clases. Por lo tanto
el histograma tendra 7 barras.

Paso 3. Determinar la amplitud (A) de las clases. Se establece de tal manera que el rango
pueda ser cubierto en su totalidad por NC. La forma directa de obtener la amplitud es
dividiendo el rango entre el numero de clases y redondeando el resultado a la cifra
siguiente mayor.

R
A=
Ejemplo del redondeo
datos originales amplitud Amplitud redondeada
0.002, 0.001, 0.008, ... etc 0.0042 0:
499, 455,413,472, 491, ... 17.0125 18
12.45,13.01,12.99, 11.08, ... 1.125 1.13
12000, 12500, 13000, 19800, 25000, ... 1028.5 1100
10.2

A= - = 14571 = 1.5

Paso 4. Obtener el limite inferior (LI) de la primera clase con la formula:
u
Ll = Voin = (3)

Donde “u” es la unidad de los datos que se estan utilizando, seglin la siguiente tabla:

Cifras decimales en los datos originales Datos originales Valor de “u”
Cero
Uno 9.9 0.1
Dos 9.99 0.01
Tres 9.999 0.001
Cuatro 9.9999 0.0001

Para este caso el valor de la unidad es de 0.1

Paso 5. Obtener primero los limites inferiores (LI) y después los limites superiores (LS) de
cada clase de la siguiente forma.

Limite inferior Limite superior
Clase 1 redondear al nbmerd sonseutiv anterir LSk -u
Clase 2 LL =L +A LS,=LL;-u
Clase 3 LI; =LL +A LS, Li-u
Clase 4 LL,=LI;+A LS,=LI,-u

dAD [9P SLIUSIWRLIAY L SB[ P SOANINIISU] °S OXdUuy S|
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r‘ A INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UNA INSTRUCTIVO
PROJBN HOJA DE VERIFICACION INS-002
APOTEX INSTRUEFIVO-PARA A REALIZACIONDE-UN INSTRUCTIVO

HISTOGRAMA INS-001

Se deben calcular los limites hasta que uno de los intervalos incluya V max

Paso 6. Determinar por conteo la cantidad de datos que se ubican en cada clase, a este nimero
se le conoce con el nombre de frecuencia absoluta de clase (f).

TABLA DE FRECUENCIAS
LIMITES DE CLASE
CLASES u LS CONTEO FRECUENCIA

A 176.3 177.7 | 1
B 177.8 179.2 1L} 4
C 179.3 180.7 I 6
D 180.8 182.2 JLLLCIT 10
E 182.3 183.7 LN 12
F 183.8 185.2 LTI 11
G 185.3 186.7 [T 6

TOTAL > 50

NOTA: la suma de las frecuencias debe ser igual al nimero total de datos, de lo contrario existe un error en el conteo.

Paso 7. Una vez terminada la tabla de frecuencias graficar el histograma. El eje horizontal
corresponde a las clases y el eje vertical a las frecuencias.

FRECUENCIAS

CLASES

.@'&&&’
&

&4”
& ¢

Paso 8. Analizar ¢ interpretar el grafico.

” o A

INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN INSTRUCTIVO PARAEAJRIRAMMAACION DE UNA INSFBUMTIVA
IAPOTE HOJA DE VERIFICACION INS-002

1. OBJETIVO

Establecer los pasos para la realizacion correcta de una hoja de verificacion

2. DESCRIPCION

La hoja de verificacion consiste en una hoja de papel con formato definido. Se disefia segun la
necesidad de la informacion requerida, en la parte superior (en los encabezados) se anotan los
parametros del proceso (parametros de la maquina, de proveedor, de operacion, de operario,
etc.) y en el cuerpo de la hoja se anotan los registros de una inspeccion o de un muestreo para
utilizarlos posteriormente.

3. DESARROLLO

Paso 1.Determinar claramente el proceso sujeto a observacion. Los integrantes deben enfocar
su atencion hacia el analisis de las caracteristicas del proceso.

Paso 2.Definir el periodo de tiempo durante el cual seran recolectados los datos. Esto puede
variar de horas a semanas, dependiendo del tipo de proceso

Paso 3.Disefiar una forma que sea clara y facil de usar. Asegurese de que todas las columnas
estén claramente descritas y de que haya suficiente espacio para registrar los datos.

Paso 4.Obtener los datos de una manera consistente y en el tiempo debido. Aseglrese de que
se dedique el tiempo necesario para esta actividad.

INSPECCION
LUGAR FECHA
PROCESO INSPECTOR
LOTE

LOTE
DEFECTO T 5 3 7 3 3 TOTAL
ESPESOR I | i [ [ I 18
PESO i [ il I 12
DUREZA I I I Il I[] I 21
ACABADO ii i ii I il il 15
PUNTOS Ii i | il I 9
LAMINADO i I i I 7
TOTAL 12 14 13 13 13 12 82

Paso 5. Analizar e interpretar los datos.

SOXANV
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INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO ,‘ A INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN DIAGRAMA DE PARETO INS-003 PROTEIN DIAGRAMA DE PARETO INS-003

APOTEX POTE

1. OBJETIVO

L ) Paso 5. Diseflar una hoja de registro que contenga la lista de categorias, los totales
Establecer los pasos para la realizacion correcta de un diagrama de Pareto

individuales, los totales acumulados y los porcentajes acumulados.

2. DESCRIPCION Paso 6. En la hoja de registro ordenar las categorias de mayor a menor frecuencia.
Herramienta utilizada para el mejoramiento de la calidad para identificar y separar en forma Paso 7. Zalcular el total acumulado, los porcientos relativos y los porcientos acumulados
critica las pocas causas que provocan la mayor parte de los problemas de calidad.
o . . defectos Frecuencia | Frecuencia acumulada| porciento acumulado

El principio enuncia que aproximadamente el 80% de los efectos de un problema se debe a (categorias) () (fac) (%ac)
solamente 20% de las causas involucradas.

puntos 2 —> 23 37.9
El diagrama de Pareto es una‘gréﬁca de dos dimensione§ que se construye listando las causas peso bajo 1 S 14+22-36 621
de un problema en el eje horizontal, empezando por la izquierda para colocar a aquellas que -
tienen un mayor efecto sobre el problema, de manera que vayan disminuyendo en orden de laminado 13 ———> 13+36ﬁ9 84.5
magnituei. El eje vertical se dibuja en ambos lados del diag?ama: c?l lado izquierdo representa mala dureza 7 S 7+49=} 96.6
la magnitud del efecto provocado por las causas (frecuencias), mientras que el lado derecho | #
refleja el porcentaje acumulado de efecto de las causas, empezando por la de mayor magnitud. espesor alto 2 > 2+56-58 100

TOTAL (T) 58

3. DESARROLLO

Paso 1.Seleccionar qué clase de problemas se van a analizar. Por ejemplo problemas en
tableteado.

El porcentaje de frecuencia acumulada se calcula con la siguiente formula:

(100)_0/
fac T )= 7ac

Paso 2.Seleccionar qué datos va a necesitar y como clasificarlos. Ejemplo: Por tipo de defecto

(mal mczc}adf), poros%dad, me}la apariencia, viscosidad incorrecta), localizacion, Paso 8. Trazar los ejes vertical y horizontal. El eje horizontal se divide en secciones, una para
proceso, méquina, trabajador, método. cada categoria, el eje vertical izquierdo se escala de tal manera que se incluya el total
. . . de la suma de frecuencias y el eje vertical derecho se escala en porciento de tal manera

Paso 3.Definir el método de recoleccion de los datos y el periodo de duracion de la que el 100% se define a la misma altura que el total de la suma de frecuencias.

recoleccion. Los datos pueden ser el nimero de piezas defectuosas que se encuentren o
puede ser el numero de veces que aparezca el defecto.

P 100.0
Paso 4.Disefiar una hoja de verificacion para el conteo de datos. 50 %00 g
HOJA DE VERIFICACION 809 g
LUGAR FECHA INSPECCION , % 00 &
PROCESO INSPECCIONO g :ZZ g
Total de E : 3
DEFECTO FRECUENCIAS frecuencia g, w0 £
PESO BAJO I m 14 00 g
MALA DUREZA | L1 7 10 200 §
ESPESOR ALTO | Il 2 100 3§

PUNTOS T e 22 0 T T T T 0.0

LAMINADO [LLITITITI 13 puntos  pesobajo  laminado mala dureza espesor alto
TOTAL 58
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INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN

DIAGRAMA DE PARETO .
INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN

DIAGRAMA DE PARETO

INSTRUCTIVO

INS-003
INSTRUCTIVO
INS-003

PRas®.1. Construir las barras para cada categoria, la altura de las barras se representa en el eje
de frecuencias (izquierdo).

frecuencias

puntos peso bajo laminado maladureza  espesor alto

100.0

40.0

- 30.0

20.0

10.0

0.0

porciento de frecuencia acumulada

PaBasi®)2. Construir la curva de Pareto, que es la curva de porciento acumulado. Se traza respecto
al eje de porcentaje (derecho).

frecuencias

58

50

40

/—”-
i /
_ yd
pd
[ yd

I

puntos peso bajo laminado mala dureza  espesor alto

100.0

50.0
40.0
30.0
20.0

10.0
0.0

porciento de frecuencia acumulada

PaBasbl3. Escribir en el diagrama cualquier informacion que considere necesaria para el mejor
entendimiento del diagrama de Pareto.

Paso 4. Efectuar el analisis de Pareto y elaborar el plan de acciones correctivas y preventivas
para resolver el problema.

SOXANYV



99

INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN DIAGRAMA DE ISHIKAWA (CAUSA-EFECTO) INS-004 PROTEIN DIAGRAMA DE ISHIKAWA (CAUSA-EFECTO) INS-004
POTEX POTE INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN NSTRUCTIVO
DIAGRAMA DE ISHIKAWA (CAUSA-EFECTO) INS-004
1. OBJETIVO
Establecer los pasos para la realizacion correcta de un diagrama de Ishikawa. Materia prima Magquinaria Métodos de
(equipo) trabajo

2. DESCRIPCION

El diagrama de Ishikawa, o Diagrama Causa-Efecto, es una herramienta que ayuda a
identificar, clasificar y poner de manifiesto posibles causas, tanto de problemas especificos
como de caracteristicas de calidad. Ilustra graficamente las relaciones existentes entre un
resultado dado (efectos) y los factores (causas) que influyen en ese resultado.

3. DESARROLLO

Paso 1.Dibujar una flecha horizontal larga. En el extremo derecho de la flecha se dibuja un
rectangulo donde se escribe el problema a resolver o la caracteristica a analizar.

Problema
a resolver

Paso 2.Dibujar flechas perpendiculares a la flecha principal, estas fechas corresponden a las
causas principales (nivel 1), y asignarles un titulo de acuerdo a las ideas del grupo de
trabajo. En este punto resulta conveniente realizar una tormenta de ideas para tomar en
cuenta la mayor cantidad de posibles causas que afectan el proceso. También se puede
usar como guia las 5 M’s.

Materia prima Magquinaria Meétodos de
(equipo) trabajo
Problema
aresolver
Mano de obra Medio
(Personal) ambiente

Paso 3. Anotar las posibles subcausas (nivel 2) segun el grupo genere ideas. Una técnica es
cuestionar jpor qué ocurre esta causa? Las respuestas se van escribiendo en las
subcausas de cada causa principal.

Subcausa 1 <«—— Subcausa |
4——— Subcausa 2
Problema

a resolver
Subcausa 2
Subcausa | ———
Subcausa |  ——p

Mano de obra Medio
(Personal) ambiente

Paso 4. Escribir mas causas (nivel 3 y 4) hasta el nivel de detalle que el grupo defina. Un

diagrama elaborado por primera vez generalmente tiene un nivel de detalle hasta nivel
2, sin embargo, el diagrama puede estar sujeto a revisiones y actualizaciones.

No esta definido el nimero de causas en cada nivel pero generalmente varia entre 2 y
10.

Materia prima Magquinaria Métodos de
(equipo) trabajo

Subcausa 1

Subcausa
nivel 2
Q2 Subcausa \&— Subcausa 1
(nivel 1)  ———» \4— (nivel 3)
\¢——— Subcausa 2
| Problema

a resolver

Subcausa 2

Subcausa 1
Subcausa 1

Mano de obra Medio
(Personal) ambiente

Paso 5. Elaborar un plan de acciones de acuerdo a los problemas encontrados ya que la

ejecucion de ese plan sera la utilidad de haber realizado el diagrama de Ishikawa.
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INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN INSTRUCTIVO PROTEIN INSTRUCTIVO PARA LA REALIZA(;](')N DE UN INSTRUCTIVO
PROTEIN DIAGRAMA DE DISPERSION INS-005 s CDIAGRAMA DE DISPERSIgN, INSI’II‘\IIISI}%QI?IVO
INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UN
APOTEX APOTEX DIAGRAMA DE DISPERSION INS-005
1 OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias para la realizacion correcta de un diagrama de
dispersion.

2 DESCRIPCION

Es una grafica en un plano de coordenadas rectangulares donde cada punto representa una
pareja de valores de dos variables del proceso de tal forma que el conjunto de datos forma una
nube en el plano y cuya forma es la cuestion a interpretar. Se trata de una herramienta
especialmente util para estudiar e identificar las posibles relaciones entre los cambios
observados en dos conjuntos diferentes de variables. Suministra los datos para confirmar
hipdtesis acerca de si dos variables estan relacionadas. Proporciona un medio visual para
probar la fuerza de una posible relacion.

3 DESARROLLO

Paso 1. Establecer las dos variables a estudiar, la variable independiente es “X” y la
dependiente “Y”. Existen cuatro diferentes situaciones.

a) Investigar una relacion entre un parametro del proceso X y una caracteristica Y, si
existe correlacion entonces el control sobre el parametro asegura el control sobre
la caracteristica.

b) Investigar una relacion entre dos parametros del proceso donde uno es mas
sencillo de controlar X y otro cuyo valor depende del primero Y, si existe
correlacion entonces se debe de controlar solo el parametro del proceso mas
sencillo, el otro se controla automaticamente.

c) Investigar una relacion entre dos caracteristicas del producto donde una es mas
sencillo de controlar o medir (X) y otro cuyo valor depende del primero (Y), si
existe correlacion entonces se debe de controlar solo la caracteristica mas sencilla,
el otro se controla automaticamente.

d) Investigar una caracteristica de calidad antes (X) y después (Y) de una operacion
del proceso para conocer como se modifica. Si existe correlacion entonces se
puede utilizar la informacion para definir como especificacion cuales deben ser
los valores de la caracteristica antes de ese paso del proceso.

[Tt}
n

Paso 2. Reunir de 50 a 100 pares de datos y anotar en una hoja de registro las parejas de
datos que representen un valor de la variable X con su correspondiente valor de Y.

Paso 3. Elaborar un diagrama de dispersion en un plano cartesiano, cada uno representa una
pareja de valores X,Y.

358

356

354

~ . . o
< 352

] . .

2 350

K . . .

g 48

s L] . .

2 346

& Y [ L] L]

344

342

340

2.50 3.00 3.50 4.00 4.50 5.00 5.50 6.00 6.50 7.00 7.50

Espesor de tableta (X)

Paso 4. Analizar e interpretar la forma de la nube, si se parece a una linea recta se dice que
existe relacion lineal (correlacion) entre las dos variables.
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INSTRUCTIVO PARA EL CALCULO DE LOS INDICES DE INSTRUCTIVO

r

INSTRUCTIVO PARA EL CALCULO DE LOSriNDlCES DE INSTRUCTIVO

PROTEIN CAPACIDAD DE PROCESO INS-006 PROTEIN| INSTRUCTIVO PARAEIDSDIFEIEORIESOS INDICES DE | INSTREGHEVO
APOTEX] APOTEX] CAPACIDAD DE PROCESO INS-006
1 OBJETIVO

Establecer los pasos necesarios para el calculo de los indices de capacidad de proceso.

2 DESCRIPCION

La Capacidad del proceso es una propiedad medible de un proceso que puede calcularse por
medio del indice de capacidad del proceso (ej. Cpk 0 Cp). El resultado de esta medicion suele
representarse con un histograma que permite calcular cuantos componentes seran producidos
fuera de los limites establecidos en la especificacion.

3 DESARROLLO

LIE= 7125mg I LC= 750 mg LSE=_787.5 mg
peso Informacion
1 2 3 4 5 general
X1 758.0 765.0 767.0 762.0 751.0 Promedio
X2 751.0 763.0 761.0 752.0 748.0 757.0 mg
X3 749.0 761.0 764.0 755.0 745.0
X4 755.0 764.0 761.0 754.0 747.0 Desviacion estandar
X5 758.0 763.0 757.0 757.0 751.0 622
X6 750.0 762.0 751.0 753.0 758.0
X7 7540 767.0 757.0 763.0 750.0
X8 760.0 760.0 758.0 758.0 746.0
X9 756.0 764.0 764.0 759.0 7420
X10 755.0 767.0 761.0 763.0 755.0
promedio 754.60 763.60 760.10 757.60 749.30
méximo 760.0 767.0 767.0 763.0 758.0
minimo 749.0 760.0 751.0 752.0 7420
rango 11.0 7.0 16.0 110 16.0

Paso 1. Calcular el promedio y la desviacion estandar de los datos del proceso con la
siguiente formula.

Paso 2. Para calcular el Cp sustituir los valores en la siguiente formula:
_LSE—-LIE 7875-712.5

cp 60 6(622)

=2.08

Donde:

LSE = limite superior de especificacion
LIE = limite inferior de especificacion
6 = desviacion estandar

Paso 3. Para calcular el Cpk se realizan las siguientes operaciones.
LSE — X X — LIE
= =
Cpk = valor minimo

Paso 4. De los dos resultados obtenidos el valor de Cpk que se toma en cuenta sera el valor

minimo.
o = (787.5 - 787) <787 - 712.5)
PE=\3022) ) '\ 3(622)
Cpk=163 , 268

Por lo tanto el valor de Cpk en este caso es de 1.63

Paso 5. Analizar la informacion e interpretar el resultado.
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BROTEIN INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UNA GRAFICA | INSTRUCTIVO
DE CONTROL INS-007
APOTEX]

PROTEIN INSTRUCTIVO PARA LA REALIZACION DE UNA GRAFICA | INSTRUCTIVO
DE CONTROL INS-007

APOTEX

1. OBJETIVO

Establecer las actividades necesarias para la realizacion correcta de una grafica de control.

2. DESCRIPCION

Una grafica de control es una herramienta estadistica utilizada para evaluar la estabilidad de
un proceso. Permite distinguir entre las causas de variacion. Todo proceso tendra variaciones,
pudiendo estas agruparse en:

a) Causas aleatorias de variacion. Son causas desconocidas y con poca significacion,
debidas al azar y presentes en todo proceso.

b) Causas especificas (imputables o asignables). Normalmente no deben estar presentes
en el proceso. Provocan variaciones significativas

3. DESARROLLO

Paso 1. Elegir la caracteristica que debe graficarse. Dar mayor prioridad a la caracteristica
con mayor indice de defectos. Un analisis de Pareto puede ayudar a establecer este orden. Se
deben de identificar las variables del proceso para definir la aplicacion de la grafica. También
se debe determinar el tiempo necesario para hacer las pruebas para obtener la informacion
necesaria.

Paso 2. Elegir el tipo de grafica de control (medias y rangos o medias y desviacion estandar).
Es conveniente utilizar una grafica de promedios y desviacion estandar ya que es de uso mas
sencillo.

Paso 3. Decidir la linea central que se usara y la base de calculo de los limites. La linea
central puede corresponder a un valor promedio historico o un valor esperado. Los limites por
lo general se establecen a £3 desviaciones estandar.

Paso 4. Seleccionar el subgrupo (o muestra). Cada subgrupo esta representado en la grafica de
control por un punto que consiste de varias unidades.

Paso 5. Establecer el sistema de recoleccion de datos. Si la grafica de control servira como
una herramienta cotidiana debe ser sencilla. La medicion se debe simplificar y mantener sin

errores. Debe evitarse el copiado de datos.

Paso 6. Calcular los limites de control y proporcionar instrucciones especificas sobre la
interpretacion de los resultados y las acciones que debe tomar cada persona.

Paso 7. Graficar los datos.

Los datos se registraran en un formato como el que se muestra a continuacion

GRAFICA DE CONTROL EN PROCESO
PRODUCCION

PRODUCTD | ProvEDDx
woELoTE |operiancn resoTenRice FrovEDR
waguA wsrecTon L mresoe aceprac v ot

opERaDOR
T

T
T
W
=
A
T
FAG

GRAFICA X PARA PESO

57
e

Primero se llena el formato con la informacion del lote del producto. De acuerdo al tiempo
establecido se toma una pequefla muestra (por ejemplo 10 unidades) y se calcula el promedio
y el rango con las siguientes formulas.

X+ x,+x3+ ... +x,

promedio = ———————
numero total de muestras

rango = valor maximo — valor minimo

Se debe calcular los parametros anteriores por cada muestra que se tome.

Debe recolectarse al menos 50 datos individuales antes de calcular los limites de control. Una
vez que se cumple con esta condicion para definir los limites de control de los promedios se
usan las siguientes formulas;

+

|
=i

limite de control superior =

AR
limite de control inferior = X — A;R
Donde: X = promedio de los promedios

R = promedio de los rangos

A, = constante (ver tabla 1)
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Las formulas para los limites de control de los rangos son:
limite de control superior = D4R
limite de control inferior = D3R

Donde: D3 y D4 son constantes encontradas en la tabla 1

Tabla 1. Constantes para las graficas X y R
Nimero de unidades A D, D, d
por muestra

2 1.880 0 3.286 1.128
3 1.023 0 2.574 1.693
4 0.729 0 2.282 2.059
5 0.577 0 2.114 2.326
6 0.483 0 2.004 2.534
7 0.419 0.076 1.924 2.704
[ 0.373 0.136 1.864 2.847
9 0.337 0.184 1.816 2.970
10 0.308 0.223 1.777 3.078

Una vez que se han determinado los limites de la grafica es posible comenzar a graficar para

el analisis y seguimiento del proceso.
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PROTEINl MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL PROTEINl MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL
ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001 ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
APOTEX APOTEX
I OBIETIVO ..ottt 1
1 OBJETIVO
2 DESCRIPCION. Proporcionar material que sirva como guia de referencia en el trabajo sobre control estadistico
de procesos, para el personal operativo del area de tableteado.
3 INTRODUCCION .
2 DESCRIPCION
4 DESARROLLO. El manual comprende las 7 herramientas basicas del control estadistico de procesos donde se
define cada una de ellas ademas de explicar su realizacion e interpretacion.
4.1 Hoja de VerifiCaCiON .......ccoueuirieuirieiiieiirieiieteieeteitetete sttt ettt 2
3 INTRODUCCION
42 Diagrama de PATCTO ............cveecveecvereceeseeseessesessesessesssssesssesessesesssessssesssssssssessesseses 4 Este manual esté disefiado para ayudar al personal operativo de la planta, con conocimientos
basicos previos acerca del control estadistico de procesos, paraqué por medio del correcto uso
de las herramientas aqui planteadas mejoren diariamente sus actividades, lo que involucra la
43 Diagrama de Causa Y €feCto. ... rreermmmrrrerersmereressssreresssssneeessssssseesssssseseesssessseees 7 mejora de los procedimientos y procesos a través de la deteccion y eliminacion de causas de
variacion lo cual se vera reflejado en los costos, la eficiencia y primordialmente, la calidad del
producto.
4.4 HiSOrAMAL .....cviiiiiiieiciiiiiec et 10
4.5 Diagrama de diSPersiOn...........ccceueiriiiriiiniininieniiciniciete et 14
4.6 Graficas de CONLIOL......c.cueuiuiiririririeieicicieie ettt 17
4.7  Indices de capacidad del PrOCESO ..............ov.vveevereeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e eeeeees 24

dAD [9P SLIUSWERLIY /L SB[ P [BNUB]A] "9 OXdUY 9°[|
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PROTEINI  MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL

ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
APOTEX]

PROTEINI  MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL
APOTEX ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
DESARROLLO

Hoja de verificacion

La hoja de verificacion consiste en una hoja de papel con formato definido. Se disefia segun la
necesidad de la informacion requerida, en la parte superior (en los encabezados) se anotan los
parametros del proceso (pardmetros de la maquina, de proveedor, de operacion, de operario,
etc.) y en el cuerpo de la hoja se anotan los registros de una inspeccion o de un muestreo para
utilizarlos posteriormente. Se utiliza cuando es necesario reunir datos basados en la
observacion de las muestras con el fin de detectar tendencias. Este es el punto légico de inicio
en la mayoria de los ciclos de solucién de problemas.

Las hojas de verificacion son formas faciles de comprender para contestar las preguntas “;con
que frecuencia ocurren ciertos eventos?”. Empieza en convertir opiniones en hechos.

Los pasos para realizar una hoja de verificacion son los siguientes:

a) Determinar claramente el proceso sujeto a observacion. Los integrantes deben enfocar su
atencion hacia el analisis de las caracteristicas del proceso.

b) Definir las caracteristicas del proceso.

c) Definir el periodo de tiempo durante el cual seran recolectados los datos. Esto puede variar
de horas a semanas, dependiendo del tipo de proceso y sus caracteristicas.

d) Disefiar una forma que sea clara y facil de usar. Asegurese de que todas las columnas estén
claramente descritas y de que haya suficiente espacio para registrar los datos.

e) Obtener los datos de una manera consistente y en el tiempo debido. Asegurese de que se
dedique el tiempo necesario para esta actividad.

f) Analizar e interpretar los datos.

INSPECCION

LUGAR FECHA

PROCESO INSPECTOR

LOTE

DEFECTO LOTE TOTAL
1 2 3 4 5 6

ESPESOR n | mn 111} 1} [[11] 8

PESO 1] 1 1] | ©

DUREZA n I nm I [I11] | 21

ACABADO Il | 1] | n L1} 15

PUNTOS I | | 1] 1] 9

LAMINADO ] | 1] | 7

TOTAL 12 14 18 13 13 12 82

Al elaborar una hoja de inspecciéon aseglrese que las muestras u observaciones son
representativas, que el proceso de muestreo es eficiente de manera que el usuario tenga
tiempo de hacerlo, que la poblacién a ser muestreada sea homogénea.

En la mejora de la Calidad, esta herramienta se utiliza tanto en el estudio de los sintomas de
un problema, como en la investigacion de las causas o en la obtencién y analisis de datos para
probar alguna hipétesis.

También se usa como punto de partida para la elaboracion de otras herramientas, como por
ejemplo los Gréficos de Control o de Pareto.
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APOTEX]

Diagrama de Pareto

Herramienta utilizada para identificar y separar en forma critica las pocas causas que
provocan la mayor parte de los problemas de calidad.

Se basa en el principio de la ley de Pareto la cual enuncia que aproximadamente el 80% de los
efectos de un problema se debe a solamente 20% de las causas involucradas.

El diagrama de Pareto es una gréfica de dos dimensiones que se construye listando las causas
de un problema en el eje horizontal, para colocar a aquellas que tienen un mayor efecto sobre
el problema, de manera que vayan disminuyendo en orden de magnitud. Tiene un eje vertical
en ambos lados del diagrama: el lado izquierdo representa la magnitud del efecto provocado
por las causas (frecuencias), mientras que el lado derecho refleja el porcentaje acumulado de
efecto de las causas, empezando por la de mayor magnitud.

Se usa cuando es necesario detectar la importancia relativa de todos los problemas o
condiciones a fin de seleccionar el punto de inicio para la solucién de los problemas o
identificar la causa fundamental del problema

Los pasos para realizar un diagrama de Pareto son los siguientes:
a) Seleccionar qué clase de problemas se van a analizar. Por ejemplo problemas en
tableteado.

b) Seleccionar qué datos va a necesitar y como clasificarlos. Ejemplo: Por tipo de defecto
(mal mezclado, porosidad, mala apariencia, viscosidad incorrecta), localizacién, proceso,
maquina, trabajador, método.

c) Definir el método de recoleccion de los datos y el periodo de duracion de la recoleccion.
Los datos pueden ser el nimero de piezas defectuosas que se encuentren o puede ser el
nimero de veces que aparezca el defecto.

d) Disefiar una hoja de verificacion para el conteo de datos.

HOJA DE VERIFICACION
LUGAR FECHA INSPECCION
PROCESO INSPECCIONO
Total de
DEFECTO FRECUENCIAS frecuencia

PESO BAJO IR 14
MALADUREZA | Il 7
ESPESORALTO | I 2
PUNTOS T T e 22
LAMINADO I 13

TOTAL 58

e) Disefiar una hoja de registro que contenga la lista de categorias, los totales individuales, los
totales acumulados y los porcentajes acumulados.

En la hoja de registro ordenar las categorias de mayor a menor frecuencia.

Calcular el total acumulado, los porcientos relativos y los porcientos acumulados

defectos Frecuencia Frecuencia acumulada porciento
: acumulado
(categorias) (f) (fac)
(%ac)
puntos 2 —1 2 379
peso bajo 14—t 14+22.?6 62.1
laminado B, 136 845
mala dureza 7 | 7956 9.6
4
espesor alto 2 |, 2+56=58 100
TOTAL (T) 58

El porcentaje de frecuencia acumulada se calcula con la siguiente férmula:

100
fllC1 <T) = %ac
Trazar los ejes vertical y horizontal. El eje horizontal se divide en secciones, una para cada
sategoria, el eje vertical izquierdo se escala de tal manera que se incluya el total de la suma
de frecuencias y el eje vertical derecho se escala en porciento de tal manera que el 100% se
define a la misma altura que el total de la suma de frecuencias.

g [~m = -~ T T ST s s m s — s mmm— = 100
50 0 o
80 g
5]
w 40 0 3,
- 60 £3F
N 0 3
9 23
& 20 30 .E "
10 0
10 =
0 0
puntos peso bajo laminado  mala dureza espesor alto

Construir las barras para cada categoria, la altura de las barras se representa en el eje de
frecuencias (izquierdo).

2] 100
)
50
80 8
2
., 40 70 gm
© £3
g ¥ 0 g2
g 0 g3
=0 0 §°
°
10 20 g
E==) 10
o - 0

puntos peso bajo laminado mala dureza  espesor alto
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Construir la curva de Pareto, que es la curva de porciento acumulado. Se traza respecto al
eje de porcentaje (derecho).

58

100

_— 90
50
S 0 2
2
a0 | 0 8
& -~ 60 & 2
g ] =
% 30 L
£ 2 0 2%
U
10 L 20 8§
- 10
0 0
puntos pesobajo  laminado  maladureza espesor alto

Escribir en el diagrama cualquier informacién que considere necesaria para el mejor
entendimiento del diagrama de Pareto.

Efectuar el analisis de Pareto y elaborar el plan de acciones correctivas y preventivas para
resolver el problema.

Este diagrama sirve para determinar cudl es la causa clave de un problema, separandola de
otras presentes pero menos importantes, contrastar la efectividad de las mejoras obtenidas,
comparando sucesivos diagramas obtenidos en momentos diferentes. Puede ser asimismo
utilizado tanto para investigar efectos como causas y comunicar facilmente a otros miembros
de la organizacion las conclusiones sobre causas, efectos de los errores.

Diagrama de causa y efecto.

El diagrama de causa y efecto fue desarrollado para representar la relacion entre algin efecto
y todas las posibles causas que lo influyen. El efecto o problema es colocado en el lado
derecho del diagrama y las influencias o causas principales son enlistadas a su izquierda.

Los diagramas de causa y efecto son trazados para ilustrar claramente las diferentes causas
que afectan un proceso, identificandolas y relacionandolas unas con otras. Para cada efecto
generalmente surgiran varias categorias de causas principales que se pueden definir como las
SM’s (materia prima o materiales, maquinaria o equipo, medio ambiente, mano de obra y
métodos de trabajo).

De la lista de posibles causas las méas comunes son identificadas y seleccionadas para un
analisis mayor, a medida que se examina cada causa.

Los pasos para elaborar un diagrama de Ishikawa son los siguientes:

a) Generar las causas necesarias para construir un diagrama de causa y efecto de alguna de
las siguientes formas: Lluvia de ideas o pidiéndole a los miembros del equipo que utilicen
hojas de inspeccion simples para ubicar las posibles causas y examinar cuidadosamente
los pasos del proceso de produccion.

b) Dibujar una flecha horizontal larga. En el extremo derecho de la flecha se dibuja un
rectangulo donde se escribe el problema a resolver o la caracteristica a analizar.

Problema
a resolver

v

c) Dibujar flechas perpendiculares a la flecha principal, estas fechas corresponden a las
causas principales (nivel 1), y asignarles un titulo de acuerdo a las ideas del grupo de
trabajo. En este punto resulta conveniente realizar una tormenta de ideas para tomar en
cuenta la mayor cantidad de posibles causas que afectan el proceso. También se puede
usar como guia las 5 M’s.

Materia prima Maquinaria Meétodos de
(equipo) trabajo
\ \ \ Problema

a resolver

Medio

ambiente

Mano de obra
(Personal)
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Anotar las posibles subcausas (nivel 2) segiin el grupo genere ideas. Una técnica es
suestionar jpor qué ocurre esta causa? Las respuestas se van escribiendo en las subcausas
de cada causa principal.

Materia prima Maquinaria Métodos de
(equipo) trabajo

Subcausa | @«—— Subcausa |
Subcausa 2
Problema
a resolver
Subcausa 2
Subcausa |
Subcausa |~ ——p

Mano de obra Medio
(Personal) ambiente

Sscribir mas causas (nivel 3 y 4) hasta el nivel de detalle que el grupo defina. Un diagrama
slaborado por primera vez generalmente tiene un nivel de detalle hasta nivel 2, sin
embargo, el diagrama puede estar sujeto a revisiones y actualizaciones. No esta definido el
numero de causas en cada nivel pero generalmente varia entre 2 y 10.

Materia prima Maquinaria Meétodos de
(equipo) trabajo
Subcausa
(nivel 2)
Subcausa | Subcausa \@—— Subcausa |
(nivel 1) > < (nivel 3)
&——— Subcausa 2
_| Problema
a resolver
Subcausa 2
Subcausa 1
Subcausa 1
Mano de obra Medio
(Personal) ambiente

Elaborar un plan de acciones de acuerdo a los problemas encontrados ya que la ejecucion
e ese plan sera la utilidad de haber realizado el diagrama de Ishikawa.

PROTEIN| MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL
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Un diagrama de Ishikawa se puede elaborar para identificar las causas de un problema de
calidad y resolverlo o para investigar las causas de variacion de una caracteristica de calidad.

No sirve elaborar un diagrama de Ishikawa si lo hace una persona, ya que no tiene la misma
informacion que un grupo de personas, tampoco sirve si lo hace un solo departamento, pues la
informacion estara sesgada, lo correcto es que se elabora por un grupo multidisciplinario. No
se debe omitir a los operadores, ya que ellos pueden proporcionar informacion que en
ocasiones ningln jefe o supervisor sabe.

Se deben incluir las causas relativas a las relaciones humanas asi como las técnicas, un
malestar por parte de una persona puede crear un problema peor que una descompostura de
maquina.
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Histograma

Es la representaci6n grafica de los valores de una variable durante un periodo de tiempo, es un
diagrama de barras o rectangulos, en la escala horizontal se grafica la variable bajo estudio,
cada barra representa una clase y la altura de los rectangulos es igual a la frecuencia. Un
histograma toma datos de mediciones, por ejemplo, temperatura, peso, presion, etc. y muestra
a su vez su distribucion. Esto es critico puesto que todos los eventos repetidos produciran
resultados que varfan con el tiempo. Un histograma revela la magnitud de variacién propia de
un proceso.

Un histograma puede ser usado para conocer 3 aspectos fundamentales. El primero es conocer
el comportamiento general de una caracteristica de calidad en el proceso, como puede ser el
promedio, desviacion estandar, simetria.

El segundo aspecto es investigar fuentes de variacion a través de identificar si los datos
provienen de dos fuentes diferentes. Lo que merece una investigacion para saber si la
variacion se debe a la mano de obra, medio ambiente o alguna de las causas consideradas e las
SM’s.

El tercer aspecto es el de identificar cuando existen problemas de calidad, si se elaboran
periédicamente histogramas. Es importante sefialar que esta herramienta no dira donde ni el
por qué de los problemas.

Antes de construir el histograma se recomienda tener un minimo de 50 datos para su
elaboracion.

PRODUCTO SUPERVISOR
N.DELOTE OPERADOR
MAQUINA INSPECTOR
FECHA 29SEPOB | 29SEPOS | 295EPOS [ 295EPOB | 295EPOS
HORA 15:30 16:00 16:30 17:00 17:30
OPERADOR MSH MSH MSH MSH MS5H
ks 1 179.6 184.9 179.6 185.2 181.0
£ 2 179.1 185.2 184.6 185.7 182.6
2‘ 3 182.0 185.8 182.4] 1823 177.8
; 4 1824 185.5 184.7] 185.1 181.7
S 5 177.8 181.6 183.2] 182.3 186.1
E 6 180.3 183.1 182.8 1811 182.4
&l 7 180.3 183.6 178.7] 181.8 180.6
a 8 180.0 185.0 181.4] 1819 181.9
% E] 180.9| 184.6| 184.9| 186.5) 1827
- 10 176.4 186.6 184.3 182.9 184.3
MAaXIMO 1824 186.6 1849 186.6 186.1
MINIMO 176.4 181.6 178.7 1811 177.9
PROMEDIO 179.8 184.6 182.7 183.5 182.1
RANGO 6.0 5.0 6.2 5.5 8.2

Una vez que se cumple con esta condicion, los pasos para la elaboracién son los siguientes:

a) De la totalidad de los datos (en este caso 50 y descrita por la letra “n") determinar el rango
(R). Que es igual a la diferencia entre el dato maximo (Vmax) y el dato minimo (Vnmin)-

R = Voax = Vinin
En el ejemplo los datos corresponden a:
R =186.6 —174.6 = 10.2

b) Obtener el nimero de clases (NC) o barras. Ninguno de ellos es exacto, esto depende de
como sean los datos y cuantos sean. Un criterio usado es que el nimero de clases, debe ser
aproximadamente igual a la raiz cuadrada del nimero de datos.

NC=+n
Donde “n” = nimero de datos
NC=vV50=71

El NC debe ser un nimero entero por lo que el resultado se redondea a 7 clases. Por lo tanto
el histograma tendra 7 barras.

Otra forma de calcular el NC es por medio de una tabla propuesta por Ishikawa:

NUMERO DE DATOS NUMERO DE CLASES
Menos de 50 5-7
50-100 6-10
100-250 7-12
Mas de 250 10-20

c) Determinar la amplitud (A) de las clases. Se establece de tal manera que el rango pueda
ser cubierto en su totalidad por NC. La forma directa de obtener la amplitud es
dividiendo el rango entre el numero de clases y redondeando el resultado a la cifra
siguiente mayor.

R

~Ne
Ejemplo del redondeo
datos originales amplitud Amplitud redondeada
0.002,0.001, 0.008, ... etc 0.0042 0.005
499,455, 413,472,491, ... 17.0125 18
12.45,13.01,12.99, 11.08, ... 1.125 113
12000, 12500, 13000, 19800, 25000, ... 1028.5 1100

A=12=14571~ 15

d) Obtener el limite inferior (LI) de la primera clase con la formula:
w
Ly = Vo = (3)

Donde “u” es la unidad de los datos que se estan utilizando, segun la siguiente tabla:

Cifras decimales en los datos originales Datos originales Valor de “u”
Cero 9 1
Uno 9.9 0.1
Dos 9.99 0.01
Tres 9.999 0.001
Cuatro 9.9999 0.0001

Para este caso el valor de la unidad es de 0.1
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Obtener primero los limites inferiores (LI) y después los limites superiores (LS) de cada
clase de la siguiente forma.

Limite inferior Limite superior
Clase 1 LI = Vi ~(w2) | . LS=LL-u
redondear al nimero consecutivo anterior
Clase 2 LL=LL+ A LS;=LI;-u
Clase 3 LI = LI, +A LS;=Lly-u
Clase 4 LL=LI;+A LS;=LI,-u
Clase n LI, =LL+A

Se deben calcular los limites hasta que uno de los intervalos incluya Vpax

Determinar por conteo la cantidad de datos que se ubican en cada clase, a este nimero se
le conoce con el nombre de frecuencia absoluta de clase (f).

TABLA DE FRECUENCIAS
LIMITES DE CLASE
CLASES LI LS CONTEO FRECUENCIA

A 176.3 177.7 1 1
B 177.8 179.2 it} 4
C 179.3 180.7 1 6
D 180.8 1822 G 10
E 1823 183.7 T 12
F 183.8 185.2 Jrivie 11
G 185.3 186.7 i 6

TOTAL — 50

NOTA: la suma de las frecuencias debe ser igual al nimero total de datos, de lo contrario existe un error en el conteo.

Una vez terminada la tabla de frecuencias graficar el histograma. El eje horizontal
corresponde a las clases y el eje vertical a las frecuencias.
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El Histograma es especialmente util cuando se tiene un amplio nimero de datos que es
preciso organizar, para analizar mas detalladamente o tomar decisiones sobre la base de ellos
ya que muestra la totalidad de datos dando una vision clara y sencilla de su distribucion. Es un
medio eficaz para transmitir a otras personas informacion sobre un proceso su construccion
ayudara a comprender la tendencia central, dispersion y frecuencias relativas de los distintos
valores.

Permite la comparacion de los resultados de un proceso con las especificaciones previamente
establecidas para el mismo. En este caso, mediante el Histograma puede determinarse en qué
grado el proceso esta produciendo buenos resultados y hasta qué punto existen desviaciones.

Un histograma puede leerse de formas distintas; algunos datos muestran distribuciones con
todos los datos concentrados en un punto lejos del centro, este tipo de distribucion es
conocida como sesgada. Ademas de conocer la distribucion se puede saber lo siguiente:

- Si la dispersion de la curva cae dentro de las especificaciones. Si no es asi, que
cantidad cae fuera de la misma (variabilidad).

Al

<4— Variabilidad pequefia ~=———p — Variabilidad grande —_—

- Sila curva esta centrada en el lugar debido. Podemos saber si la mayoria de los datos
caen dentro del lado alto o en el lado bajo (sesgo).

A

Sesgo positivo > « Sesgo negativo
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Diagrama de dispersién

El diagrama de dispersion es usado para estudiar la posible relacion entre dos variables. Este
tipo de diagrama se usa para probar posibles relaciones entre causa y efecto, no puede probar
que una variable causa la otra, pero si aclara si existe una relacion y la intensidad que pudiera
tener la misma.

El diagrama de dispersion se traza de forma que el eje horizontal represente los valores de
una variable y el eje vertical represente los valores de otra. Un diagrama de dispersion tipico
seria como el que se muestra a continuacion:

cer

variable 2

variable 1

Se observa que los puntos graficados forman un patréon determinado la direccion y la union de
la agrupacion determinara la fuerza de la relacion entre las variables. Lo cual es logico ya que
una linea recta indica que cada vez que una variable cambia la otra lo hace de la misma
manera.

Los pasos para realizar un diagrama de dispersion son los siguientes:

a) Establecer las dos variables a estudiar, la variable independiente es “X” y la dependiente
“Y”. Existen cuatro diferentes situaciones.

I.  Investigar una relacion entre un parametro del proceso X y una caracteristica Y, si
existe correlacion entonces el control sobre el parametro asegura el control sobre
la caracteristica.

II.  Investigar una relacion entre dos parametros del proceso donde uno es mas
sencillo de controlar X y otro cuyo valor depende del primero Y, si existe
correlacion entonces se debe de controlar solo el parametro del proceso mas
sencillo, el otro se controla automaticamente.

III.  Investigar una relacion entre dos caracteristicas del producto donde una es mas
sencillo de controlar o medir (X) y otro cuyo valor depende del primero (Y), si
existe correlacion entonces se debe de controlar solo la caracteristica mas sencilla,
el otro se controla automaticamente.

IV.  Investigar una caracteristica de calidad antes (X) y después (Y) de una operacion
del proceso para conocer como se modifica. Si existe correlacion entonces se
puede utilizar la informacion para definir como especificacion cuales deben ser
los valores de la caracteristica antes de ese paso del proceso.

ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
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a) Reunir de 50 a 100 pares de datos y anotar en una hoja de registro las “n” parejas de datos
que representen un valor de la variable X con su correspondiente valor de Y.

b) Elaborar un diagrama de dispersion en un plano cartesiano, cada uno representa una pareja
de valores X,Y.

358

356
— -
= 354
< . . .
= 3% -
b1 . .
= 350
] . . .
o 348
3 . . .

346
2 s . . . 0
P
£ <

342

.
340
250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750
Espesor de tableta (X)

c) Analizar e interpretar la forma de la nube, si se parece a una linea recta se dice que existe
relacion lineal (correlacion) entre las dos variables. Los casos tipicos en los diagramas de
dispersion son los siguientes:

CORRELACION POSITIVA

Un incremento en la variable 2 depende de in
incremento en la variable 1. Si la variable 1
es controlada la variable 2 sera también
controlada.

variable 2

variable 1

POSIBLE CORRELACION
POSITIVA

Si la variable 1 aumenta, la variable 2
incrementara un poco aunque la variable 2
parece tener causas diferentes a la variable 1.

variable 2

variable 1
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NO CORRELACION

~
o
= . .
k| No hay correlacion entre las variables. La
E variable 2 puede depender de otro factor.
variable 1
POSIBLE CORRELACION
NEGATIVA
«
2
= N
£ Un aumento en la variable 1 causara una
B tendencia (negativa) a disminuir la variable 2
variable 1
CORRELACION NEGATIVA
< Un aumento en la variable 1 causara una
= . . .y .
k| disminucion en la variable 2 por lo tanto al
E controlar la variable 1 también se controla la

segunda.

variable 1

Es importante remarcar que al interpretar un grafico de dispersion: una relacion negativa es
tan importante como una relacion positiva. Este diagrama solo nos dira que las variables
involucradas estan relacionadas y no que una causa la otra. Las graficas que se muestran para
ejemplificar los casos de correlacion se basan en una relacion lineal, pero existen otros tipos
de relaciones entre variable y para comprobar qué clase de relacion existe hay pruebas
estadisticas disponibles que indican en qué grado se relacionan las variables (coeficiente de
correlacion).
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Graficas de control

Una grafica de control estadistico es una comparacion grafica de los datos de desempeiio del
proceso con los limites de control estadistico calculados, dibujados como rectas limitantes
sobre la grafica. Los datos de desempefio del proceso por lo general consisten en grupos de
mediciones (muestras) que vienen de la secuencia normal del proceso (ordenados).

El objetivo primordial de una grafica de control es detectar las causas especiales (o
atribuibles) de la variacion de un proceso, mediante el analisis de datos que pueden ser
pasados o futuros. El significado de las causas especiales es esencial para el entendimiento del
concepto de las graficas de control.

Las variaciones de un proceso se pueden clasificar en dos: 1) comunes (o aleatorias) que se
deben al azar y es inherente al proceso y 2) causas especiales (o asignables), que son fuente de
variacion excesiva. Idealmente solo deben estar presentes las causas comunes en un proceso
por que representan un proceso estable y predecible que tiene un minimo de variacion.
Cuando un proceso opera solo con causas comunes de variacion se dice que se encuentra bajo
control estadistico. La grafica que cumpla con esta condicion debera tener todos los puntos
dentro de los limites de control.

La grafica de control distingue entre las causas comunes y especiales de variacion a través de
la eleccion de los limites de control. Estos se calculan mediante leyes de probabilidad de tal
manera que se pueda decir que esas causas altamente improbables de variacion se deben no a
causas comunes si no a causas especiales. Cuando la variacion excede los limites de control
estadistico, es una sefial de que alguna causa especial ha entrado en el proceso y debe
investigarse.

Los pasos para realizar una grafica de control son los siguientes:

a) Elegir la caracteristica que debe graficarse. Dar mayor prioridad a la caracteristica con

mayor indice de defectos. Un anlisis de Pareto puede ayudar a establecer este orden. Se

deben de identificar las variables del proceso para definir la aplicacion de la grafica.

También se debe determinar el tiempo necesario para hacer las pruebas para obtener la

informacion necesaria.

Elegir el tipo de grafica de control (medias y rangos o medias y desviacion estandar). Es

conveniente utilizar una grafica de promedios y desviacion estandar ya que es de uso mas

sencillo.

¢) Decidir la linea central que se usara y la base de calculo de los limites. La linea central
puede corresponder a un valor promedio historico o un valor esperado. Los limites por lo
general se establecen a +3 desviaciones estandar.

d) Seleccionar el subgrupo (o muestra). Cada subgrupo esta representado en la grafica de
control por un punto que consiste de varias unidades.

e) Establecer el sistema de recoleccion de datos. Si la grafica de control servird como una
herramienta cotidiana debe ser sencilla. La medicion se debe simplificar y mantener sin
errores. Debe evitarse el copiado de datos.

f) Calcular los limites de control y proporcionar instrucciones especificas sobre la
interpretacion de los resultados y las acciones que debe tomar cada persona.

g) Graficar los datos.

b

=
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Los datos se registraran en un formato como el que se muestra a continuacion.

GRAFICA DE CONTROL EN PROCESO

PRODUCCION
>
:
:
:
:
:
:
:
:
-
s
g
Zr
zr
i
E3S
Gr
o
2
=
EM
5
i

Primero se llena el formato con la informacion del lote del producto. De acuerdo al tiempo
establecido se toma una pequefia muestra (por ejemplo 10 unidades) y se calcula el promedio
y el rango con las siguientes formulas.

xptx,+x3+ ... +x,

promedio = ———————
numero total de muestras

rango = valor maximo — valor minimo

Se debe calcular los parametros anteriores por cada muestra que se tome.

Debe recolectarse al menos 50 datos individuales antes de calcular los limites de control. Una
vez que se cumple con esta condicion para definir los limites de control de los promedios se
usan las siguientes formulas;

limite de control superior = X + A,R
limite de control inferior = X — A,R
Donde: % = promedio de los promedios
R = promedio de los rangos

A, = constante (ver tabla 1)

Las formulas para los limites de control de los rangos son:
limite de control superior = D4R

limite de control inferior = D3R

Donde: D3 y D4 son constantes encontradas en la tabla 1

Tabla 1. Constantes para las graficas X y R
Nimero de unidades As D, D, d,
por muestra

2 1.880 0 3.286 1.128
3 1.023 0 2.574 1.693
4 0.729 0 2.282 2.059
5 0.577 0 2.114 2.326
6 0.483 0 2.004 2.534
7 0.419 0.076 1.924 2.704
8 0.373 0.136 1.864 2.847
9 0.337 0.184 1.816 2.970
10 0.308 0.223 1.777 3.078

Una vez que se han determinado los limites de la grafica es posible comenzar a graficar para
el analisis y seguimiento del proceso.

Al realizar el analisis es importante hacer algunas consideraciones por ejemplo, si un punto se
encuentra fuera de los limites indica que el proceso esta fuera de control, sin embargo, existe
la probabilidad de que un punto fuera de los limites sea una causa comun es decir que se debe
al azar y que no sea una causa especial de variacion, la probabilidad es casi cero, pero existe,
entonces podemos esperar que ocasionalmente un punto fuera de los limites no signifique un
proceso fuera de control, el criterio para aceptar que un proceso esta controlado es obtener
maximo un punto fuera de limites, en 20 puntos consecutivos.

Recordemos que esta herramienta ademas de mostrar el estado de control de un proceso
proporciona informacioén de su estabilidad para mejorar el proceso. La estabilidad se define
como la variacion natural que debe existir entre los limites de control, es decir la variacion
natural de las causas comunes.

Los siguientes patrones o comportamientos de las graficas de control se pueden considerar
anormales cuando se presenta uno o mas de los patrones el proceso es inestable y aun estando
controlado, la situacion se debe analizar y tomar las acciones y medidas necesarias:

SOXANV



PROTEIN| MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL

ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
APOTEX

PROTEINI MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL

ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
APOTEX

Tendencias: es una serie de puntos con un comportamiento ascendente o descendente, el
criterio estadistico para considerarla anormal es si su longitud es de 7 o mas puntos.

TENDENCIA

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Las causas mas probables de una tendencia son:

- Acumulacion de producto.

- Cambio gradual en condiciones del medio ambiente.

- Desgaste de la maquinaria.

- Fatiga gradual del operador.

- Curva de aprendizaje del operador.

- Aumento gradual de los parametros de operacion de la maquina (presion, velocidad).
- Ajustes graduales de la maquina.

- Larazon general causante de una tendencia es un cambio gradual.

Corridas: es una serie de puntos consecutivos por arriba (corrida hacia arriba) o por debajo
(corrida hacia abajo) de la linea central. La corrida es anormal si su longitud es de 7 o
mas puntos consecutivos.

CORRIDA

Causas probables de una corrida:

- Cambio significativo en la calidad del producto.

- Cambio en el método de inspeccion (inspector, instrumentos de medicion, etc.).
- Cambio en el método de produccion (operador, lote de materia prima).

- Accidente en la maquina (rotura vencimiento de algun componente).

- La causa general que ocasiona una corrida en un proceso es un cambio puntual.

Adhesion a la linea central y adhesion a los limites de control: se divide imaginariamente el
area entre los limites de control y la linea central en 3 partes. Si 10 puntos consecutivos
estan en el primer tercio cercano a la linea central, existe adhesion al centro y se
considera el proceso anormal. Si mas de 2 de 3 puntos consecutivos estan fuera del
primer tercio, existe adhesion a los limites de control y también se considera el proceso
anormal.

ADHESION A LA LINEA CENTRAL

ADHESION A LOS LIMITES

ﬁdﬁ\\/\\\ ///\\\ H
[

Causas probables de adhesiones.

- Mezcla de materia primas diferentes en el proceso.
- Llevar una misma grafica para dos procesos.

- Diferencias en el método de la prueba.

- Calculo incorrecto de los limites de control.

- Falta de resolucion en el equipo de medicion.

- Aumento significativa en la dispersion del proceso.
- Alteracion de datos (con o sin intencion).

- La causa general de una adhesion es una mezcla.

Una adhesion a la linea central puede tener, dos origenes distintos entre si, una razon
excelente es que disminuyé significativamente la dispersion del proceso o una razon pésima
porque existen datos alterados que no son reales, sin embargo la grafica no define cual de las
causas ocurrio, si no que detecta que algo anormal ocurrio, bueno o malo.

SOXANV



4]

¥ o /X

PROTEINl MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL

ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001
APOTEX

Periodicidad o ciclos: cuando los puntos siguen un patrén de comportamiento que se repite a
intervalos definidos de tiempo, existe periodicidad y el proceso se considera anormal.

PERIODICIDAD

N TN\ e L
SN N N

Causas de periodicidad:

- Parametros de maquina se repiten en forma periodica.
- Mantenimiento preventivo.

- Rotacion de operadores.

- Desgaste de herramientas en maquinas.

- Cambios de turnos.

- Condiciones ambientales ciclicas.

Aunque algunos eventos parecen inevitables, como el desgaste de la herramienta o el
mantenimiento preventivo, si se identifican los factores que provocan la periodicidad se
pueden tomar decisiones para la mejora continua del proceso y para el caso especifico de
desgaste existe una grafica especial que se llama grafica de limites inclinados.

Cambios bruscos en el proceso: un cambio brusco consiste en una diferencia entre dos
lecturas consecutivas mayor a 3 veces las diferencias que anteriormente se presentaban.

CAMBIO BRUSCO

Causas de cambios bruscos:

- Mantenimiento preventivo.

- Alteracion de un componente mecanico de la maquina.
- Rotura de laguna parte.

- Accidente de trabajo

- Distraccion del operario.

- Cambio de alguna condicion ambiental.

PROTEINl MANUAL DE HERRAMIENTAS BASICAS DE CONTROL MANUAL
APOTEX ESTADISTICO DE PROCESOS MAN-001

- La causa general es un cambio rapido o instantaneo en el proceso.

Si dividimos la grafica de control imaginariamente en 6 partes podemos observar los
siguientes comportamientos, que también corresponden a un proceso fuera de control.

I. Dos de tres puntos consecutivos caen a un mismo lado de la linea central en la zona C o
mas alla.
II. Cuatro de cinco puntos consecutivos caen a un mismo lado de la linea central en la
zona B o mas alla.
III. 9 puntos consecutivos caen del mismo lado de la linea central.
IV. Seis puntos consecutivos ascendiendo o descendiendo.
V. 14 puntos consecutivos ascendiendo y descendiendo alternadamente.
VI. Quince puntos consecutivos dentro de la zona A (arriba y debajo de la linea central.

LIE

Todos los criterios estadisticos antes mencionados pueden evaluarse con el sentido comtin, ya
que en las graficas de control reales los componentes no se muestran tan definidos como en la
teoria.

La interpretacion y analisis de las graficas de control identifican cuando el proceso esta fuera
de control o cuando es inestable (anormal), pero no indican cual es el problema, ni donde se
encuentra, tampoco que se debe hacer o quien debe actuar, estas pregustas se contestan con
sentido comun, experiencia y conocimiento del proceso ademas de motivacion e intencion de
mejorar el proceso.

Comportamiento normal de una grafica: una grafica de control debe mostrar aleatoriedad en
los datos, subir y bajar de la linea central al azar, con un 68% de los datos dentro del primer
tercio cercano a la linea central y el resto hacia los limites de control y ademas una grafica de
control es normal cuando no se puede predecir donde se localizara el siguiente punto.

GRAFICA DE CONTROL CON PATRON NORMAL
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1.1 lindices de capacidad del proceso

Estar en control no es suficiente. Un proceso controlado puede producir un mal producto. La
verdadera mejora de un proceso nace del equilibrio entre la repeticion, la consistencia y la
capacidad de satisfacer los requerimientos del cliente, también conocido como capacidad o
habilidad del proceso.

Para poder medir objetivamente el grado en que un proceso satisface o no dichos
requerimientos, se han desarrollado indices de capacidad que permiten graficar esta medicion.
Los indices de capacidad permiten situar la distribucion de su proceso en relacion a los limites
de especificacion. La capacidad de proceso proporciona una prediccién cuantitativa de que
tan adecuado es un proceso. La capacidad del proceso es la variacion media, inherente del
producto que se obtiene de este proceso.

La informacion sobre la capacidad del proceso sirve para varios propositos:

1) Predecir el grado de variabilidad que presentarad el proceso. Esta informacion de
habilidad, proporcionada a los disefiadores ofrece informacion importante para
establecer limites de especificacion realistas.

2) Seleccionar, entre procesos que compiten, el proceso mas adecuado para que las
tolerancias se cumplan.

3) Planear la relacion entre procesos secuenciales. Un proceso puede distorsionar la
precision lograda por el proceso que le antecede, como el endurecimiento de los
dientes de un engrane. La cuantificacion de las habilidades respectivas del proceso con
frecuencia sefialan el camino para encontrar una solucion.

4) Proporciona una base cuantitativa para establecer un programa de verificacion de
control periddico del proceso y reajustes.

5) Asignar las maquinas a los tipos de trabajos para los cuales son mas adecuadas.

6) Probar las teorias de las causas de defectos durante los programas de mejoramiento de
la calidad.

7) Servir como base para la especificacion de los requerimientos de calidad para las
maquinas compradas.

Una razén importante para cuantificar la capacidad del proceso es poder calcular la habilidad
del proceso de mantener las tolerancias del producto. Para procesos que se encuentran en un
estado de control estadistico, una comparacion de la variacion entre 66 y los limites de
tolerancia permite un calculo rapido del porcentaje de unidades defectuosas, mediante la
teoria estadistica.

Quienes planean intentar seleccionar procesos que tengan las 6o de la habilidad del proceso
dentro de la amplitud de tolerancia. Una medida des esta tolerancia es la tasa de habilidad o
capacidad de proceso (Cy):

rango de especificacion  LSE — LIE

C, = capacidad del proceso =

habilidad del proceso 65

La siguiente tabla contiene las razones de habilidad seleccionadas y el nivel correspondiente a
los defectos. Suponiendo que el promedio del proceso. Se encuentra a la mitad entre los
limites de especificacion. Un proceso que cumple bien con los limites de especificacion tiene

un C, de 1.0 pero la realidad es que el promedio de proceso no permanecera en el punto
medio por lo que el C, se sugiere debe ser al menos de 1.33.

Indice de capacidad de proceso y limites de especificacion exteriores para el
producto.
Indice de capacidad del proceso (C,) Producto total fuera de los limites de
especificacion

0.5 13.36%

0.67 4.55%

1.00 0.30%

1.33 64 ppm

1.63 1 ppm

2.00 0

La capacidad de un proceso medida a través de C,, se refiere a la variacién en un proceso
alrededor del valor promedio.

LIE

Ambos procesos tiene habilidades iguales porque 66 es la misma para cada distribucion. E1
proceso con L, esta produciendo unidades defectuosas por que la meta esta fuera del centro,
no debido a la variacion inherente alrededor de la meta( es decir, la habilidad).

Asi el indice C, mide la capacidad potencial, suponiendo que el promedio del proceso es igual
al punto medio de los limites de especificacion y que el proceso esta operando bajo control
estadistico, como es frecuente que el promedio no esté en el punto medio, es util tener un
indice de capacidad que refleje ambas variaciones y la localizacion del promedio del proceso.
Tal indice es Cpy,

El indice Cpy refleja la proximidad de la media actual del proceso al limite de especificacion

superior o bien al inferior. Cpy se estima mediante:
Co = mini LSE—Z] [J?—LIE]
pk = minino | —— , e
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Entre mas alto sea el valor de Cp, més baja sera la cantidad de producto qu este fuera de los
limites de especificacion.

2|Z(x —%)?

o= =6.22
Al usar el Cy para evaluar un proceso, se debe estar consciente que es una abreviatura de dos n-1
parametros, el promedio y la desviacion estandar, lo que puede ocultar importantes detalles a) Para calcular el Cp sustituir los valores en la siguiente formula:
sobre estos parametros. Es posible que tres procesos completamente diferentes puedan tener
. p posible g P P P LSE —LIE 7875 —712.5
el mismo Cpy, Cp = = =2.08
60 6(6.22)
Donde:
LSE = limite superior de especificacion
LIE = limite inferior de especificacion
o = desviacion estandar
b) Para calcular el Cpk se realizan las siguientes operaciones.
[LSE - J_C] X — LIE]
30 ! 30
— Cpk = valor minimo
LIE LSE

¢) De los dos resultados obtenidos el valor de Cpk que se toma en cuenta serd el valor

El aumento del valor de Cpk puede requerir un cambio en el promedio del proceso. En la minimo

desviacion estandar del mismo o en ambos.

o (787.5 - 787) (787 - 712.5)
PE=\"30622) /)

3(6.22)
Ejemplo del céalculo de los indices de capacidad del proceso. Cok=163 268
LIE= 712.5mg \ LC= 750 mg | LSE= 787.5mg
peso Informacién
1 2 3 4 3 general Por lo tanto el valor de Cpk en este caso es de 1.63
X1 758.0 765.0 767.0 762.0 751.0 Promedio
X2 751.0 763.0 761.0 752.0 748.0 757.0 mg
X3 749.0 761.0 764.0 755.0 745.0 . . .7 .
X4 755.0 764.0 761.0 754.0 747.0 Desviacion estandar d) Anahzar la 1nf0rmaClon ¢ lnterpreta.r el resultado.
X5 758.0 763.0 757.0 757.0 751.0 6.22
X6 750.0 762.0 7510 753.0 758.0
X7 754.0 767.0 757.0 763.0 750.0
X8 760.0 760.0 758.0 758.0 746.0
X9 756.0 764.0 764.0 759.0 742.0
X10 755.0 767.0 761.0 763.0 755.0
promedio 754.60 763.60 760.10 757.60 749.30
méximo 760.0 767.0 767.0 763.0 758.0
minimo 749.0 760.0 7510 7520 7420
rango 110 7.0 16.0 110 16.0

Los pasos para calcular los indices de capacidad de proceso son los siguientes:

a) Calcular el promedio y la desviacion estandar de los datos del proceso con la siguiente
formula.
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PRODUCCION

CODIGO
REVISION

PAGINA 1 DE 2

PRODUCTO

ENALAPRIL 20 MG

SUPERVISOR

PROCESO

PROMEDIO PESO

HOJA

N. DE LOTE

OPERADOR

PESO TEORICO

180

PROMEDIO RANGOS

MAQUINA

INSPECTOR

LIMITES DE ACEPTACION

171-180-189

Cpk

FECHA

HORA

(OPERADOR

1

olo|N|o|un|slw|n

10

PROMEDIO

MAXIMO

MINIMO

RANGO

191

189.00

187.5

186.0

184.5

183.0

181.5

180.00

179

177

176

174

GRAFICA X PARA PESO

173

171.00

170

19.5

18.0

16.5

15.0

135

12.0

10.5

7.5

6.0

4.5

GRAFICA R PARA PESO

3.0

15

SOJBP AP 0.1)SI3AX AP SOJBULIO] °L OXdUY L'[[
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GRAFICAS DE CONTROL EN PROCESO
PRODUCCION

CODIGO
REVISION

PAGINA 2 DE 2

PRODUCTO

SUPERVISOR

PROCESO

PROMEDIO DUREZA

HOJA

N. DE LOTE

OPERADOR

DUREZA TEORICA

PROMEDIO RANGOS

MAQUINA

INSPECTOR

LIMITES DE ACEPTACION,

FECHA

HORA

OPERADOR

DUREZA DE LAS MUESTRAS (Kg)
olo|v|ofvn]s|w|~f=

=
o

MAXIMO

MINIMO

PROMEDIO

RANGO

0.00

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.00

GRAFICA X PARA DUREZA

o
5]

oo ooo

22

20

18

16

14

12

DURF7A

GRAFICA R PARA

[NIFN-Y

FECHA

HORA

OPERADOR

ESPESOR

FRIABILIDAD

DESINTEGRACION
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HOJA DE VERIFICACION PARA CONTROL DEL PROCESO

CODIGO

REVISION
e OTE iIrd PRODUCCION PAGINA 1 DE |
!A PCOTE )(I
PRODUCTO SUPERVISOR PROCESO
N. DE LOTE OPERADOR PESO TEORICO
MAQUINA INSPECTOR LIMITES DE ACEPTACION
FRECUENCIA
LIMITE LIMITE
ERIOR DE | SUPERIOR DE 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100 105 1o 115 120
CLASE CLASE
< 3325
3325 335
336 3385
3395 342
343 3455
346.5 349
350
3535 356
357 359.5
360.5 363
364 367.5
> 367.5
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ANEXOS

11.8 Anexo 8. Programa de capacitacion

PROGRAMA DE CAPACITACION

1. Examen diagnostico

OBIJETIVO: evaluar los conocimientos del operador en operaciones matematicas basicas.
(1 sesion de 60 min aprox.)
a.- Introduccion al programa
b.- Resolucion de problemas

2. (Qué es calidad?

OBJETIVO: brindar al operador un panorama general acerca de lo que implica la calidad.
(30 min)
a.- Introduccion al concepto de calidad
b.- Estandares y conceptos de calidad

3. ({Qué es CEP?

OBJETIVO: que el operador conozca como se origina, para que sirve y las ventajas del CEP.
(30 min)
a.- Introduccion al CEP.
b.- Ventajas y desventajas del CEP
c.- Descripcion de las herramientas

4. Herramientas del CEP

OBJETIVO GENERAL: Manejo de las 7 herramientas basicas del CEP
OBJETIVOS PARTICULARES: I) que el operador aprenda a interpretar tendencias en las
graficas de control.
IT) que el operador sea capaz de interpretar los indices de la
capacidad de proceso.
(4 sesiones)

5. Evaluacion de conocimientos

OBIJETIVO: evaluar el conocimiento adquirido por medio de un examen donde se resaltara la
habilidad del operador para interpretar graficos de control asi como los indices de
capacidad de proceso.

(1 sesion 60 min)
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PROGRAMA DE SESIONES

ANEXOS

actividad

sesion

Examen
diagnostico

42

(Quéesla
calidad?

JQuéesel
CEP?

Herramientas
del CEP

Evaluacion de
conocimientos

&9




	Portada
	Contenido
	Resumen

	Introducción
	1. Marco Teórico
	2. Planteamiento del Problema
	3. Objetivos   4. Hipótesis
	5. Desarrollo
	6. Resultados
	7. Análisis de Resultados
	8. Conclusiones
	9. Recomendaciones
	10. Referencias
	11. Anexos

