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Resumen

Las corridas de produccion en la industria farmacéutica se clasifican en dos tipos,
las llamadas corridas largas de produccidn masiva y las corridas cortas de
produccion.

Las cartas de control de X y R fueron originalmente creadas por W.A. Shewhart
para monitorear los procesos de corridas largas de produccion, desgraciadamente
el Dr. Shewhart no consider6 las corridas cortas de produccion y por ende qué
estadistico deberia usarse para controlar estas situaciones. No se considera
apropiado el monitorear la media y rango del proceso mediante las cartas de
control tipo Shewhart para corridas cortas de produccion.

De entre las cartas de control existentes para corridas cortas de produccion, la
carta DNOM (desviacién a partir del valor nominal) se diferencia de las demas por
su simplicidad de aplicacion, ya que no es mas que una adaptacion de las cartas
de control disehadas por el Dr. Shewhart aun cuando hayan sido creadas para
corridas de produccion largas o a gran escala. El riesgo que se corre en la
industria de aplicar indistintamente las cartas de control en cualquiera de las
diferentes situaciones de produccion (corridas cortas y largas) es el calculo
inadecuado de los limites de control de dichas cartas, con el consiguiente
incremento de los errores estadisticos tipo | y Il.

El propdsito del presente trabajo es elaborar una guia que nos permita
implementar de manera facil y agil el control estadistico de proceso para corridas
cortas de produccion mediante la utilizacion de las cartas control.
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INTRODUCCION

Cuando se habla de calidad de un producto o servicio suele asociarse a la
capacidad de este para cumplir con las expectativas del consumidor.

Entre los elementos que conforman estas necesidades figuran la seguridad,
disponibilidad, mantenimiento, fiabilidad, facilidad de uso y precio. Estas se
definen traduciendo aspectos y caracteristicas necesarias para la fabricacion de
un excelente producto u ofrecer un servicio acorde con lo especificado.

Como se puede observar, en esta definicion de calidad la estadistica no tiene a
simple vista mucha influencia; pero dentro de la definicion moderna de control de
calidad se ha llegado a la conclusién de que esta calidad va a estar inversamente
relacionada con la variabilidad, ya que se establece un estandar de calidad e
interesa que los productos varien en torno a ese estandar lo menos posible. Por
ello, la mejora de la calidad esta muy relacionada con la disminucion de la
variabilidad, tanto en los procesos de fabricacion como en los productos
obtenidos.

Durante el siglo XIX se toma conciencia de que no es necesario que las piezas
fabricadas sean exactamente iguales a un patréon de calidad, sino que basta con
que sean suficientemente parecidas como para considerarlas validas. Surge la
necesidad en las empresas que en sus caracteristicas de calidad, se establezcan
limites de especificacién o tolerancias para ser consideradas validas, en lugar de
tener que ajustarse exactamente a un estandar de calidad.

La existencia de tolerancias obliga a que las unidades que no cumplan este
requisito sean consideradas como defectuosas o, en términos mas usuales, no
conformes.

En primer lugar, la produccion de este tipo de unidades, o su rectificacién, con
lleva a un coste que podria ser eliminado; pero también la inspeccion y la
busqueda de las causas de esta situacidn presenta un coste monetario cada vez
mayor. Surge asi el reto de intentar reducir la proporcién de unidades no
conformes hasta un punto en el que el incremento del coste de inspeccion y
control sea igual al incremento de ahorro por la disminucion del numero de
unidades rechazadas.

En segundo lugar, la inspecciéon o medicion de algunas caracteristicas de calidad
son de caracter destructivo, por lo que no pueden ser llevadas a cabo sobre todas
las unidades; incluso aunque las pruebas no fuesen destructivas, la inspeccion del
100% de la produccion puede ser improcedente econdmicamente. Aparece
entonces la necesidad de garantizar la viabilidad de la produccion de forma
general mediante la inspeccion de una parte significativa de ésta y, por tanto, la
necesidad de determinar qué proporcion de unidades debe ser inspeccionada,
cémo seleccionar dichas unidades y cdmo garantizar que los resultados obtenidos
son extrapolables a la generalidad de la produccién.



1.1 CALIDAD

1.1.1 ¢Qué es la calidad?

Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
La calidad de un medicamento esta determinada por su identidad, pureza,
contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas,
bioldgicas o del proceso de fabricacién que influyen en su aptitud para producir el
efecto para el cual se destina’.

Se define a la calidad como “lo que hace que algo sea lo que es; elemento
caracteristico; naturaleza basica, tipo; el grado de excelencia de una cosa;
excelencia, superioridadz.

La palabra calidad tiene varios significados: un grado de excelencia, la
conformidad con los requerimientos, la totalidad de funciones del producto o
servicio que satisfacen las necesidades especificadas, la aptitud para el uso, la
ausencia de defectos, imperfecciones o contaminacion y el deleite de los clientes®.

1.1.2 Concepto tradicional de calidad

La calidad tiene que ver casi exclusivamente con las especificaciones. Un articulo
tiene calidad si cumple con las especificaciones establecidas. En la medida en que
no las cumple, deja de tener calidad.

Las especificaciones se establecen dentro de ciertos limites, llamados limite
superior y limite inferior de control.

Es muy comun que se establezcan limites de especificaciones. Si el producto esta
dentro de dichos limites, se le considera como bueno; si esta fuera, es producto
defectuoso.

Evidentemente que la calidad tiene que ver con especificaciones. Estas son la
base de los contratos y cualquier imprecision en el significado de algunos de los
términos usados en las especificaciones conduce a malos entendidos vy
problemas.

Sin embargo, si se dice que un producto tiene calidad solo por el hecho de que
éste ha sido fabricado dentro de los limites de especificacion, los productos
cercanos a dichos limites se asemejan, por lo que toca a la calidad, mas a los que
estan fuera de los limites que a los que estan en el centro de las especificaciones.

Ademas, hay que tener en cuenta el problema que resulta de la “acumulacion de
tolerancias”.

Esta acumulacion tiene Ilugar cuando se ensamblan varias partes. El
funcionamiento del sistema que resulta del ensamblado de dichas partes va a
depender de la forma como se han ajustado todas las piezas teniendo en cuenta
la suma de las tolerancias de cada una de las partes. Es muy improbable que se
dé un ajuste correcto, cuando una de las partes ha sido fabricada cerca del limite
inferior de sus especificaciones y la otra parte cerca del limite superior.



Aun cuando dichas partes inicialmente se acoplen bien, este sistema se
desajustara mas rapidamente que aquel que esta integrado por partes que se han
fabricado con muy poco rango de dispersion con respecto al centro de las
especificaciones. Cuando no se toma en cuenta este hecho, se pone en juego la
confiabilidad del producto.

Por otra parte, no hay normas perfectas sean estas nacionales o internacionales;
lo cual se debe tanto a que quienes establecen las especificaciones no siempre
tienen los criterios adecuados, como a que las especificaciones no se actualizan
constantemente. Por eso, dichas normas son, en general deficientes.

De ahi que sea frecuente el caso de productos que cumplen con especificaciones
y que, sin embargo, no resultan a entera satisfaccion del cliente®.

1.1.3 Dimensiones de la calidad

Existen varias maneras de evaluar la calidad de un producto. Con frecuencia es de
suma importancia distinguir estas diferentes dimensiones de la calidad. Teniendo
como componentes o dimensiones de la calidad:

1. Desempenio (¢ servira el producto para el fin proyectado?)

Los clientes potenciales suelen hacer la evaluacién de un producto para
determinar si puede desempenar ciertas funciones especificas y que tan bien
lo hace.

2. Confiabilidad (;,con qué frecuencia falla el producto?)

Productos complejos, tales como aparatos domésticos y de oficina,
automoviles si requirieran una reparacién constante se diria que no muestra
confiabilidad, donde la dimension de la confiabilidad en la calidad tiene un
efecto muy importante sobre la percepcion de la calidad por parte del cliente.

3. Durabilidad (¢ cuanto tiempo dura el producto?)

Se trata de la vida de servicio efectivo del producto. Los clientes quieren
obviamente, productos que tengan un desempefio satisfactorio durante un
periodo de tiempo prolongado.

4. Facilidad de servicio (¢,qué tan facil es reparar el producto?)

Hay 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 una reparacion.

5. Estética (¢;,como luce el producto?)

Se trata del atractivo visual del producto, con frecuencia tomando en
consideracion factores tales como el estilo, color, forma, alternativas del
empaque, caracteristicas tactiles y otros aspectos sensoriales.
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6. Caracteristicas incluidas (;qué hace el producto?)

En general, los clientes asocian la alta calidad con los productos que tienen
incluidas caracteristicas adicionales, es decir, que tienen caracteristicas que
superan el desemperio basico de la competencia.

7. Calidad percibida (;cual es la reputacion de la compaiia o de su
producto?)

En muchos casos, los clientes se basan en la reputacion pasada de la
companiia respecto de la calidad de sus productos. En esta reputacion influyen
de manera directa las fallas del producto que son muy visibles para el publico
0 que requieren la devolucion del mismo, asi como el trato que recibe el
cliente cuando informa de un problema relacionado con la calidad del
producto.

8. Conformidad con los estandares (;el producto se fabrica exactamente
como lo proyectd el disefiador?)

Es comun considerar que un producto es de alta calidad cuando cumple
puntualmente con los requerimientos que se le asignan, es decir que cumpla
con su funcion para la cual fue disefiado a la perfeccion®.

1.1.4 Nuevo concepto de calidad

Aun cuando es muy importante cumplir con las especificaciones establecidas y
con regulaciones gubernamentales, el concepto de calidad implica mas: la calidad
tiene que ver con los requisitos de los consumidores.

Un producto o servicio tiene calidad en la medida en que satisface las expectativas
del cliente.

O, definido de otra manera, la calidad es el grado de adecuacion de un producto al
uso que desea darle, el consumidor®.

1.2 VARIABILIDAD

1.2.1 Variabilidad del proceso.

La mayor dificultad para proporcionar al cliente productos o servicios con
caracteristicas de calidad perfectas es la variabilidad inherente a cualquier
proceso de fabricacion de productos o de prestacién de servicios. Dos unidades
producidas nunca son exactamente iguales ya que siempre hay una cierta
variabilidad inherente a cada unidad producida. Si la diferencia entre dos unidades
es pequefa, no tiene importancia practica; pero si esta diferencia es relativamente
grande, alguna unidad producida puede ser inaceptable, o lo que es lo mismo,
defectuosa o no conforme a las especificaciones. Si estas unidades defectuosas
no son detectadas en fabrica, producen insatisfaccion al cliente lo que redunda en
perjuicio del fabricante®.
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La variabilidad del proceso puede ser atribuida a dos tipos de causas:

» Causas especiales o asignables.
» Causas comunes o aleatorias.

Las causas especiales las que ocurren esporadicamente estas son detectadas la
mayoria de las veces a simple vista.

Las causas comunes son las que ordinariamente intervienen en la variacion del
proceso®.

1.2.2 Medidas de variabilidad.

La variabilidad de una muestra juega un papel importante en el analisis de datos.
La variabilidad de un proceso y un producto es un hecho real en los sistemas
cientificos y de ingenieria: el control o la reduccion de la variabilidad de un proceso
a menudo es una fuente de mayores dificultades.

La mediana es una medida de posicién, pero la media no lo es.

En un conjunto de datos las medidas de posicion estan disefiadas para brindar al
analista alguna medida cuantitativa de dénde esta el centro de los datos en una
muestra.

Una medida obvia y muy util es la media de la muestra. La media es simplemente
un promedio numerico.

Suponga que las observaciones en una muestra son X1, Xp,...,X,. La media de la
muestra, que se denota con ¥, es

n

_ in X1+ X+ Xy,
X = _—=
lan n

i=1
Una medida importante es la mediana de la muestra. El propdsito de la mediana
de la muestra es reflejar la tendencia central de la muestra, de manera que no
esta influida por los valores extremos. Dado que las observaciones en una
muestra son X1, Xa,...,Xn, acomodados en orden de magnitud creciente, la mediana
de la muestra es’.

X(Lﬂ) , si nesimpar
2

>
Il

%(X(g) + X(nzz)) , sinespar

Donde, X("T”) significa el valor de x que ocupa la posiciéon n+1. De igual manera
2

1
E(X(g) + X(nzz)) significa el promedio de los dos valores centrales de la serie

ordenada.
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Rango
El rango es la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo observado.
R= Valor maximo - Valor minimo = X, — X,

Desviacion estandar

La desviacion estandar esta definida por la ecuacién s =

Varianza

Es el cuadrado de la desviacién estandar®. sz’ definida por:

1.3 CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESO

1.3.1 Elementos del control estadistico del proceso

Se define el control estadistico de proceso (CEP) o también llamado SPC (del
inglés Statistical Process Control) como la aplicacion de los métodos estadisticos
a la medicién y analisis de la variacién en cualquier proceso. Un proceso es una
combinacion unica de maquinas, mano de obra, maquinas, métodos, materiales y
medio ambiente que logran una produccién de bienes, software o servicios®.

Algunas caracteristicas del Control Estadistico del Proceso son:

1.3.1.1 Proceso

Es la combinacion de los elementos, mano de obra, instalaciones, materiales,
métodos de trabajo y entorno que forman parte de la elaboracion de un bien o un
servicio. Se considera el proceso como algo dinamico, cuyo comportamiento se
pretende mejorar.

Proceso capaz: Se dice que un proceso es capaz, respecto a una caracteristica
determinada, si las distribuciones estadisticas de las medidas de la misma estan
dentro de los limites de especificacion.

Para que un proceso sea capaz, primeramente debe ser estable. Un proceso
capaz genera de forma constante productos que cumplen con los requisitos.
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La capacidad de proceso viene afectada por la existencia de causas comunes de
variacion. Si esta variacion es excesiva, aunque el proceso esté bajo control, no
sera capaz de producir de acuerdo a los requisitos. En este caso sera necesario
tomar acciones para minimizar esta variacion y conseguir un proceso capaz.

Los estudios de capacidad deben ser realizados unicamente cuando el proceso
esta bajo control. Se recomienda llevarlos a cabo cuando se emplee en el proceso
un equipo nuevo o modificado sustancialmente.

La evaluacion de la capacidad de proceso para el caso de variables se realizara
comparando la variabilidad del proceso con los limites de la especificacion.

Informacién sobre el comportamiento del proceso: Esta informacion incluye el
estudio de las variaciones de los parametros mas significativos (temperatura,
dimensiones, pesos), que definen el estado operativo de los elementos del
proceso.

Informacioén sobre el comportamiento del proceso en curso de produccion:
Esta informacion se obtiene a través del estudio de los parametros mas
significativos, en tiempo real, en cada una de las etapas o estados intermedios de
la elaboracién de los productos (bienes o servicios).

Medidas correctoras al proceso: Del andlisis e interpretacion de las dos
informaciones anteriores puede surgir la necesidad de adoptar medidas
correctoras que modifiquen permanentemente el proceso. Son acciones de
caracter preventivo que mejoran el proceso.

Medidas correctoras al curso de produccién: Cuando el proceso no esta bajo
control, por influencia de alguna causa de variacion especial es necesario realizar
acciones correctoras puntuales y rapidas que eliminen dicha causa y restituyan el
proceso a la variabilidad por causas comunes ™.

1.3.2 Tipos de corridas de produccion

Las corridas de produccion se clasifican en dos tipos, en funcion del volumen
fabricado y del tiempo en que éste es fabricado, siendo las corridas de produccion
largas, cuando un producto determinado se fabrica en serie, elaborandolo por
horas y va a depender del tamafo de la muestra y cuantas muestras se van a
tomar para hacer su analisis estadistico, generalmente estos datos se apoyan en
tablas estadisticas.

Las corridas cortas son un tipo de fabricacion, en el que el producto se fabrica en
pequefias cantidades, y la produccién es personalizada, realizando diferentes
tipos de manufactura y modificando los equipos de fabricacion, para lo cual es
necesario controlar este proceso’".

1.3.3 Principales herramientas estadisticas y administrativas

Las herramientas estadisticas son las que facilitan las tareas involucradas en el
control de la calidad.
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Un grupo de estas herramientas son muy utiles para el analisis de datos, analisis
que es basico, entre otras cosas, para llevar a cabo el control estadistico del
proceso; razon por la cual reciben el nombre de herramientas estadisticas. Las
principales son las siguientes siete:

~NOoO O, WN -

1.3.4

. Diagrama de Pareto

. Hoja de verificacion

. Histograma

. Diagrama de Ishikawa (causa-efecto)
. Estratificacion

. Diagrama de dispersion

. Corridas y graficas de control®.

Diagrama de Pareto

Los graficos de Pareto son un método de organizacion de errores, problemas o
defectos, para ayudar a enfocar los esfuerzos en la resolucion de problemas.
Estas se basan en el trabajo de Alfredo Pareto. Joseph M. Juran popularizé el
trabajo de Pareto cuando sugirié6 que el 80% de los problemas de una empresa
son resultado de tUnicamente 20% de las causas'%.

Pasos para la construcciéon de un diagrama de Pareto

1.

Es necesario decidir y delimitar el problema o area de mejora que se va a
atender, asi como tener claro qué objetivo se persigue. A partir de lo
anterior, se procede a visualizar o imaginar qué tipo de diagrama de Pareto
puede ser util para localizar prioridades o entender mejor el problema.

Con base en lo anterior se discute y decide el tipo de datos que se van a
necesitar, asi como los posibles factores que seria importante estratificar.
Luego, se construye una hoja de verificacion bien disefada para la
coleccién de datos que identifique tales factores.

Si la informacion se va a tomar de reportes anteriores o si se va a colectar,
es preciso definir el periodo del que se tomaran los datos, y determinar a la
persona responsable de ello.

Al terminar de obtener los datos se construye una tabla donde se
cuantifique la frecuencia de cada defecto y su porcentaje.

Se decide si el criterio con el que se van a jerarquizar las diferentes
categorias, sera directamente la frecuencia o si sera necesario multiplicarla
por su costo o intensidad correspondiente. De ser asi, es preciso
multiplicarla.

Dibujar un grafico de barras que representa el efecto de cada uno de los
elementos contribuyentes.

Documentacién de referencias del diagrama de Pareto, como son titulos,
periodo, area de trabajo.

Se realiza la interpretacién del diagrama de Pareto y si existe una categoria
que predomina, se hace un analisis de Pareto de segundo nivel para
localizar los factores que mas influyen en el mismo™.
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1.3.5 Hojas de verificacion

No es dificil suponer que para mejorar la calidad se necesitan datos. Pero muchas
veces los datos se toman de forma desordenada o mal documentada, haciendo
imposible su analisis posterior.

Otras veces los datos son incorrectos porque se han tomado de forma distinta a la
prevista, y las conclusiones que se obtienen a partir de éstos carecen de sentido
por mucho esmero que se ponga en su analisis.

Por tanto, la recoleccion de datos debe efectuarse de manera cuidadosa y exacta,

y para ello nada mejor que utilizar plantillas especialmente disefadas para cada
14

caso .

Los objetivos que se pretenden con el uso de las plantillas son:

> Facilitar las tareas de recoleccion de informacion.
> Evitar la posibilidad de errores o malos entendidos.
> Permitir el analisis rapido de los datos.

Las plantillas para la recogida de datos pueden tener distintas finalidades:
controlar una variable de un proceso, llevar un control de productos defectuosos,
estudiar la localizacién de defectos en un producto, estudiar las causas que
originan los defectos o realizar la revision global de un producto.

La experiencia demuestra que en la recogida de datos conviene seguir algunas
reglas, éstas son:

1. No tomar datos si después no se van a utilizar. Puede parecer obvio pero
es una costumbre bastante arraigada. Los datos inutiles s6lo sirven para
dificultar la localizacién de los utiles.

2. Asegurarse de que los datos se toman de forma que el analisis sea facil, de
lo contrario es probable que no se haga nunca. Entretenerse en el disefio
de la plantilla de recogida de datos es una de las actividades mas rentables
que pueden realizarse.

3. No pasar los datos “a limpio”. Es una pérdida de tiempo y una fuente de
errores. Es necesario anotarlos de forma clara y ordenada a la primera®.

1.3.6 Histogramas

Un histograma es una herramienta basica en estadistica que muestra
graficamente la frecuencia o numero de observaciones de un valor en particular o
en un grupo especifico de valores?.

Un histograma se construye dibujando un plano cartesiano con una sucesion
ordenada de intervalos de valores para los ejes de las ordenadas y abscisas.

En cada intervalo se dibuja un rectangulo cuya altura indica el numero de veces en
que el valor del resultado del proceso se incluye en ese intervalo. Se puede
dibujar, ademas, la media obtenida de los datos y el valor medio objetivo”.
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Es necesario tomar algunas precauciones al interpretar los histogramas. En primer
lugar, los datos deberan ser representativos de las condiciones tipicas del
proceso.

Si un empleado nuevo maneja la maquina, o si cambia algun aspecto de los
materiales, método, medicién o medio ambiente es preciso recopilar nuevos datos.

En segundo lugar, el tamafio de la muestra deber ser suficientemente grande para
llegar a conclusiones adecuadas, cuanto mayor sea, mejor. Existen diversos
lineamientos, pero es necesario realizar un minimo de 50 observaciones. Por
ultimo, cualquier conclusion a la que se llegue debera confirmarse con estudios y
analisis posteriores?.

1.3.7 Diagrama de Ishikawa (causa-efecto)

Un diagrama de causas-efecto es un método util para clarificar las causas de un
problema. Clasifica las diversas causas que se piensa, afecten los resultados del
trabajo, sefialando con flechas la relacion causa-efecto entre ellas.

El diagrama de causas-efecto se denomina a veces “diagrama de espina de
pescado” o “diagrama Ishikawa” (por Kaoru Ishikawa, una autoridad en calidad
que introdujo su uso), o “diagrama de caracteristicas” (referencia a su empleo en
la identificacion de la causa de diversas caracteristicas de calidad, incluyendo
problemas).

El diagrama tiene a un lado de “causas” y un lado el “efecto”. Los efectos se
definen como caracteristicas de calidad particulares o problemas de trabajo.

En el lado de las “causas” estan los factores que influencian los efectos
establecidos o caracteristicas. Las dificultades incluyen los materiales, maquinaria
y equipo, meétodos de operacion, operarios y el entorno, sin embargo puede
emplearse cualquier descomposicion que sea relevante para un analisis. Las
ramas del diagrama son flechas que indican la relacion entre el efecto y los
factores causales. Las flechas que conectan con la linea central, semejando a
ramas que parten de un tronco de arbol™®.

1.3.8 Estratificacion

Estratificar es analizar problemas, fallas, quejas o datos, clasificandolos o
agrupandolos de acuerdo con los factores que se cree pueden influir en la
magnitud de los mismos, a fin de localizar las mejores pistas para resolver los
problemas de un proceso.

Los problemas pueden analizarse de acuerdo con el tipo de fallas, métodos de
trabajo, maquinaria, turnos, obreros, materiales o cualquier otro factor que
proporcione una pista acerca de dénde centrar los esfuerzos de mejora y cuales
son las causas vitales.

La estratificacion es una poderosa estrategia de busqueda que facilita entender
cémo influyen los diversos factores o variantes que intervienen en una situacién
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problematica, de forma que sea posible localizar diferencias, prioridades y pistas
que permitan profundizar en la busqueda de las verdaderas causas de un
problema. La estratificacion recoge el ideal del diagrama de Pareto y la generaliza
como una estrategia de analisis y busqueda™.

1.3.9 Diagrama de dispersion

Los diagramas de dispersion son el componente grafico del analisis de regresion;
aun cuando no proporcionan un analisis estadistico riguroso, a menudo indican
relaciones importantes entre las variables. Por lo regular las variables en cuestion
representan las posibles causas y efectos obtenidos de los diagramas de
Ishikawa'°.

1.3.10 Graficos o cartas de control

Los graficos de control fueron propuestos por primera vez en 1924 por W.A.
Shewhart, quien pertenecia a los laboratorios Bell Telephone, con el fin de eliminar
una variacion anormal y distinguir las variaciones debidas a causas especiales de
las causas comunes. Un grafico de control consiste en una linea central, a cada
lado de la linea central hay un par de lineas que representa los limites de control.
Si todos estos valores estan dentro de los limites de control sin ninguna tendencia
particular, el proceso se considera que esta bajo control. Sin embargo, si caen
fuera de los limites de control o muestra una forma peculiar, el proceso se
considera que esta fuera de control®.

Los graficos de control habitualmente utilizados en el control estadistico de calidad
se crean para representar de una forma ordenada y cronoldgica las informaciones
recogidas sobre el resultado de las operaciones a lo largo de un periodo. Estos
datos, referidos a periodos unitarios (horas, dias, semanas), pueden ser los
valores del diametro de las piezas fabricadas, la tasa de averias de una maquina o
proceso, la tasa de defectos en un proceso de produccion, la tasa de accidentes,
el rendimiento de un proceso o cualquier otra caracteristica de calidad relevante
de un proceso. Esta claro que estos graficos son muy utiles para analizar los
factores que intervienen en la calidad'.

El uso mas importante de una carta control es para mejorar el proceso.
Encontrando que en general:

1. La mayoria de los procesos no operan en un estado de control estadistico.

2. El uso rutinario y atento de cartas de control identificara las causas
asignables. Si estas causas pueden eliminarse del proceso, la variabilidad se
reducira y el proceso sera mejorado.

3. La carta de control solo detectara las causas asignables. Por lo general,

sera necesaria la accion de administracién, del operador y del area de
ingenieria para eliminar las causas asignables.
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La carta de control también puede utilizarse como un recurso de estimacion. Es
decir, a partir de una carta de control es posible estimar ciertos parametros del
proceso, tales como la media, la desviacion estandar, la fraccién disconforme.
Posteriormente estas estimaciones pueden usarse para determinar la capacidad
del proceso para producir productos aceptables.

Estos estudios de capacidad del proceso tienen un impacto considerable en
muchos problemas que ocurren en el ciclo de produccidén y que requieren
decisiones de la administracién, incluyendo la decision de fabricar o comprar, las
mejoras de la planta y del proceso que reducen la variabilidad del proceso y los
acuerdos contractuales con los clientes o distribuidores respecto de la calidad del
proceso.

Las cartas de control pueden clasificarse en dos tipos generales. Si la
caracteristica de la calidad puede medirse y expresarse como un numero en una
escala de medicion continua, suele llamarse variable. En tales casos, es
conveniente describir la caracteristica de la calidad con una medida de tendencia
central y una medida de la variabilidad. A las cartas de control para la tendencia
central y la variabilidad se les llama en conjunto cartas de control de variables.
La carta “X” es la carta de uso mas comun para controlar la tendencia central
mientras que las cartas basadas en el rango muestral o en la desviacidon estandar
muestral se usan para controlar la variabilidad del proceso.

Muchas caracteristicas de la calidad no se miden en una escala continua o
siquiera en una escala cuantitativa. En estos casos, cada unidad del producto
puede juzgarse como conforme o disconforme con base en si posee o0 no ciertos
atributos, o pueden contarse el numero de disconformidades que aparecen en una
unidad del producto. A las cartas de control para estas caracteristicas de la calidad
se les llaman cartas de control por atributos.

Las cartas de control han tenido una larga historia de uso a lo largo de todo el
mundo. Hay cinco razones de su popularidad.

1. Las cartas de control son una técnica probada para mejorar la
productividad. Un programa exitoso de cartas de control reducira los
desperdicios y el reprocesamiento, que son los principales depredadores de
la productividad en cualquier operacion. Si se reducen estos se
incrementara la productividad, se reduciran los costos y se aumentara la
capacidad de produccion.

2. Las cartas de control son efectivas para prevenir defectos. La carta de
control ayuda a mantener el proceso bajo control, lo cual es consistente con
la filosofia de “hacerlo bien a la primera”. Nunca es mas barato separar las
unidades “buenas” de las “malas” mas tarde que fabricarlas bien desde un
principio. Si no se cuenta con un control del proceso efectivo, se estara
pagando a alguien por hacer un producto disconforme.

3. Las cartas de control previenen el ajuste innecesario del proceso. Una
carta de control puede distinguir el ruido de fondo de la variacion anormal;
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ningun otro recurso, incluyendo un operador humano, es tan efectivo para
hacer esta distincidon. Si los operadores del proceso ajustan el proceso con
base en pruebas periddicas que no guarden relacion con un programa de
cartas de control, con frecuencia tendran una reaccion exagerada al ruido
de fondo y realizaran los ajustes necesarios.

Estos ajustes innecesarios redundan en un deterioro del desempefio del
proceso. En otras palabras, la carta de control es consistente con la filosofia
del “si no esta descompuesto, no lo arregles”.

Las cartas de control proporcionan informacion diagnéstico.
Frecuentemente, el patrén de los puntos de una carta de control incluira
informacion con valor de diagndstico para un operador o ingeniero con
experiencia. Esta informacion permite la implementacién de un cambio en el
proceso que mejore su desempefio.

Las cartas de control proporcionan informacion sobre la capacidad del
proceso. La carta de control proporciona informacién de parametros
importantes del proceso y de su estabilidad con el tiempo. Esta informacion
es de enorme utilidad para los disefiadores del producto y del proceso®.

Principales desventajas de las cartas control

1.

Si en un grafico de control para cualquier proceso, se tiene puntos fuera de
los limites de control se observara que el proceso esta fuera de control,
pero sin embargo el operario no sabra por qué lo esta, por lo cual el grafico
no funcionaria ya que no lo podria interpretar y no sabria qué accion tomar.

Interpretacion erronea por errores de los datos o los calculos utilizados.

El hecho de que un proceso se mantenga bajo control no significa que sea
un buen proceso, puede estar produciendo constantemente un gran numero
de no conformidades.

Controlar una caracteristica de un proceso no significa necesariamente
controlar el proceso. Si no se define bien la informacién necesaria y las
caracteristicas del proceso que deben ser controladas, tendremos
interpretaciones erroneas debido a informaciones incompletas.

Las causas no asignables son aleatorias, impredecibles e inherentes del
proceso mismo, producen un pequeno efecto sobre éste y no se pueden
eliminar, ya sea por falta de medios técnicos o porque no es rentable
hacerlo™.
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1.4 CARTAS CONTROL TRADICIONALES
1.4.1 Cartas de control por variables

Uno de los axiomas o verdades evidentes de la fabricacién es que nunca se
producen dos objetos que sean exactamente iguales. En realidad esta idea de la
variacion es una ley inherente a la naturaleza, en donde no hay dos seres que
pertenezcan a la misma categoria que sean exactamente iguales. Si las
variaciones son muy pequefas, los objetos daran la impresion de que son
idénticos; sin embargo, mediante instrumentos de precision se hara patente la
diferencia.

Si dos objetos dan la impresion de medir lo mismo, se debe a las limitaciones de
los instrumentos de medicion empleados. Conforme se han ido mejorando estos,
las diferencias han persistido, aunque el aumento en la variacion ha cambiado.
Antes de controlarla, hay que estar en condiciones para medir la variacion®.

Una caracteristica de calidad medible, como dimensién, peso o volumen, es una
variable cuantitativa. Los diagramas de control para variables se usan para
contrastar caracteristicas de calidad cuantitativas. Suelen permitir el uso de
procedimientos de control mas eficientes y proporcionan mas informacién respecto
al rendimiento del proceso que los diagramas de control de atributos, que son los
utilizados para contrastar caracteristicas de calidad cualitativas, esto es,
caracteristicas no cuantificables numéricamente.

La mayoria de los procesos industriales puede beneficiarse con un programa de
diagramas de control. Para implementar diagramas de control sera necesario tener
en cuenta directrices esenciales como elegir el tipo adecuado de un diagrama de
control, para determinar que caracteristica del proceso habra de controlar y definir
en qué lugar del proceso habra que incorporar los diagramas™.

Entre los diagramas de control por variables mas importantes tenemos los
siguientes:

> Grafico de medias X
» Grafico de rangos R
> Grafico de desviaciones tipicas S'°.

1.4.2 Cartas de control de X-R

Para calcular los rangos para cada una de las muestras el rango es calculado
como:

R:Xn_xl

donde x; es el valor minimo y x, es el valor maximo

Si R, R,,...,R,, son los rangos de los diferentes subgrupos, el rango promedio es:
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donde m es el numero de muestras o subgrupos.

1.4.3 Desarrollo de la férmula para los limites de control paraX y R

La variable W de rango relativo relaciona al rango con la desviacion estandar
como sigue:

R

(e}

Los parametros de la distribucion de W son funcién de n. La media de W es d..

Por tanto un estimador de ¢ es dﬂ donde d, esta tabulado para diferentes valores
2

de n, de esta forma si R es el rango promedio de las primeras muestras, usando:

Cc =

S| =i

Los limites de control de la carta de medias son:

3R

LSC=X+d2\/H

Limite superior de control

LC =X = 2=1% | jnea central

m

3R

LIC= X_dZ\/H

Limite inferior de control

: 3R : . o
Se define a: 4, = 27 Se tienen las ecuaciones siguientes:
2

LSC=X + 4R Limite superior de control

LC= X Linea central

LIC = X — A4, R Limite inferior de control

Los valores de A,y d, se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran del tamafio del
subgrupo n.

1.4.4 Grafica de control para Rangos

Para el caso de los rangos, la linea central es R. Para determinar los limites de
control se necesita un estimador .
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Suponiendo que la caracteristica de la calidad tiene una distribuciéon normal, 6,
. . . ., . R

puede encontrarse a partir de la distribucion del rango relativo W = - La

desviacion estandar de W es d3, es una funcion conocida de n. Por tanto,

R =Wo
La desviacion estandar de R es
Op = d30'

Puesto que o es desconocida, oy puede estimarse por la ecuacion

8R2d3

S| =l

Por consiguiente, los parametros de la carta R con los limites de control tres sigma
usuales son:

LSC= R + 363 = R + 3d; di Limite superior de control
2
LC= R Linea central

LIC=R — 363 =R — 3d; dﬁ Limite inferior de control
2

Donde las constantes A, d»>y D3 se encuentran tabuladas en funcion de n para
facilitar el calculo de los limites de control®.

*Nota los datos Ay, d2y Dsse encuentran en la Tabla 1.

1.4.5 Carta de control X — S

Cuando con una carta X —R se quiere tener mayor potencia para detectar
cambios pequenos en el proceso, se incrementa el tamafio de muestra, n. Pero si
n> 10, la carta de rangos ya no es eficiente para detectar cambios en la
variabilidad del proceso, y en su lugar se recomienda utilizar la carta X — S, en la
que se grafica la desviacidén estandar de las muestras.

Limites de control de la carta S

A cada subgrupo se le calcula S, que al ser una variable aleatoria, sus limites se
determinan a partir de su media y su desviacién estandar. Por ello, los limites se
obtienen con la expresion:

HEog

Donde o es la desviacion estandar del proceso c, es una constante que depende
del tamafio de la muestra y se encuentra en la Tabla 1. Como por lo general en un
estudio inicial no se conoce o, ésta puede estimarse, pero ya no a través del
meétodo de rangos, sino ahora con:
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R S
=—
Cy

Donde 5 es la media de las desviaciones estandar de las muestras. La razon de
que o no se estime de manera directa con el promedio de las desviaciones
estandar, es que 5§ no es estimador insesgado de o, es decir la esperanza
matematica de §, E(S), no es igual a g, mas bien, E(S)=c,o . Por ello, al dividir §
entre la constante c,, se convierte en un estimador insesgado.

De esta manera, los limites de control para una carta S estan dados por:

LSC=5+3 Ci /1 — ci Limite superior de control
4

LC=S Linea central
LIC=5-3 Ci_ /1 — c2 Limite inferior de control
4

La forma en la que ahora se estim6 o, modifica la forma de obtener los limites de
control en la carta X cuando ésta es acompanada de la carta S. En este caso se
obtienen de la siguiente manera':

S

3
C4\/ﬁ
LC= X Linea central

LSC=X +3 Limite superior de control

LIC=X — 3 S Limite inferior de control
C4\/ﬁ

*Nota los valores de c4se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran del tamano
del subgrupo n.
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Tabla 1. Constantes para cartas control Pyzdek?

Observaciones

enlamuestran 2 b5 D4 d; ds C4
2 1.88 0 3.267 1.128 0.853 0.7979
3 1.023 0 2.574 1.693 0.888 0.8862
4 0.729 0 2.282 2.059 0.880 0.9213
5 0.577 0 2.114 2.326 0.864 0.9400
6 0.483 0 2.004 2.534 0.848 0.9515
7 0.419 0.076 1.924 2.704 0.833 0.9594
8 0.373 0.136 1.864 2.847 0.820 0.9650
9 0.337 0.184 1.816 2.970 0.808 0.9693
10 0.308 0.233 1.777 3.078 0.797 0.9727
11 0.285 0.256 1.744 3.173 0.787 0.9754
12 0.266 0.283 1.717 3.258 0.778 0.9776
13 0.249 0.307 1.693 3.336 0.770 0.9794
14 0.235 0.328 1.672 3.407 0.763 0.9810
15 0.223 0.347 1.653 3.472 0.756 0.9823
16 0.212 0.363 1.637 3.532 0.750 0.9835
17 0.203 0.378 1.622 3.588 0.744 0.9845
18 0.194 0.391 1.608 3.640 0.739 0.9854
19 0.187 0.403 1.597 3.689 0.734 0.9862
20 0.180 0.415 1.585 3.735 0.729 0.9869
21 0.173 0.425 1.575 3.778 0.724 0.9876
22 0.167 0.434 1.566 3.819 0.720 0.9882
23 0.162 0.443 1.557 3.858 0.716 0.9887

1.4.6 Tamaino de muestra y frecuencia de muestreo

Cuando se disena una carta de control, es necesario especificar tanto el tamafio
de la muestra que se debe usar como la frecuencia del muestreo.

Cuando se elige el tamafio de la muestra, se debe tener presente el tamano del
cambio que esta tratandose de detectar. Si el cambio en el proceso es
relativamente grande, se usan tamafnos de la muestra mas pequenos que los que
se habrian empleado si el cambio de interés fuera relativamente pequefio.

Se debe de determinar la frecuencia de muestreo. La situacion desde el punto de
vista de la deteccién de corridas debe ser tomar muestras grandes con mucha
frecuencia; sin embargo, esto por lo general no es econdmicamente factible. El
problema general consiste en la asignacién del esfuerzo del muestreo. Es decir, se
toman muestras pequefas en intervalos cortos o bien se toman muestras grandes
en intervalos mas largos. La practica actual en la industria tiende a favorecer las
muestras mas pequefas y mas frecuentes, en particular en los procesos de
manufactura de alto volumen, o donde pueden ocurrir diversos tipos de causas
asignables.
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Otra manera de evaluar las decisiones respecto del tamafio de la muestra y la
frecuencia de muestreo es con la longitud promedio de la corrida (Average Run
Length o ARL) de la carta de control. En esencia, la ARL, es el numero promedio
de puntos que deben graficarse antes de que un punto indique una condicion fuera
de control. Si las observaciones del proceso son no correlacionadas entonces para
cualquier carta de control de Shewhart, la ARL puede calcularse facilmente con

1
ARL = —
p

Donde p es la probabilidad de que cualquiera de los puntos exceda los limites de
control. Esta ecuacién puede usarse para evaluar el desempefo de la carta
control.

Para la frecuencia de muestreo, la practica industrial sugiere tomar muestras
pequenas frecuentes, principalmente en produccién masiva o cuando existe la
posibilidad de que existan muchas causas especiales”’.

Asimismo, en ocasiones es conveniente expresar el desempeio de la carta de
control en términos de su tiempo promedio hasta la seial (ATS, por sus siglas
en ingles). Si se toman muestras en intervalos fijos de tiempo que estan
separados h horas, entonces'

h
ATS = ARLh = E

1.4.7 Subgrupos racionales

El concepto de subgrupo racional también es importante en el uso de los
diagramas de control X y R. Puede ser mas facil definir un subgrupo racional en la
practica si se tiene una idea clara de las funciones de los dos tipos de diagramas
de control. Con el diagrama de control de X se vigila el nivel de calidad promedio
en el proceso. Por tanto, las muestras deben seleccionarse de modo que se
maximicen las oportunidades de que ocurra una diferencia entre promedios
muéstrales.

Por otro lado, con el diagrama de R se mide la variabilidad dentro de una muestra.
Por tanto, las muestras deben elegirse de modo que se maximicen las diferencias
dentro de las muestras.

Dicho esto de otra forma, con el diagrama X se vigila la variabilidad entre muestras
(variabilidad en el proceso en el tiempo), mientras que con el diagrama de R se
mide la variabilidad dentro de una muestra (variabilidad instantanea del proceso
en un momento dado). Se observa que la estimacion de la desviacion estandar o
del proceso empleada para establecer los limites de control se hace a partir de la
variabilidad dentro de cada muestra. En consecuencia, la estimacion de o refleja
sélo la variabilidad dentro de una muestra.
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No es correcto estimar o con base en el estimador cuadratico usual, agrupando
todos los datos preliminares para hacer la estimacion, debido a que al hacerlo
potencialmente se combina la variabilidad entre muestras y la variabilidad dentro
de las muestras. Los limites de control deben basarse solo en la variabilidad
dentro de las muestras™.

1.4.8 Cartas control por atributos
Cartas p y np (para defectuosos)

Existen muchas caracteristicas de calidad cualitativas del tipo pasa o no pasa y de
acuerdo con éstas un producto es juzgado como defectuoso o no defectuoso,
dependiendo de si cumple o0 no con las especificaciones o criterios de calidad. En
estos casos, si el producto no tiene la calidad deseada no se permite que pase a
la siguiente etapa del proceso; ademas, es segregado y se le denomina articulo
defectuoso.

1.4.8.1 Carta p (proporcion de defectos)

En esta carta se muestran las variaciones en la fraccién o proporcién de articulos
defectuosos por muestra o subgrupo. La carta p es ampliamente usada para
evaluar el desempefno de una parte o de todo un proceso, tomando en cuenta su
variabilidad con el propdsito de detectar causas o cambios especiales en el
proceso. La idea de la carta es la siguiente:

» De cada lote, embarque, pedido o de cada cierta parte de la produccion, se
toma una muestra o subgrupo de “n/” articulos, que puede ser la totalidad o
una parte de las piezas bajo analisis.

» Las “ny’ piezas de cada subgrupo son inspeccionadas y cada una es
catalogada como defectuosa o no. Las caracteristicas o atributos de calidad,
por lo que una pieza es evaluada como defectuosa, pueden ser mas de 1. Una
vez determinados los atributos bajo analisis, es preciso aplicar criterios y/o
analisis bien definidos y estandarizados.

» Si de las “n;” piezas del subgrupo i se encuentra que d;son defectuosas (no
pasan), entonces en la carta p se grafica y se analiza la variacion de la
proporcion pde unidades defectuosas por subgrupo:

Para calcular los limites de control se parte del supuesto de que la cantidad de
piezas defectuosas por subgrupo sigue una distribucién binomial, y a partir de esto
se aplica el mismo esquema general, el cual sefiala que los limites estan dados
por uw £ 30, la media, mas menos tres desviaciones estandar del estadistico W
que se grafica en la carta. Por lo tanto, en el caso que nos ocupa W= p;.

De acuerdo con la distribucion binomial se sabe que la media y la desviacion
estandar de una proporcién estan dadas, respectivamente, por:

27



Mpi= P
y

_ /5(1—5)

donde ‘n” es el tamafo de muestra y p es la proporcién promedio de articulos
defectuosos en el proceso. De acuerdo con esto, los limites de control de la carta
p con tamano de subgrupo constante, estan dados por:

LSC=p +3 /W;m Limite superior de control

LC=p Linea central

LCI=p -3 PUD) | imite inferior de control

n

Cuando el tamafo de la muestra n no se mantiene constante a lo largo de las
muestras se tienen dos alternativas: la primera es usar el tamaio promedio de
subgrupo 7, en lugar de n. La segunda es construir una carta de control con
limites variables.

Si el promedio del proceso medido a través de p es desconocido, entonces sera
necesario estimarlo por medio de un estudio inicial™.

1.4.8.2 Carta np (numero de defectuosos)

En ocasiones, cuando el tamafo de muestra en las cartas p es constante, es mas
conveniente usar la carta np, en la que se grafica el numero de defectos por
subgrupo dj, en lugar de la proporcion. Los limites de control para la carta np se
obtienen estimando la media y la desviacidén estandar de d;, que bajo el supuesto
de distribucién binomial estan dadas por:

Mdi= np
y

Ogi =y/np(1 —p)

donde n es el tamafio de subgrupo y p es la proporcion promedio de articulos
defectuosos. De aqui los limites de control de la carta np estan dados por'?:
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LSC= np +3/np(1 —p) Limite superior de control
LC=np Linea central

LIC= np —3/np(1 —p) Limite inferior de control

1.4.8.3 Carta c (ho conformidades)

Un articulo no conforme es un articulo que, en alguna forma no cumple o no esta
conforme con una o mas especificaciones dadas. Cada caso de falta de
conformidad de un articulo con las especificaciones es una no-conformidad.

Todo articulo no conforme tiene una o mas no-conformidades. Cuando es
adecuado efectuar un conteo total del numero de no-conformidades en cada
articulo o en cada grupo de un numero igual de articulos similares, puede ser
razonable utilizar una técnica con grafica de control basada en la distribucion de
Poisson.

La desviacion estandar de Poisson es /u. , por lo tanto, los limites 3-sigma en
una grafica ¢ son los siguientes?’:

LSC= ¢ + 3Vé Limite superior de control
LC= ¢ Linea central

LIC= ¢ — 3+/c Limite inferior de control

Donde ¢ es el promedio de no conformidades por articulo o por grupo de articulos
similares.

1.4.8.4 Carta u (no conformidades por unidades multiples)

Esta carta analiza la variacion del numero promedio de defectos por articulo o
unidad, en lugar del total de defectos en el subgrupo. Asi, en esta carta, un
subgrupo lo forman varias unidades. De manera que para cada subgrupo se
grafica,

Donde c;j es la cantidad de defectos en el subgrupo i y n; es el tamafio del
subgrupo /. Para calcular los limites es necesario estimar la media y la desviacion
estandar del estadistico u;, que bajo el supuesto de que c; sigue la distribucion de
Poisson, resultan ser

Total de defectos
Total de articulos inspeccionados

Py = U=
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Ou; =

S|

Donde n es el tamafio del subgrupo. De esta manera, los limites de control en la
carta u estan dados por:

LSC=u + 3\/% Limite superior de control

LC=1u Linea central

LIC=u-3 g Limite inferior de control®".

gl

1.4.9 Interpretacion de los graficos de control y causas de inestabilidad

Con base en la teoria del control estadistico de procesos hay una diferenciacion
de las causas de variacion durante el funcionamiento de cualquier proceso.
Algunas variaciones pertenecen a la categoria de suerte o azar de las que poco se
puede hacer, aparte de revisar el proceso.

Este tipo de variaciones es la suma de todos los efectos de una compleja
interaccién "aleatoria" o "comun" muchas de las cuales son leves. Cuando las
variaciones son al azar, no sera posible rastrear sus causas.

Las causas de la variacion, que son relativamente grandes en magnitud, y de facil
identificacion son clasificadas como "asignables" o "especiales”. Cuando las
causas especiales de variacion estan presentes, la variacion sera excesiva y el
proceso de clasificacion es inestable o fuera de control estadistico. Para abreviar
éste se suele decir que esta fuera de control®%.

Patréon 1. Desplazamientos o cambios en el nivel del proceso. Este patrén
ocurre cuando uno o mas puntos se salen de los limites de control o cuando hay
una tendencia larga y clara a que los puntos consecutivos caigan de un solo lado
de la linea central.

Estos cambios especiales pueden ser por:

» La introduccion de nuevos trabajadores, maquinas, materiales o métodos.
» Cambios en los métodos de inspeccion.

» Una mayor o menor atencion de los trabajadores.

» Porque el proceso ha mejorado (o empeorado).

Cuando este patron ocurre en las cartas X, p,np,u 6 ¢ se dice que hubo un cambio
en el nivel promedio del proceso.

Los criterios mas usuales para ver si este patron se ha presentado son:
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» Un punto fuera de los limites de control.
» Hay una tendencia clara y larga a que los puntos consecutivos caigan de un
solo lado de la linea central.

Tres pruebas concretas para este patron son:

a) Ocho o mas puntos consecutivos de un solo lado de la linea central.

b) Al menos 10 de 11 puntos consecutivos caen de un mismo lado de la linea
central.

c) Por lo menos 12 de 14 puntos consecutivos ocurren por un mismo lado de
la linea central.

Patréon 2. Tendencias en el nivel del proceso. Este patron consiste en una
tendencia a incrementarse (o disminuirse) los valores de los puntos en la carta.
Una tendencia ascendente o descendente bien definida y larga se debe a alguna
de las siguientes causas especiales.

» Deterioro o desajuste gradual del equipo de produccion.

» Desgaste de las herramientas de corte.

» Acumulacion de productos de desperdicios en las tuberias.
» Calentamiento de maquinas.

» Cambios graduales en las condiciones del medio ambiente.

Estas causas se reflejan practicamente en todas la cartas, excepto enla Ry S.
Las tendencias en estas cartas son raras, pero cuando se dan puede deberse a la
mejora o declinacion de la habilidad de un operario, fatiga del operador (la
tendencia se repetira en cada turno), asi como al cambio gradual en la
homogeneidad de la materia prima. Para determinar si hay una tendencia en el
proceso se tienen los siguientes criterios:

» Seis 0 mas puntos consecutivos ascendentes (o descendentes).

» Un movimiento demasiado largo de puntos hacia arriba (o abajo) de la carta
control, aunque no todos los puntos en ascenso (0 descenso).

» En ocasiones, pueden presentarse tendencias aparentes que son
ocasionadas por variaciones naturales y del muestreo del proceso, por eso
la tendencia debe ser larga para considerarla algo especial.

Patron 3. Ciclos recurrentes (periodicidad). Otro movimiento no aleatorio que
pueden presentar los puntos en las cartas es un comportamiento ciclico de los
puntos. Por ejemplo, se da un flujo de puntos consecutivos que tienden a crecer y
luego se presenta un flujo similar pero de manera descendente y esto se repite en
ciclos. Cuando un comportamiento ciclico se presenta en la carta X, entonces las
posibles causas son:

» Cambios periédicos en el ambiente.
» Diferencias en los dispositivos de medicion o de prueba que se utilizan en
cierto orden.
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» Rotacion regular de maquinas u operarios.
» Efecto sistematico producido por dos maquinas, operarios 0 materiales que
se usan alternadamente.

Si el comportamiento ciclico se presenta en la carta Ry S, entonces algunas de
las posibles causas son el mantenimiento preventivo programado o la fatiga de
trabajadores.

Las cartas p,np,uyc son afectadas por las mismas causas que las cartas de
medias y rangos.

Patréon 4. Mucha variabilidad. Una sefal de que en el proceso hay una causa
especial de mucha variacion se manifiesta mediante una alta proporcion de puntos
cerca de los limites de control, en ambos lados de la linea central, y pocos o
ningun punto en la parte central de la carta. En estos casos se dicen que hay
mucha variabilidad.

Algunas causas que afectan a la carta de esta manera son:

» Sobrecontrol o ajustes innecesarios en el proceso.

» Diferencias sistematicas en la calidad del material o en los métodos de
prueba.

» Control de dos 0 mas procesos en la misma carta con diferentes promedios.

» Ocho puntos consecutivos en ambos lados de la linea central con ninguno
en la linea central.

Patréon 5. Falta de variabilidad (estatificacion). Una senal de que hay algo
especial en el proceso es que practicamente todos los puntos se concentren en la
parte central de la carta, es decir, que los puntos reflejen poca variabilidad o
estatificacion. Algunas de las causas que pueden afectar a todos las cartas de
control de esta manera son:

» Equivocacion en el célculo de los limites de control.

» Agrupamiento en una misma muestra a datos provenientes de universos
con medias bastante diferentes, que al combinarse se compensan unos con
otros.

» “Cuchareo” de los resultados.

» Carta de control inapropiada para el estadistico graficado.

Para detectar la falta de variabilidad se tiene el siguiente criterio:

> Quince puntos consecutivos arriba o debajo de la linea central ™.
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1.5 CARTAS CONTROL PARA CORRIDAS CORTAS DE PRODUCCION

1.5.1 Corridas cortas de produccién

Corridas cortas se refiere a procesos que se producen en un alto volumen en un
corto periodo de tiempo 0 a un menor volumen durante un largo tiempo.

Procesos de produccion de una parte por corrida o partes que son dificiles de
agrupar en una sola corrida. Debido a que se producen menos piezas, nos dan
menos muestras para un estudio®.

Los graficos de control tradicionales estan bien adaptados para corridas largas de
produccion, sin embargo, hay procesos que solo producen un pequefio numero de
productos en una corrida (talleres de trabajo), ademas el creciente interés en justo
a tiempo tanto de inventario y de una manufactura esbelta, los métodos de
corridas de produccion, estan conducidos para ser cortos.

Desde una perspectiva empresarial, la producciéon de grandes lotes de productos
durante varias veces por mes y mantenerla en el inventario para su posterior
distribucion, puede dar lugar a costos innecesarios.

Los fabricantes ahora se estan moviendo hacia una entrega de justo a tiempo, la
produccion de cantidades mucho mas pequenas y con mayor frecuencia para
evitar los costos del trabajo en proceso e inventario.

En el pasado pudo haber sido satisfactorio realizar 10 000 partes por mes en lotes
de 2 500 por semana. Ahora la demanda del cliente, los métodos de produccién
flexibles y requisitos de entregar justo a tiempo podria conducir a la elaboracién y
envio de sélo 500 piezas por dia®*.

Cuando las cartas control tipo Shewhart, se utilizan para establecer el control
estadistico, los limites de control iniciales se basan normalmente en 25 a 30
subgrupos de muestras, sin embargo esta cantidad de datos no se encuentra
disponible en situaciones de manufactura donde un producto se cambia con
frecuencia o los ciclos de produccién son limitados.

Se utilizan dos métodos para corridas cortas de produccion, estos son por
diferencia a partir de la nominal y estandarizacion.

e Diferencia a partir de la nominal. Un valor nominal especifico para un
producto se resta a cada valor medido, y las diferencias (junto con los
limites de control apropiados) se grafican. El valor nominal representa la
ubicacion central del proceso (lo ideal es estimarlo con datos historicos) y la
variabilidad del proceso es constante entre los productos.

e El enfoque por estandarizacion. Cada valor medido es estandarizado con
un valor nominal especifico y su desviacién estandar para cada producto.
Este enfoque se realiza cuando la variabilidad del proceso no es constante
entre los productoszs.
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Cuando los limites de control para el proceso ya se han establecido, las corridas
cortas de produccion a menudo solo producen unos pocos puntos nuevos en los
graficos de control. Estos puntos pueden ser insuficientes para detectar las
tendencias en el proceso.

Los graficos de control mantienen para cada producto manufacturado la
informacion separada, no pudiendo tener informacién de dos productos, ademas la
informacion contenida en el grafico de control para el producto A no esta
disponible cuando el producto B se ejecuta utilizando el mismo proceso.

Un grafico de control unico puede mostrar los datos a través del tiempo para todos
los productos fabricados en ese proceso, el cual proveeria mucha mas informacion
acerca del desempefio del mismo?.

1.5.2 Consideraciones para utilizar un grafico para corridas cortas de
produccion

En una corrida corta de produccidén es esencial que los métodos para el control
estadistico en proceso sean capaces de verificar que el proceso esta bajo control
(predecible) y ser capaz de detectar las causas especiales de la variacion®.

Wheeler describe cuatro requisitos para un "estado ideal" de un proceso para
competir en este campo:

a) El proceso debe ser intrinsecamente estable todo el tiempo.

b) El proceso debe ser operado de una manera estable y consistente.

c) El objetivo del proceso se debe establecer y mantener en el nivel
apropiado.

d) Los limites naturales del proceso deben estar dentro de los limites de
especificacion?’.

Ademas de las siguientes consideraciones:

» Centrarse en el proceso, no solamente en las partes involucradas. Las
cartas control tradicionales se deben utilizar para monitorear las partes.

» Asegurese de que la corriente de proceso es el mismo, las piezas pueden
variar en tamano, forma y material, pero el proceso sigue siendo el mismo.

» Busque las familias genéricas del producto fabricado por proceso.

» La varizascién entre las diferentes partes agregadas en un grafico debe ser la
misma“".

1.5.3 Cartas control por diferencia.

Las cartas control por diferencia para valores individuales también se conocen
como “carta X-Nominal” y “cartas X-Objetivo”. El “valor nominal” se resta de cada
valor observado, este sera especifico para cada producto, puede utilizarse el
promedio histérico o especificacion de cada producto?’.
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1.5.4 Cartas de control individual y de rangos moviles

Si se toma en cuenta la situacion en la que la muestra de tamafo n=1 y los datos
de las variables son recolectados para cada uno de los productos, se pueden
presentar dos casos. Los productos pueden diferir s6lo en términos de sus valores
objetivos o también pueden diferir en términos de su variabilidad. Esto lleva a AX-
mR y cartas Z-W respectivamente.

1.5.4.1 Cartas AX-mR

Si los productos sélo difieren en términos de valor objetivo y la variabilidad es
constante de producto a producto, la estandarizacion con respecto a o no es
necesaria. Simplemente se grafica la diferencia AX dada por:

Ax =x —T;

Donde T; es el valor objetivo o el valor histérico promedio para el i-ésimo producto.
El valor de mR se calcula con la diferencia entre los valores sucesivos de x.

Para la carta AX la linea central toma el valor de cero. En la medida que T; difiere
de w;, AX tendra una media igual a cero (u,_T;). Esto se manifiesta como un

cambio y producira una sefal de que el proceso esta fuera de control en el grafico
AX, que sera util para llevar la media del proceso en el valor objetivo. La

. ., , . . R
desviacion estandar de AX es igual a o, la cual se estima con TZ—.
2

LSCax =0+ d,mR Limite superior de control
LCax=0 Linea central

LICax= 0 — d,mR Limite inferior de control

Dado que la varianza es constante de producto a producto, el grafico mR esta
disefiado tradicionalmente con:

LSCg= D,mR Limite superior de control
LCr=mR Linea central

LICgr= 0 Limite inferior de control

*Nota los datos d»y D4 se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran de los n
productos involucrados en el proceso.

1.5.4.2 Cartas Z-W

Ademas de los valores objetivo, si la variabilidad también cambia de producto a
producto, entonces se usa la carta de control Z,
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,_X-T,

0;
donde T; es el valor objetivo o el promedio para i-ésimo de el producto y g; es el

. . R
valor estimado a partir de ——.
2

La linea central para la carta control Z toma el valor de “0”. Donde g, = 1, la carta
Z esta designada por

LSCz= 3 Limite superior de control
LCz=0 Linea central

LIC z= -3 Limite inferior de control

En correspondencia con cada valor de “X”, el valor de Z debe ser calculado y
trazado en el grafico. Si p.difiere de T;, el grafico de control produce una sefal de

que la media no esta en el objetivo, por lo que la accidn correctiva apropiada
puede ser tomada en ese instante.

La variabilidad es monitoreada usando la carta W, donde los valores de W son las
diferencias absolutas entre los sucesivos valores de Z.

El grafico W tiene una distribucion con la media d, y la desviacion estandar de ds.
Por lo tanto, los limites de control son:

LSC,= d, + 3d; Limite superior de control
LC,=d, Linea central

LIC,= 0 Limite inferior de control®

*Nota los datos ds; y d» se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran de los n
productos involucrados en el proceso.

1.5.5 Cartas control por diferencia de subgrupos de datos.

Con una produccion de corridas cortas parece un poco contradictorio pensar en
agrupar los datos que son limitados, (cuando los datos son agrupados hay un
supuesto implicito de que lo valores del subgrupo son esencialmente
homogéneos, y que ninguna informacién util se pierde por un promedio de ellos).
Cuando los grupos de varias partes consecutivas son recolectados a intervalos de
tiempo especificos, entonces el subgrupo tiene sentido®.

Sin embargo si los datos estan disponibles de forma natural en subgrupos, pueden
ser usadas las cartas de promedios y rangos'®.

Dentro de esta clasificacion se incluye las cartas DNOM, Z y W, estas se
encuentran explicadas con mas detalle en las siguientes secciones.
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1.5.5.1 Cartas de DNOM (desviacion del valor nominal)

Las cartas control pueden tener diversos enfoques a continuacién se menciona
algunos con su respectivo autor.

Montgomery, describe una carta control en que se grafica la desviacién a partir
de la nominal, en lugar de la variable medida®. Bothe refiere el uso de una carta
Nom-i-nal para corridas cortas de diferentes productos con aproximadamente la
misma desviaciéon estandar para equipos de un mismo proceso®*. Farnum
describe una carta DNOM la cual mide la desviacién a partir de los valores
nominales®'.

Pyzdek refiere un valor cédigo para una carta que mide la desviacion a partir de
un objetivo (nominal) dividido por la unidad de medida (Zpara evitar tener

)

demasiados ceros entre el punto decimal y la cifra significativa 3

La carta de desviacion a partir de la nominal es la misma descrita por Bothe
Nom-i-nal, DNOM por Farnum, similar a la referida por Pyzdek carta cddigo de
valores, pero diferente a las cartas descritas por Grubbs g/ Bicking. Una breve
comparacion de las cartas control se muestra en la Tabla 2 %°.

Las cartas de control nominales van a representar graficamente los datos de las
diferentes partes en el mismo grafico, utilizando la misma escala. Para utilizar esta
carta, todas las partes deben ser del mismo proceso y teniendo desviaciones
estandar similares. El tamafio del subgrupo debe ser constante para todas las
muestras y debe ser un valor nominal para cada dimension®.

Se deben cumplir 3 premisas para estas cartas:

1. Uno de los supuestos es que la desviacion estandar del proceso es
aproximadamente la misma para todas las piezas. Si este supuesto no es valido
usarunacarta Xy R.

2. Este procedimiento funciona mejor cuando el tamano de la muestra es
constante para todos los numeros de piezas.

3. Las cartas de control para la desviacion del valor nominal tienen un atractivo
intuitivo cuando la especificacion nominal es el valor objetivo deseado para el
proceso.

Este ultimo punto es que en algunas situaciones el proceso no debera (0 no
podra) centrarse en la dimensién nominal. En los casos donde no se proporciona
un valor nominal o éste no es el objeto deseado del proceso, al construir la carta
de control debera usarse el promedio histérico del proceso, al construir la carta de
control debera usarse el promedio histérico del proceso X en lugar de la dimension
nominal. En algunos casos sera necesario comparar el promedio histérico con un
objetivo deseado del proceso a fin de determinar si la verdadera media del
proceso es diferente del objetivo. Para llevar a cabo esta tarea pueden utilizarse
los procedimientos de prueba de hipétesis estandares”.
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Pasos para crear una carta control DNOM.

Establecer el valor nominal o la especificacién para cada tipo de producto.
Recoger y registrar los datos y calcular los promedios de los subgrupos.
Realizar la diferencia del promedio de cada subgrupo y el valor nominal.
Encontrar el rango para cada subgrupo.

Encontrar los limites de control para el grafico de rango.

Calculos los limites de control para la carta nominal.

Establecer la escala y trazar los valores de los codigos y rango sobre los
graficos.

Nogokhwh =

Limites de control para una carta DNOM
LSC = X + 4 R Limite Superior de Control
LC =X Linea Central
LIC = X — 4 R Limite Inferior de Control

LSC = D,*R Limite Superior de Control
LC =R Linea Central
LIC = D;*R Limite Inferior de Control®.

Limites de control variantes para realizar carta X

LSC =0 + 4> R Limite Superior de Control
LC = 0 Linea Central
LIC = 0 — 4, R Limite Inferior de Control®’

*Nota los valores de A,, D3y D, se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran del
tamano del subgrupo n.
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Tabla 2. Comparacion de 3 tipos de cartas control por diferencia®.

Tipo de carta Caracteristicas Aplicacion

Obtiene y grafica la diferencia entre las
mediciones de muestras de ensayo Yy
una muestra estandar.

Variacidon excesiva
ambiental

Carta de diferencia de
Grubbs

Grafica diferencias entre el punto de Control adaptativo

Cartas de control .
ajuste del proceso y las lecturas reales  de los procesos

adaptativas . o
de los parametros del proceso. quimicos
Control estadistico
Obtiene y grafica la diferencia entre el €N Proceso para
Carta DNOM valor nominal y el valor medido de un corridas de
parametro. produccion cortas,
donde la variacién
es igual.

1.5.5.2 Cartas control Z-W

Ademas de los valores objetivos si la variabilidad cambia de producto a producto,
entonces es necesario usar la carta Z.

Para cada producto i-ésimo, los valores graficados de Z son obtenidos a partir de

7 (X—T) dyVn(x—T)
=51 = -
T ki

La linea central para la carta Z toma el valor de cero y la desviacion estandar de Z
es igual uno,

LSCz= 3 Limite superior de control
LCz=0 Linea central
LICz= —3  Limite inferior de control

La variabilidad es monitoreada usando la carta W. Dentro de los subgrupos de
rangos R son convertidos en valores de W usando.
R dyR

W:—: —
0; Ri
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W tiene una media igual a d, y una desviacion estandar igual a dz, donde d, y
d;se basan en el tamaio del subgrupo. Para la carta w',

LSC W =d, + 3d; Limite superior de control
LC W = d, Linea central

LIC W = d, — 3d5 Limite inferior de control

*Nota los datos d3 y d2 se encuentran en la Tabla 1, estos dependeran del tamafo
del subgrupo n.

1.5.6 Cartas de control de atributos para corridas cortas de produccion

En situaciones en las que una caracteristica de calidad no se puede medir
convenientemente o econdmicamente, es comun contar cada elemento segun sea
conforme o no conforme a las especificaciones de esa caracteristica. Los graficos
de control por atributos, especialmente graficos ‘p” para las fracciones de articulos
no conformes, se han utilizado ampliamente para el control estadistico en proceso

de las caracteristicas del atributo.

Son importantes herramientas debido a que: las caracteristicas atributos existen
en muchas industrias y en los procesos administrativos; los datos de atributos son
faciles y rapidos de recolectar.

[

Las cartas control “p” se construyen generalmente sobre la base de 20 a 30
muestras, en muchas aplicaciones, sin embargo no es ni posible ni practico para
obtener subgrupos suficientes para estimar con precision los limites de control
para el grafico “p” convencionales. Esto puede ocurrir cuando el proceso de
produccion se caracteriza por ser de corto plazo o cuando es muy costoso realizar

una produccion en masa'®.

Todas las cartas de control estandarizada para atributos tienen la linea central en
cero, y los limites de control LSC=+3 y LIC= -3. Los estadisticos a graficar son®*:
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Tabla 3. Cartas de control estandarizada para atributos apropiadas para

corridas de produccion cortas

Desviacis E T fi
Atributo Valor objetivo esvllacmn stadistico por graficar
estandar en la carta de control
A _ Zi = p _ p
pL p p(1-p)
n
A _ 7 np — np
npi np P = —
np(1—p)
Ci - CT
C Cc c /=
j Ve (T
u;, — u
— u Zi =
Uj u — i
" e

1.5.7 Ventajas de las cartas de control por atributos

Los graficos de control por atributos tienen la ventaja de permitir de manera rapida
resumenes de los diversos aspectos de la calidad de un producto, es decir, el
departamento de control de calidad puede simplemente clasificar los productos
como conforme o no conforme, sobre los distintos criterios de calidad. Asi, las
cartas por atributos a veces pasan por alto la necesidad de dispositivos costosos,
precisos y procedimientos de medicién que requieren mucho tiempo. Ademas,
este tipo de graficos tiende a ser mas facil de entender por los administradores
que no estan familiarizados con los procedimientos de control de calidad, por lo
que pueden proporcionar una evidencia clara si hay problemas de calidad.

1.5.8 Ventajas de las cartas de control por variables

Los graficos de control por variables son mas sensibles que los graficos de control
por atributos. Por lo tanto, estas cartas de control pueden alertarnos sobre los
problemas de calidad antes de que cualquier producto no conforme (segun lo
detectado por el grafico de atributo) se produzca.

Los graficos de control por variables son de los principales indicadores cuando se
tienen problemas en la calidad de un producto, nos dara un indicativo de
advertencia antes de que aumente el numero de productos no conformes en la
produccion®.
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1.5.9 Analisis de una carta control para corridas cortas

Como se menciond antes, cuando un punto se encuentra fuera de los limites de
control es una sefial de que el proceso esta fuera de control por lo cual se tendria
que analizar segun lo descrito en el numeral 4.6.

En la siguiente Figura se muestra un diagrama de decision del Control Estadistico
en Proceso para corridas cortas, esto de acuerdo al proceso que se esté
evaluando.

Figura 1. Diagrama de flujo para tomar decisiones para cartas de produccion
de corridas cortas®>.

42



1.6 NORMATIVIDAD
1.6.1 Normas nacionales e internacionales

Actualmente en la normas nacionales e internacionales no se menciona el uso de
las cartas control para el monitoreo de procesos, solamente se menciona que
deben de hacerse bajo procedimientos y siguiendo las buenas practicas de
fabricacion, por lo cual es importante profundizar en el tema para determinar en
qué procesos pueden intervenir las cartas control y en cuales no es necesario,
solamente seguir con las Buenas Practicas de Documentacion y Buenas Practicas
de Fabricacion.

A continuacidon se presentan los puntos donde este tema se menciona en las
normas de paises como: México, Estados Unidos y Brasil, ademas se incluye lo
establecido por la comunidad Europea.

1.6.2 NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica
dedicados a la fabricacion de medicamentos

7.3.1.3 Procedimiento maestro de produccion el cual contiene las instrucciones
completas del producto, equipo, parametros criticos, controles en proceso y
precauciones a seguir.

En este documento se deben indicar los rendimientos tedricos maximos y minimos
en cada etapa intermedia asi como al final del proceso.

Incluye los espacios para el registro de las operaciones criticas.

7.5.7.3 Resumen con los datos de las operaciones criticas, controles de proceso y
producto terminado que permita el analisis de tendencias.

9.1.9 El muestreo para el control del producto en proceso debe llevarse a cabo
con base a procedimientos.

9.5.1.11 El procedimiento de produccion debe establecer los parametros vy
controles del proceso que sean requeridos para garantizar que el producto
permanece dentro de la especificacion previamente establecida

9.5.1.12 La ejecucion de los controles de producto en proceso en las areas de
produccion no deberantener efectos negativos al proceso y a la calidad del
producto.

9.5.1.13 Los resultados de las pruebas y analisis realizados durante el proceso,
deben registrarse o anexarse en el procedimiento de produccion.

9.5.1.14 El personal responsable de la produccion y de la unidad de calidad,
deben revisar, documentar yevaluar cualquier desviacion o no conformidad al
procedimiento de produccion y definir las acciones queprocedan segun el caso.
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10.5.1El equipo o instrumento utilizado en el monitoreo y control de los parametros
criticos del proceso deben ser calibrados e inspeccionados, de acuerdo con un
programa escrito disefiado para asegurar su funcionamiento”.

1.6.3 Code of Federal Regulations Title 21 Part 211 Current Good
Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals.

211.100 Procedimientos escritos y desviaciones.

(a) Habra procedimientos escritos para la produccién y el control del proceso
disefiados de tal forma que aseguren que los medicamentos tienen identidad,
fuerza, calidad y pureza que pretenden o estan representados a poseer. Estos
procedimientos deben ser por escrito, incluyendo cualquier cambio, se redactaran,
revisaran y aprobaran por las unidades de la organizacién y seran revisados y
aprobados por la unidad de control de calidad™.

211.110 Muestreo y pruebas de los materiales en proceso y productos
farmacéuticos.

a) Para asegurar la uniformidad del lote y la integridad de los medicamentos, los
procedimientos deberan ser establecidos, estos describiran los controles del
proceso y las pruebas que se realizaran sobre las muestras y analisis de
materialesde cada lote™.

1.6.4 ICH Harmonised Tripartite Guideline Good Manufacturing Practice
Guide for Active Pharmaceutical Ingredients Q7.

8.3 Muestreo y controles durante el proceso.

8.30 Los procedimientos escritos deberan ser establecidos para monitorear el
control del proceso en los productos intermedios y APIs, donde se adquieren las
carateristicas de calidad de los mismos. Los controles del proceso y sus criterios
de aceptaciéon deberan estar definidos con base a la informacioén obtenida durante
el desarrollo o de datos histoéricos.

8.32 Los controles criticos del proceso (y monitoreo de procesos criticos),
incluyendo los puntos de control y métodos, se deben indicar por escrito y
aprobarse por la Unidad de Calidad.

8.33. Los controles durante el proceso deben ser realizados por personal
calificado del departamento de produccion y los ajustes del proceso no pueden ser
realizados sin la unidad de calidad. Todas las pruebas y los resultados deben
estar documentados como parte del registro del lote.

8.34 Los procedimientos escritos deben describir los métodos de muestreo de los
materiales en proceso, productos intermedios y API. Los planes de muestreo y los
procedimientos deben basarse en practicas cientificas de muestreo.
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1.6.5 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC No. 210

16.1 Control de materias primas, productos intermedios, a granel y
terminados.

16.1.1 Todas las pruebas deberan ser bajo procedimientos escritos aprobado,
para cada material o producto. El resultado debe ser verificado por el supervisor
antes de que los materiales o productos se liberen o rechacen.

16.1.2 Las muestras deben tomarse de acuerdo a procedimientos escritos y
aprobados, estas deben ser representativas del lote.

16.1.3 El muestreo debera de realizarse de tal forma que no se produzca
contaminacion u otros efectos adversos en la calidad de las muestras. Los
contenedores  muestreados deberan estar identificados 'y cerrarlos
cuidadosamente después del muestreo.

16.1.4 Durante la realizacion del muestreo se deben tomar las precauciones
necesarias para evitar la contaminacion o la mezcla de materiales que se
muestrean. Todos los equipos utilizados en el proceso de muestreo en contacto
con los materiales deben estar limpios, algunos de los materiales particularmente
peligrosos o daiinos pueden requerir precauciones especiales®.

16.3 Control de Proceso.

16.3.1 Se deberan mantener los registros del control del proceso que forman parte
del expediente del lote™’.

1.6.6 Eudralex, Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human
and Veterinary Use Part | Chapter 6 Quality Control.

Muestreo

6.11 La toma de muestras debe hacerse de acuerdo a los procedimientos
aprobados por escrito, estos que deben de incluir:

El método de muestreo.

El equipo que se utilizara.

La cantidad de muestra que debe tomarse.

Instrucciones por si se requiere alguna sub-divisiéon de la muestra.

El tipo y el estado del contenedor de la muestra que se utilizara.

La identificacion de los envases muestreados.

Las precauciones especiales que deban seguirse, especialmente con respecto
a la toma de muestras de materiales estériles o nocivos.

Las condiciones de almacenamiento.

¢ Instrucciones para el almacenamiento y la limpieza de los equipos de muestreo.
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6.12 Las muestras que se toman debe de ser representativas del lote de los
materiales o producto. Se deben tomar otras muestras para controlar el proceso
(por ejemplo, principio o final del proceso).

6.13 Los contenedores de muestras deben llevar la etiqueta indicando el
contenido, numero de lote, fecha de muestreo y los contenedores de los que han
sido tomadas las muestras®.

1.6.7 I1SO 7870-1:2007 Control charts - Part 1: General guidelines.

Presenta los elementos clave y la filosofia del enfoque de los graficos de control e
identifica una amplia variedad de graficos de control (incluye los tipo Shewhart,
haciendo hincapié en los criterios de aceptacion para el proceso o el ajuste sobre el
proceso).

Vision general de los conceptos basicos e ilustra la relacion entre los diversos
enfoques de los graficos de control para ayudar en la seleccion del mas apropiado
de acuerdo a las circunstancias dadas.

No especifica los métodos de control estadistico usando los graficos de control*®.

1.6.8 ISO 8258:1991 Shewhart control charts.

Establece una guia para el uso y comprensiéon de los graficos de control
empleados para el control estadistico en proceso®.

1.6.9 I1SO 11462-1:2001 Guidelines for implementation of statistical process
control (SPC) -Part 1: Elements of SPC.

Proporciona una serie de lineamientos y elementos clave necesarios para poder
establecer e implementar el control estadistico en proceso®’.

1.6.10 ISO 11462-2:2010 Guidelines for implementation of statistical process
control (SPC) -Part 2: Catalogue of tools and techniques.

Proporciona un catalogo de herramientas y técnicas para ayudar a una
organizacion en la planificacién, ejecucion y evaluacion de un sistema eficaz del
control estadistico en proceso (CEP). Este catalogo ofrece herramientas }/ técnicas
que son esenciales para la exitosa realizacién de los elementos del CEP*2.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la Industria Farmacéutica es de vital importancia la evaluacion continua y
rutinaria del desempeino de un proceso para garantizar la eficacia del producto y
brindarle al consumidor la calidad requerida.

Para que esto se cumpla existen varias herramientas estadisticas que permiten
evaluar el desarrollo de un producto. Una de las mas utilizadas son las cartas de
control, éstas nos proporcionan de manera visual si los datos recolectados se
encuentran dentro de los limites de control, tendencias, variabilidad a través del
tiempo del proceso y entre las muestras.

Algunas empresas han comenzado a adoptar corridas cortas de produccion,
debido a las necesidades especificas del consumidor o por una recesion
econdmica, las cartas de control originalmente fueron disefadas para corridas de
produccion largas de un mismo producto, si se utilizan las cartas de control
tradicionales en una corrida de produccidén corta se puede cometer los errores
estadisticos tipo | y I, es por eso la necesidad de realizar una modificacion a
eéstas, para garantizar al consumidor un producto que cumple con todos los
parametros de calidad establecidos.

3. IMPORTANCIA DEL ESTUDIO

La importancia del presente estudio es que en la industria farmacéutica, cosmética
y alimentaria por mencionar algunas, se aplican las cartas de control estadistico
sin diferencia del tipo de proceso que se desea controlar, lo cual puede
incrementar la obtencion de productos que no cumplen con las caracteristicas de
calidad con las que fueron disefiados. Se ha observado que uno de los errores
mas frecuentes en la industria es el aplicar las cartas de control para corridas
largas, cuando en realidad se tiene una corrida corta de produccion, con el
consecuente incremento en la probabilidad de presentar cualquiera de los errores
estadisticos (tipo | y Il) es decir, tanto rechazar un proceso que esta operando en
un nivel satisfactorio como el riesgo de aceptar un proceso que esta operando en
un nivel insatisfactorio.

La presencia de estos errores genera en la industria pérdidas econdmicas ya que
se puede rechazar un producto cuando tiene niveles aceptables o lanzar un
producto al mercado que esta defectuoso causando desconfianza por parte del
consumidor, esto se puede ver con las cartas de control para corridas cortas ya
que teniendo un nivel menor de muestra, es necesario aplicar otras técnicas para
tener la confianza de que lo que se va lanzar al mercado es un producto que
cumple con todos los requerimientos de calidad.

En la actualidad se estan llevando a cabo corridas de menor volumen en
pequefias empresas o también grandes empresas para productos que se fabrican
poco, porque el mercado asi lo exige debido a una recesiéon econdmica en el pais
o por las necesidades especificas del consumidor.
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Aplicando este tipo de cartas para corridas cortas de produccion, se controla de
mejor manera la variabilidad para cumplir con las especificaciones del producto y
brindarle al consumir la calidad requerida.

4. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacién de la carta de control DNOM es que si no tenemos el valor
nominal de la caracteristica a analizar, debe usarse el promedio historico del
proceso (X), por lo cual si el proceso es de rutina y no tiene una estabilidad o es
nuevo, el valor recolectado puede ser incorrecto, teniendo como consecuencia que
la carta no tendra la confiabilidad requerida, dando resultados erréneos en los
limites de control.

Si el proceso presenta problemas y el personal que se encuentra visualizando la
carta control no esta familiarizado con el tema y desconoce los puntos criticos del
proceso, el personal no tendra la capacidad de realizar una accién correctiva al
proceso que se esté llevando a cabo.

Si los datos que se grafican en la carta control no son bien trazados o los datos no
son los verdaderos la carta control no tendra ninguna utilidad para el proceso.
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5. OBJETIVO GENERAL

» Describir los pasos necesarios para establecer una carta de control DNOM
para corridas cortas de produccion.

Objetivos especificos

» Proponer un formato especifico de una carta DNOM para realizar el control
estadistico de corridas cortas de produccion.

» Elaborar una guia para la implementaciéon de la carta DNOM para el control
estadistico de corridas cortas de produccion.

» Comparar las ventajas entre las cartas de control y DNOM.
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6. METODO
Tipo de Estudio

Esta tesina se basa en un estudio de tipo retrospectivo- transversal- descriptivo-
observacional®.

6.1 PROCEDIMIENTO

Plateamiento del problema

Investigacion bibliografica

Rewvision de definiciones relaciconadas a
la calidad

Revision del control estadistico en
proceso

Investigacian de tipos de corridas de
produccidn

Recopilacidn de diferentes tecnicas del
control estadistico para la produccion de
corridas cortas

Resultados

Froponer un formato para una Elaborar una quia para la
carta DMNOM para realizar el imprementacion de la carta
control estadistico de carridas DNOM para el control de
cortas de produccion corridas cortas de produccion

Discusion de resultados

7 7 Analizar las wentajas v
Analizar las ventajas de las desventajas de la carta de

cartas de control coantral DOk

Conclusiones
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7. RESULTADOS

El resultado de la investigacion es una guia de cdmo construir una carta control DNOM para
producciones cortas, ademas del formato para el tratamiento de los datos.

Se presentan las propuestas “A” y “B” para la aplicacion de la carta control DNOM.

GUIA PARA REALIZAR CARTA DE CONTROL DNOM PARA CORRIDAS CORTAS DE
PRODUCCION

Paso 1. Establecer el valor nominal o la especificacién para cada tipo de producto
(A, B o C).

El valor nominal puede ser la especificacién requerida o el promedio del proceso (X).

Paso 2. Recolectar y registrar los datos para cada tipo de producto y calcular los promedios
de subgrupos.

Este procedimiento se controla del mismo modo que los datos convencionales X — R

Paso 3. Realizar la resta del promedio de cada subgrupo para cada producto (A, B o C)
menos el valor nominal.

La formula es la siguiente:
Donde
M = valor objetivo para cada subgrupo
a = promedio de subgrupos
t = valor nominal
M=a-t

Paso 4. Encontrar el rango para cada subgrupo.

El calculo del rango para la carta nominal es igual que para el rango convencional X — R
Donde

R= Valor maximo- Valor minimo = X, — X
Paso 5. Encontrar los limites de control para la carta de rangos.

Para este calculo se usan las mismas férmulas que para una carta de rangos convencional.
Donde k= Numero total de subgrupos.

R=2%8
k
LC= R
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GUIA PARA REALIZAR CARTA DE CONTROL DNOM PARA CORRIDAS CORTAS DE
PRODUCCION

Paso 6. Calcular los limites de control para la carta nominal.

Las férmulas son las mismas que para una carta convencional X
Donde

k= Numero total de subgrupos.

Paso 7. Verificar nuevamente los limites de control para la carta de rangos y carta nominal.
Paso 8. Establecer la escala y trazar los valores de M y R sobre la carta control.

Paso 9. Interpretar las cartas control de la misma manera que las cartas convencionales
(puntos fuera de especificacion, tendencias, ciclos, desplazamientos).

Paso 10. Realizar las acciones preventivas o correctivas segun sea el caso.
Paso 11. Resguardar la documentacién generada del proceso.

Nota. Tomar las siguientes consideraciones para realizar una carta de control de corridas cortas.

1. Tamaio de muestra constante para todos los productos involucrados en el proceso.
2. Tener un valor nominal o promedio histérico para cada producto del proceso.

3. Desviacién estandar del proceso constante para todos los productos.

4. Los procesos individuales de cada producto deben ser estables y capaces.

52




Logotipo de la
empresa

Nombre del producto:
Especificacion:

CARTA X

Fecha
Hora
Subgrupo 1

MUESTRAS
DEL
PRODUCTO
A

== <

Medias  LSC:

CARTAR

FORMATO DE CARTA DNOM PARA CORRIDAS CORTAS DE PRODUCCION

NOMBRE DE LA EMPRESA

CARTA DE CONTROL DNOM

Niimero de Lote: Orden de proceso: Operacion: Tamatio de lote tedrico:

Frec. / Tamafio de muestreo:

Tamaio de lote a entregar:

Fecha Fecha

Hora Hora

2 3 4 5  Subgrupo 1 2 3 4 5 Subgrupo 1 2

MUESTRAS MUESTRAS
DEL DEL
PRODUCTO PRODUCTO
B C
X X
M M
R R
LC: LC: Rangos  LSC: LC: LC:
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7.1 PROPUESTA DE CASO A

En un centro de mezclas parenterales, se preparan bolsas E.V.A. (Etileno Vinil
Acetato) nutriciones, estas contienen diversos medicamentos en diferentes
proporciones, se tienen volumenes de entrega de 1500 mL, 2000 mL y 3000 mL, a
cada una de ellas le corresponde la misma desviacion estandar de +£2.0% de
acuerdo a politicas internas de la compaiiia, son dosificadas de manera manual en
areas asépticas, una de las caracteristicas de la calidad es verificada mediante el
peso en una balanza semi-analitica, se registra cada uno de los pesos verificando
que no se tengan datos fuera de especificacion, si esto ocurre la bolsa es
eliminada y se prepara otra bolsa adicional para sustituir aquella que no cumple,
debido a las necesidades de los pacientes, las nutriciones son preparadas en el
menor tiempo posible ya que estas deben de llegar a su destino en diferentes
hospitales de la Ciudad de México en un lapso corto de tiempo, por esto es
importante que cada muestra sea correctamente dosificada siguiendo las “Buenas
Practicas de Preparacion de Mezclas Estériles (BPPME)” ya que si no es de esta
forma, repercute directamente en la salud del paciente pudiendo llegar en casos
extremos hasta la muerte.

Por las necesidades de entregar el producto hacia el paciente en un periodo corto
de tiempo, solo se verifica el peso de la bolsa E.V.A. y el etiquetado sea el
correcto de acuerdo a lo solicitado en la orden, sin embargo no se verifica el
volumen de entrega sea el indicado para resolver esta situaciéon se propone la
utilizaciéon del “MGA 0981 Variaciéon de volumen” en la seccion de preparaciones
orales de acuerdo a la FEUM décima ediciébn, en esta prueba se extrae
individualmente la totalidad del liquido de 10 contenedores realizando la medicion
de volumen para cada uno de ellos, la interpretacién de los datos es el volumen
promedio de los 10 contenedores es no menor a lo declarado en el marbete y el
volumen de ningln contenedor es menor al 95% de lo declarado*. Estas tres
actividades en conjunto garantizan que la mezcla estéril que se entrega al
paciente cumple con los parametros de calidad establecidos.

Los datos y calculos para los tres volumenes de entrega son presentados
utilizando la “Guia para realizar carta de control DNOM para corridas cortas
de produccion” y los resultados generados en el proceso de dosificado son
mostrados en el “Formato de carta DNOM para corridas cortas de
produccion”.

Debido a politicas internas de la empresa no se permite revelar los componentes y
cantidades exactas para cada nutricion.
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Paso 1. Establecer el valor nominal o la especificacion para cada tipo de

producto.

Valor nominal para el producto A = 2000 mL
Valor nominal para el producto B = 1500 mL
Valor nominal para el producto C = 3000 mL

Paso 2. Recolectar y registrar los datos para cada tipo de producto y calcular
los promedios de subgrupos.

PRODUCTO
“ A
2000 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2 (g)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

X
(9)

a b~ WO N -

2020.40
2036.30
2010.69
2019.69
2009.20

2042.80
2039.90
2025.01
2015.55
2005.03

2032.30
1992.82
2014.12
2005.12
2025.12

2005.50
1995.14
2009.56
1996.26
2015.23

2010.80
2014.36
2015.06
2045.06
2006.42

2022.36
2015.70
2014.89
2016.34
2012.20

PRODUCTO
“«B”
1500 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2 (g)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

X
(9)

a b WO N -

1526.60
1523.10
1509.10
1497.40
1512.68

1497.40
1504.00
1500.40
1497.23
1481.21

1538.60
1474.60
1481.28
1509.45
1479.82

1502.60
1507.90
1490.74
1498.03
1497.17

1554.20
1496.30
1509.40
1524.37
1508.08

1523.88
1501.18
1498.18
1505.30
1495.79

PRODUCTO
“C”
3000 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2 (g)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

X
(9)

a A WO N -

3019.30
2996.40
3017.03
3062.65
2968.93

3004.50
3000.80
3015.07
2997.92
2988.25

3011.20
3041.10
3004.98
3012.79
3008.84

3010.90
3037.10
2999.70
3055.38
2993.62

3000.00
3008.10
3010.09
3007.17
3006.87

3009.18
3016.70
3009.37
3027.18
2993.30
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Paso 3. Realizar la resta del promedio de cada subgrupo para cada producto
menos el valor nominal.

La formula es la siguiente:

Donde

M = valor objetivo para cada subgrupo
a = promedio de subgrupos
t = valor nominal

M=a-t
PRODUCTO “A” PRODUCTO “B” PRODUCTO “C”
2000 mL 1500 mL 3000 mL
Subgrupo
X M X M X M
2022.36- 1523.88- 3009.18-
1 2022.36 2000 1523.88 1500 3009.18 3000
= 22.36 = 23.88 =9.18
2015.70- 1501.18- 3016.70-
2 2015.70 2000 1501.18 1500 3016.70 3000
=15.70 =1.18 =16.70
2014.89- 1498.18- 3009.37-
3 2014.89 2000 1498.18 1500 3009.37 3000
=14.89 = -1.82 =9.37
2016.34- 1505.30- 3027.18-
4 2016.34 2000 1505.30 1500 3027.18 3000
=16.34 = 5.30 =27.18
2012.20- 1495.79- 2993.30-
5 2012.20 2000 1495.79 1500 2993.30 3000
=12.20 = -4.21 =-6.70

Paso 4. Encontrar el rango para cada subgrupo.

El calculo del rango para la carta nominal es igual que para el rango convencional

X—R
Donde

R= Valor maximo- Valor minimo = X, — X,
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PRODUCTO
“ A
2000 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2(g)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

a A ODN

2020.40
2036.30
2010.69
2019.69
2009.20

2042.80
2039.90
2025.01
2015.55
2005.03

2032.30
1992.82
2014.12
2005.12
2025.12

2005.50
1995.14
2009.56
1996.26
2015.23

2010.80
2014.36
2015.06
2045.06
2006.42

37.30
47.08
15.45
48.80
20.09

PRODUCTO
“«B”
1500 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2 (9)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

a A ODN

1526.60
1523.10
1509.10
1497.40
1512.68

1497.40
1504.00
1500.40
1497.23
1481.21

1538.60
1474.60
1481.28
1509.45
1479.82

1502.60
1507.90
1490.74
1498.03
1497.17

1554.20
1496.30
1509.40
1524.37
1508.08

56.80
48.50
28.12
2714
32.86

PRODUCTO
“C”
3000 mL

Subgrupo

Muestra
1(9)

Muestra
2 (g)

Muestra
3 (9)

Muestra
4 (9)

Muestra
5 (9)

a A ODN

3019.30
2996.40
3017.03
3062.65
2968.93

3004.50
3000.80
3015.07
2997.92
2988.25

3011.20
3041.10
3004.98
3012.79
3008.84

3010.90
3037.10
2999.70
3055.38
2993.62

3000.00
3008.10
3010.09
3007.17
3006.87

19.30
44.70
17.33
64.73
39.91

Paso 5. Encontrar los limites de control para la carta de rangos.

Para este calculo se usan las mismas férmulas que para una carta de rangos
convencional.
Donde k= Numero total de subgrupos.

LSC= D, * R = (2.114) (36.5) = 77.25
LC= R =36.54

LIC= D; * R = (0) (36.54) = 0
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Paso 6. Calcular los limites de control para la carta nominal.

Las férmulas son las mismas que para una carta convencional X
Donde

k= Numero total de subgrupos.

LSC = X + 4, R=10.77 + (0.577) (36.54) = 31.85
LC=X=10.77
LIC= X — A4, R=10.77- (0.577) (36.54) = -10.31

Paso 7. Verificar nuevamente los limites de control para la carta de rangos y
carta nominal

Paso 8. Establecer la escala y trazar los valores de M y R sobre la carta
control.

Paso 9. Interpretar las cartas control de la misma manera que las cartas
convencionales (puntos fuera de especificacion, tendencias, ciclos,
desplazamientos).

Paso 10. Realizar las acciones preventivas o correctivas segun sea el caso.

Paso 11. Resguardar la documentaciéon generada del proceso.
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HYDEON PATMOS

Nombre del producto: Nutricién X Numero de Lote: N011345
Especificacion: 1500 mL, 2000 mL, 3000 mL

Orden de proceso: 127345
Frec. / Tamafio de muestreo: 20 minutos/5 piezas

Operacién: Dosificado

Tamaiio de lote tedrico: 75 piezas

Tamaiio de lote a entregar: 75 piezas

35.00 -

30.00

25.00 | M
20.00 ‘—\
15.00 - * - —- A~ —1sc
— 10.00 . J
CARTA X 5.00 | i /" _
0.00 \‘ — ~ \ e
-5.00 1 \
-10.00 ——Le
-15.00 -
8:00 8:20 8:40 9:00 9:20 9:40 10:00 10:20 10:40 11:00 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Hora
Fecha 16-Abr 16-Abr 16-Abr 16-Abr 16-Abr Fecha 16-Abr 16-Abr 16-Abr | 16-Abr 16-Abr Fecha 16-Abr 16-Abr 16-Abr 16-Abr 16-Abr
Hora 08:00 08:20 08:40 09:00 09:20 Hora 09:40 10:00 10:20 10:40 11:00 Hora 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Subgrupo 1 2 3 4 5 Subgrupo 1 2 3 4 5 Subgrupo 1 2 3 4 5
2020.40 | 2036.30 | 2010.69 | 2019.69 | 2009.20 1526.60 | 1523.10 | 1509.10 | 1497.40 | 1512.68 3019.30 | 2996.40 | 3017.03 | 3062.65 | 2968.93
MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS
DEL 2042.80 | 2039.90 | 2025.01 | 2015.55 | 2005.03 DEL 1497.40 | 1504.00 | 1500.40 | 1497.23 | 1481.21 DEL 3004.50 | 3000.80 | 3015.07 | 2997.92 | 2988.25
PRODUCTO | 2032.30 | 1992.82 | 2014.12 | 2005.12 | 2025.12 | prODUCTO | 1538.60 | 1474.60 | 1481.28 | 1509.45 | 1479.82 | propuUcTO | 3011.20 | 3041.10 | 3004.98 | 3012.79 | 3008.84
“A” DE 2005.50 | 1995.14 | 2009.56 | 1996.26 | 2015.23 “B” DE 1502.60 | 1507.91 | 1490.74 | 1498.03 | 1497.17 “C” DE 3010.90 | 3037.10 | 2999.70 | 3055.38 | 2993.62
2000 mL 2010.80 | 2014.36 | 2015.06 | 2045.06 | 2006.42 1500 mL 1554.20 | 1496.30 | 1509.40 | 1524.37 | 1508.08 3000 mL 3000.00 | 3008.10 | 3010.09 | 3007.17 | 3006.87
X 2022.36 | 2015.70 | 2014.89 | 2016.34 | 2012.20 | X 1523.88 | 1501.18 | 1498.18 | 1505.30 | 1495.79 | X 3009.18 | 3016.70 | 3009.37 | 3027.18 | 2993.30
M 22.36 15.70 14.89 16.34 1220 | M 23.88 1.18 -1.82 5.30 -4.208 | M 9.18 16.70 9.37 27.18 -6.70
R 37.30 47.08 15.45 48.80 20.09 R 56.8 48.50 28.12 27.14 3286 | R 19.30 44.70 17.33 64.73 39.91
Medias LSC: 31.85 LC: 10.77 LIC: -10.31 Rangos LSC: 77.25 LC: 6.54 LIC: 0.00
90.00
80.00
70.00 R
60.00 1 /.\. —Lsc
50.00 -
000 «/\ /\ /\\ e e
30.00
CARTAR | 2000 \/ ~ A T — ~ —ue
10.00
0.00
8:00 8:20 8:40 9:00 9:20 9:40 10:00 10:20 10:40 11:00 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Hora
Departamento: Realizé: Superviso: Versién: 01 Pigina 1de 1
Manufactura A. Rueda G. Mena Vigencia: Nov-2012 agina €
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7.2 PROPUESTA DE CASO B

En un centro de mezclas parenterales, se cuenta con una nueva bomba Baxa con
numero de serie 39023, el equipo es capaz de dosificar volumenes de soluciones
segun se requiera para la preparacion de mezclas estériles utilizando bolsas
E.V.A. (Etileno Vinil Acetato), es necesario la calificacion de la misma para poder
ser liberada a manufactura y cumplir con la NOM-249-SSA1-2010, Mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion en el punto 18.2 que indica lo siguiente: Todas las instalaciones,
equipos, sistemas criticos y computarizados, que impacten en la calidad y control
de las mezclas, deben estar calificados y los métodos de limpieza deben validarse,
incluyendo limpieza y sanitizacion®.

Al equipo por ser nuevo se debe realizar calificaciéon de disefo, instalacion,
operacion y desempefio, para esta ultima se propuso realizar pruebas de
dosificado de 30.00 mL, 30.20 mL y 31.00 mL, utilizando agua grado inyectable
para observar si el equipo es preciso al dosificar volumenes pequefos.

El equipo posee una celda de carga, donde se coloca la bolsa E.V.A. y que
funciona como balanza semi-analitica para verificar las cantidades dosificadas, al
terminar el proceso las cantidades son mostradas en la pantalla, estas deben de
encontrarse dentro de la especificacion del fabricante (£3.0%) de acuerdo al
volumen seleccionado, si algun volumen esta fuera de esta especificacion emite
una sefal en la pantalla.

Los datos y calculos para los tres volumenes dosificados son presentados
utilizando la “Guia para realizar carta de control DNOM para corridas cortas
de produccion” y los resultados generados en el proceso de dosificado son
mostrados en el “Formato de carta DNOM para corridas cortas de
produccion”.

Por todo ello es importante que el equipo cumpla con lo indicado por el fabricante,
ya que se utilizara para preparar mezclas estériles que se administraran a los
pacientes, por lo cual es indispensable garantizar su funcionamiento para evitar
reacciones adversas debidas a un dosificado incorrecto.
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Paso 1. Establecer el valor nominal o la especificacion para cada tipo de

producto.

Valor nominal para el producto A = 30.00 mL
Valor nominal para el producto B = 30.20 mL
Valor nominal para el producto C = 31.00 mL

Paso 2. Recolectar y registrar los datos para cada tipo de producto y calcular
los promedios de subgrupos.

Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra X
1(9) 2(9) 3 (9) 4 (g) 5 (9) (9)
30.56
PRODUCTO 1 30.40 30.80 30.30 30.50 30.80
“pA” 2 30.30 29.90 30.00 30.00 29.90 30.02
30.00 mL 3 3000 3010 2990 29.90 3030  30.04
4 30.00 30.20 30.02 29.95 30.07 30.05
5 30.30 29.93 30.10 30.03 30.27 30.13
Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra X
1(9) 2 (9) 3 (9) 4 (9) 5 (9) (9)
30.36
PRODUCTO 1 30.54 30.21 30.29 30.57 30.20
“g 2 29.89 30.62 30.21 30.29 30.62 30.33
30.20mL 3 3019 3030 3010 3090 3010  30.32
4 30.40 30.60 30.30 30.10 30.40 30.36
5 30.60 31.00 30.20 31.00 30.60 30.68
Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra X
1(9) 2 (g) 3(9) 4 (9) 5(9) (9)
31.18
PRODUCTO 1 31.00 31.30 31.00 31.50 31.10
o 2 31.40 30.90 31.20 31.40 30.90 31.16
31.00 mL 3 3120 3160 3090 3120 3160  31.30
4 31.20 31.50 30.60 31.20 31.20 31.14
5 31.19 31.25 31.42 31.43 30.87 31.23
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Paso 3. Realizar la resta del promedio de cada subgrupo para cada producto

menos el valor nominal.

La formula es la siguiente:

Donde

M = valor objetivo para cada subgrupo
a = promedio de subgrupos
t = valor nominal

M=a-t
PRODUCTO “A” PRODUCTO “B” PRODUCTO “C”
2000 mL 1500 mL 3000 mL
Subgrupo
X M X M X M
30.56-30.00 = 30.36-30.20= 31.18-31.00 =
30.02-30.00 = 30.33-30.20= 31.16-31.00 =
2 30.02 0.02 30.33 0.13 31.16 0.16
30.04-30.00 = 30.32-30.20= 31.30-31.00 =
3 30.04 0.04 30.32 0.12 31.30 0.30
30.05-30.00 = 30.36-30.20 = 31.14-31.00 =
4 30.05 0.05 30.36 0.16 31 .14 0_14
30.13-30.00 = 30.68-30.20 = 31.23-31.00 =
5 30.13 013 30.68 0.48 31.23 0.23

Paso 4. Encontrar el rango para cada subgrupo.

El calculo del rango para la carta nominal es igual que para el rango convencional

X—R
Donde

R= Valor maximo- Valor minimo = X, — X,
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Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra R
1(9) 2(9) 3 (9) 4 (9) 5(9)
1 30.40 30.80 30.30 30.50 30.80 0.50
PRO‘%CTO 2 30.30 2990  30.00 30.00 29.90  0.40
30.00 mL 3 30.00 30.10 29.90 29.90 30.30 0.40
4 30.00 30.20 30.02 29.95 30.07 0.25
5 30.30 29.93 30.10 30.03 30.27 0.37
Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra R
1(9) 2(9) 3(9) 4 (9) 5(9)
1 30.54 30.21 30.29 30.57 30.20 0.37
PRO‘PBlf,CTO 2 29.89 30.62 30.21 30.29 30.62 0.73
30.20 mL 3 30.19 30.30 30.10 30.90 30.10 0.80
4 30.40 30.60 30.30 30.10 30.40 0.50
5 30.60 31.00 30.20 31.00 30.60 0.80
Subgrupo Muestra | Muestra | Muestra | Muestra | Muestra R
1(9) 2(9) 3 (9) 4 (9) 5(9)
1 31.00 31.30 31.00 31.50 31.10 0.50
PRO‘%,’,CTO 2 31.40 30.90 31.20 31.40 30.90 0.50
31.00 mL 3 31.20 31.60 30.90 31.20 31.60 0.70
4 31.20 31.50 30.60 31.20 31.20 0.90
5 31.19 31.25 31.42 31.43 30.87 0.56

Paso 5. Encontrar los limites de control para la carta de rangos.

Para este calculo se usan las mismas férmulas que para una carta de rangos
convencional.
Donde k= Numero total de subgrupos.

LSC = D, * R =(2.114) (0.55) =1.17
LC= R=0.55
LIC = Dy * R = (0) (0.55)=0
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Paso 6. Calcular los limites de control para la carta nominal.

Las férmulas son las mismas que para una carta convencional X
Donde

k= Numero total de subgrupos.

LSC =X+ A, R=0.19 + (0.577) (0.55) = 0.51
LC=X=0.19
LIC= X—A,R=0.19-(0.577) (0.55)=-0.13

Paso 7. Verificar nuevamente los limites de control para la carta de rangos y
carta nominal

Paso 8. Establecer la escala y trazar los valores de M y R sobre la carta
control.

Paso 9. Interpretar las cartas control de la misma manera que las cartas
convencionales (puntos fuera de especificacion, tendencias, ciclos,
desplazamientos).

Paso 10. Realizar las acciones preventivas o correctivas segun sea el caso.

Paso 11. Resguardar la documentaciéon generada del proceso.
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HYDEON PATMOS

Nombre del producto: Nutricion X Numero de Lote: No aplica

Especificacion: 30.00 mL, 30.20 mL, 31.00 mL

Orden de proceso: No aplica

Operacion: Dosificado
Frec. / Tamafio de muestreo: 20 minutos/5 piezas

Tamaiio de lote tedrico: 75 piezas

Tamaiio de lote a entregar: 75 piezas

0.60 ——
0.50@ "
0.40 -
0.30 - —LSC
S 0.20
A ‘z
CARTA X 010 A \\ R A — A . - —1LC
0.00 > he
-0.10 4 —Lic
-0.20 -
8:00 8:20 8:40 9:00 9:20 9:40 10:00 10:20 10:40 11:00 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Hora
Fecha 10-Abr 10-Abr 10-Abr 10-Abr 10-Abr Fecha 10-Abr 10-Abr 10-Abr | 10-Abr 10-Abr Fecha 10-Abr 10-Abr 10-Abr 10-Abr 10-Abr
Hora 08:00 08:20 08:40 09:00 09:20 Hora 09:40 10:00 10:20 10:40 11:00 Hora 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Subgrupo 1 2 3 4 5 Subgrupo 1 2 3 4 5 Subgrupo 1 2 3 4 5
30.40 30.30 30.00 30.00 30.30 30.54 29.89 30.19 30.40 30.60 31.00 31.40 31.20 31.20 31.19
MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS
DEL 30.80 29.90 30.10 30.20 29.93 DEL 30.21 30.62 30.60 30.60 31.00 DEL 31.30 30.90 31.60 31.50 31.25
PRODUCTO | 30.30 30.00 29.90 30.02 30.10 | PRODUCTO | 30.29 30.21 30.10 30.30 30.20 | PRODUCTO | 31.00 31.20 30.90 30.60 31.42
“A” DE 30.50 30.00 29.90 29.95 30.03 “B” DE 30.57 30.29 30.90 30.10 31.00 “C” DE 31.50 31.40 31.20 31.20 31.43
30mL 30.80 | 29.90 | 3030 | 3007 | 3027 | 39%2mL 3550 | 3062 | 3010 | 30.40 | 30.60 31mL 3110 | 30.90 | 31.60 | 31.20 | 30.87
X 30.56 30.02 30.04 30.04 3012 | X 30.36 30.32 30.37 30.36 3068 | X 31.18 31.16 31.30 31.14 31.23
M 0.56 0.02 0.04 0.04 012 | M 0.16 0.12 0.17 0.16 048 | M 0.18 0.16 0.30 0.14 0.23
R 0.50 0.40 0.40 0.25 037 |R 0.37 0.73 0.80 0.50 0.80 | R 0.50 0.50 0.70 0.90 0.56
Medias LSC: 0.51 LC: 0.19 LIC: -0.13 Rangos LSC: 1.17 LC: 0.55 LIC: 0.00
1.40
1.20 - ——R
1.00 -
0.80 - /‘_’—ﬁ\ /\ /./‘\' —1LscC
0.60 -~ » —————— . —LC
CARTAR 0.40 1
0.20 - —Lic
0.00
8:00 8:20 8:40 9:00 9:20 9:40 10:00 10:20 10:40 11:00 11:20 11:40 12:00 12:20 12:40
Hora
Departamento: Realizé: Superviso: Versién: 01 pagina 1 de 1
Manufactura A. Rueda C. Martinez Vigencia: Nov-2012 s
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8. ANALISIS DE RESULTADOS

En la elaboracion de la “Guia para realizar carta de control DNOM para
corridas cortas de produccion” y el “Formato de carta DNOM para corridas
cortas de produccién”, se propone utilizar el promedio de los subgrupos para
realizar el calculo de los limites de control, Weeler da por hecho que la linea
central toma el valor de cero y esto implicaria un error estadistico, esto debido a
que el promedio de cada subgrupo y restarlo con su valor nominal, el resultado se
acerca a cero, esto debido a la variabilidad del proceso.

La carta Z-W, esta emplea la subagrupacion de los datos de la misma forma que
una carta DNOM, sin embargo esta se utiliza cuando la desviacion de los
productos es diferente para cada uno de ellos.

Para este tipo de carta se debe realizar una justificacion de por qué se estan
colocando dos productos con dos diferentes desviaciones estandar, puede ser que
el proceso implique los dos productos, porque es tardado y costoso realizar un
cambio en el equipo o cuando se cuenta con un solo equipo para los productos.

En general para utilizar una carta control para corrida corta de produccion, se
tienen que analizar las siguientes cuestiones:

1. ¢ El proceso tiene solamente datos individuales o por su naturaleza permite la
agrupacion de datos?

2. i Posee la misma desviacion estandar para los productos o son diferentes?

Contestando estas interrogantes se puede decidir en utilizar: diferencia de la
nominal (individual y datos agrupados) cuando se tiene una misma desviacion
entre los productos o estandarizacion (individual y datos agrupados) cuando se
tiene una diferente desviaciéon entre los productos.

En la carta control DNOM propuesta se debe de considerar el tamafio de muestra
constante, esto quiere decir que si alguno de los tres productos A, B o C no cuenta
con suficientes muestras a diferencia de los demas productos, esta carta control
no puede aplicarse.

El segundo punto es que se debe tener un valor nominal o promedio historico para
cada uno de los productos A, B o C, ya que si no se tiene un valor nominal o una
especificacion el calculo de ¢ se ve afectado ya que la formula implica el valor
nominal para resolver la ecuacion.

El tercer punto, la desviacion estandar del proceso tiene que ser constante, es
decir que si los productos A, B o C no cuentan con el mismo tipo de desviacion la
carta control no es apta para este tipo de caso y se deben de emplear la carta
Z-W.
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La “Guia para realizar carta de control DNOM para corridas cortas de
produccion”, describe en 11 pasos lo que debe realizarse para obtener una carta
DNOM satisfactoria, ademas indica las consideraciones para el uso de la misma,
si alguna de estas no se cumple, no se puede utilizar la carta control propuesta.

El “Formato de carta DNOM para corridas cortas de produccion” tiene
secciones especificas para colocar los datos relacionados al producto, estos se
eligieron con la finalidad de que cualquier usuario que observe la carta control
conozca la informacion minima del producto, ya sea para supervisar el trabajo de
otra persona, o para revision mensual o anual de un producto.

Contiene dos secciones para realizar los graficos X y R respectivamente, para
conocer la variabilidad del proceso y la variabilidad de las muestras a través del
tiempo, dejando al usuario la libertad de decidir la escala a utilizar tanto para los
limites de control como la escala de tiempo.

Tiene tres secciones para colocar muestras de los productos A, B o C (puede
aplicar dos o los tres a la vez), asi como fecha y hora en que se realiz6 el
muestreo, una vez que se inicia la toma de muestras se debe mantener la misma
frecuencia a lo largo del todo el proceso, con la finalidad de mantener la
homogeneidad de la carta control.

Otro punto importante es tener precauciéon al registrar los datos, ya que se
generaria un error documental y al graficar los datos de los productos A, B o C
(segun sea el caso), pudiendo ocasionar un error en la interpretacion del grafico,
esto es debido a que al observar los puntos se tendrian algunos que no
corresponderian al producto indicado.

Considerar que todos los registros que se generen, se realicen en tiempo y forma,
ya que si no es de esta manera no se tiene la certeza de que los datos generados
sean fidedignos.

El caso propuesto “A” demuestra lo que es una corrida corta de produccion
debido que se requiere cumplir en un lapso corto de tiempo y con calidad para que
el producto llegue al paciente, el centro de mezclas tiene como politica interna que
la desviacion debe ser = 2% del volumen dosificado para cada mezcla, realizando
la verificacion de cada bolsa mediante el peso de cada una de ellas, si la muestra
cumple con la especificacion es llevada a su destino final; se emplea para el caso
la “Guia para realizar carta de control DNOM para corridas cortas de produccion”
especificando paso a paso como se realizan los calculos para cada etapa (donde
aplique) y en el “Formato de carta DNOM para corridas cortas de produccion” se
grafican los resultados obtenidos.

La carta X muestra que todos los puntos estan dentro de los limites de control pero
el proceso presenta tendencia hacia arriba y por debajo de la linea central, esto es
ocasionado porque el dosificado es de forma manual y depende en gran parte de
la habilidad del operador, con respeto a la carta R se observa mayor variabilidad
entre los puntos de 3000 mL, por lo cual se tendria que controlar mas estos
valores para el siguiente lote, en términos generales el lote cumple con
parametros de calidad, por lo que cada bolsa puede ser entregada al paciente.
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Sin embargo al verificar solamente el peso como parametro de calidad, se debe
considerar el volumen de las mezclas para complementar la informacién del
producto se sugiere aplicar el “MGA 0981 Variacion de volumen”, su ventaja es
que solo se utilizan 10 muestras para la prueba y garantizaria que el volumen
dosificado fuera el correcto aunque como desventaja esta el costo y el tiempo
empleado en la misma, por otra parte se deben de realizar pruebas fisicoquimicas
para determinar si la concentracion de los componentes de la mezcla son los
correctos.

El caso propuesto “B”, se sugirio en la calificacion de una bomba Baxa, esta es
empleada en la dosificacion de volumenes de distintos productos para la
fabricacion de mezclas estériles para su posterior administracién en pacientes, al
terminar de dosificar el equipo muestra la cantidad dosificada en gramos en la
pantalla, esto es posible debido a que la bomba posee una celda de carga que
tiene la funcion de pesar cada bolsa preparada.

En la calificacion de desempeino se propone dosificar los volumenes 30.00 mL,
30.20 mL y 31.00 mL, estas cantidades dosificadas deben de encontrarse en
+3.0% de acuerdo al volumen seleccionado, si se encuentra algun volumen
dosificado fuera de esta especificacion manda una sefal en la pantalla.

Se emplea para el caso la “Guia para realizar carta de control DNOM para corridas
cortas de produccién” especificando paso a paso como se realizan los calculos
para cada etapa (donde aplique) y en el “Formato de carta DNOM para corridas
cortas de produccion”, se grafican los resultados obtenidos.

La carta X muestra que el primer punto se encuentra fuera del limite superior de
control, esto pudo ser debido a la adaptacion de la sefal electrénica entre la celda
de carga y la bomba, sin embargo se verificaron los pesos de las bolsas de este
subgrupo con una balanza semi-analitica calibrada, concluyendo que el promedio
se encuentra dentro de los limites de control, para resolver esta situacion del
equipo se sugiere dejarlo encendido durante 15 minutos para que la sefal sea la
correcta, en los demas puntos el proceso presenta una tendencia por debajo de la
linea central lo cual indica que el equipo esta dosificando un volumen menor al
programado, sin embargo el equipo cumple con la especificacion +3.0% de
acuerdo al volumen seleccionado.

La carta R presenta mayor variabilidad entre las muestras para el producto de 30.2
mL, esto es por dosificar un volumen de 0.2 mL que es la cantidad minima que
puede ser proporcionada por un canal, esto ocasiona el incremento en la
variabilidad entre las muestras de este producto, en general el equipo presenta la
mayoria de los datos dentro de los limites de control con una tendencia de
dosificar un menor volumen a lo programado aun con este problema el equipo es
capaz de mantener la desviacion +3.0% de acuerdo al volumen seleccionado.

Con los resultados obtenidos se observa que el equipo es capaz de dosificar
volumenes minimos sin ningun problema, por lo cual no presentaria dificultades
para dosificar volumenes mayores a 1 mL, la calificacion de la bomba Baxa
concluye satisfactoriamente, se proporciona la liberacion a manufactura para
iniciar operaciones que se tengan establecidas, ademas de tener la evidencia
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documentada del cumplimiento con la NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, en el punto
18.2, esta informacién puede ser requerida para futuras auditorias o validacion.

La normatividad aplicable nacional e internacional no hacen referencia a utilizar los
graficos de control, solamente mencionan que se debe realizar el muestro y
control del proceso conforme a procedimientos, dejando al usuario seleccionar la
mejor herramienta estadistica para evaluar los parametros de calidad, hacen
referencia a que el personal que verifica el proceso debe estar capacitado y
calificado.

Como oportunidad de mejora se deberia indicar en las normas nacionales e
internacionales en qué situaciones se pueden emplear las cartas de control tipo
Shewhart y en qué momento las cartas de corridas cortas de produccion.

Es importante para una empresa de cualquier rama controlar la variabilidad para
reducir los desperdicios, teniendo como consecuencia aumentar las ganancias,
brindarle al consumidor la mejor calidad y el mejor precio del mercado, ya que si el
proceso produce demasiados desperdicios y su variabilidad no esta controlada, se
elevara el costo del producto pudiendo no ser tan competitivo en el mercado.

En un mundo empresarial siempre se desea obtener mejores ganancias, aumentar
la productividad, reducir los costos y garantizar la calidad del producto hacia el
consumidor, las cartas control pueden lograr esto siempre y cuando se utilice la
carta indicada, realizando las siguientes preguntas, por qué se requiere utilizar,
como utilizarla, en qué tiempo se realizan los muestreos y tener un plan para
acciones preventivas y correctivas del proceso.

9. CONCLUSIONES

Se describe una guia con los pasos para establecer una carta DNOM en una
corrida corta de produccidn, siempre que se cuente con un tamafo de muestra
constante entre los subgrupos, misma desviacion estandar, valor nominal o
promedios historicos de los productos, por otra parte se tiene un formato con la
informacion general del proceso y secciones especificas para la carta X y R.

Se cumple satisfactoriamente con los objetivos planteados, ademas de evaluar la
carta DNOM con dos propuestas aplicadas a la industria farmacéutica asi como la
interpretacion de la misma para ambos procesos.
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