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Introduccion.

Para que un producto cumpla con los requerimientos del cliente debera
fabricarse con un proceso que sea estable o repetible. Para ser mas especifico, es
necesario que el proceso opere con poca variabilidad en las dimensiones objetivo
o nominales de las caracteristicas de calidad del producto.

Existen dos enfoques basados en la estadistica para abordar este problema. El
primero de ellos es el monitoreo estadistico del proceso mediante cartas de control
o Control Estadistico de Procesos (CEP). El segundo enfoque es el Control
Ingenieril de Procesos (EPC) o ajuste de retroalimentacion. Ambos comparten un
objetivo en comun, la reduccién de la variabilidad. Una menor variabilidad puede
ser un factor competitivo al determinar la participacion de mercado.

Los controles estadisticos en linea (controles de produccién) son los medios
basicos que se usan para fabricar el producto correctamente desde el principio.
Los graficos de control X — R de tipo Shewhart requieren entre 20-25 subgrupos
(4-6 datos para cada subgrupo) para calcular los limites de control; diferentes
industrias presentan la dificultad de aplicar un control estadistico de procesos
convencional, ya que en muchas ocasiones, su ciclo de producciéon no genera
datos suficientes para establecer los limites de control en el proceso.

En la era del Just in time (JIT) o justo a tiempo, el tamafio de los lotes de
produccioén se han reducido, y en muchas ocasiones, se tiene la necesidad de que
haya una mayor variedad para cualquier tipo y tamafio de la presentacion del
producto. Esto también hace que la produccion sea méas pequefia. Es entonces
cuando el control estadistico de procesos, aplicado a corridas cortas de
produccion puede ser utilizado aun cuando los tiempos de produccién sean muy
cortos (o incluso cuando el tamafio del lote llega a ser de una sola pieza) ya que
una de las ventajas que presenta es que pueden ser controlados diferentes
pardmetros en una sola carta, por lo que hay una reduccion en cuanto al nimero
de cartas obtenidas en un proceso, y por lo tanto permitird a cada industria
mantener su produccion bajo control.

En los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza al igual que en las empresas que
implementan sistemas JIT, los lotes de producciéon elaborados son de volumen
reducido, actualmente el tratamiento estadistico que se realiza con las cartas
control es el recomendado para monitorear lotes grandes de produccion.

Al desarrollar e implementar una carta de control para corridas cortas de
produccion en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza; y realizando la
comparacion entre la carta de control actualmente empleada en la planta piloto y



la carta propuesta, se concluyé que, tomando en cuenta que los tamafos de los
lotes son muy pequefios, la manera mas adecuada para controlar el proceso de
compresion es mediante cartas de control dirigidas a corridas cortas de
produccion, en este caso particular la carta de control X — R estandarizada ya que
los subgrupos presentaron diferentes desviaciones estandar.

El presente trabajo proporcionard una herramienta sencilla y adecuada para
que los usuarios de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza que elaboren
productos puedan monitorear el estado que guarda un proceso con corridas cortas
de produccién.



Principios de la calidad

. Marco teorico.
1. Principios de calidad.

Hay muchas maneras de definir calidad. El concepto de calidad que se forma la
mayoria de las personas se relaciona con una 0 mas caracteristicas deseables
que deberian poseer un producto y servicio.

La calidad se ha convertido en uno de los factores de decision mas importantes
de los consumidores para elegir entre productos y servicios que compiten. El
fendbmeno es generalizado, sin importar si el consumidor es un individuo, una
organizacién industrial, una tienda minorista o un programa de defensa militar. Por
consiguiente, entender y mejorar la calidad es un factor clave que lleva al éxito de
los negocios, al crecimiento y a una posicion competitiva fortalecida. La calidad
mejorada y la utilizacion exitosa de la calidad como una parte integral de la
estrategia de negocios global redundan en un retorno sobre la inversion
sustancial.!

Sin embargo, existen varias definiciones, por ejemplo Juran sostiene que:
“Calidad es que un producto sea adecuado para su uso. Asi, la calidad consiste en
ausencia de deficiencias en aquellas caracteristicas que satisfacen al cliente”
(Juran, 1990); la American Society for Quality (ASQ), afirma que la “calidad es la
totalidad de detalles y caracteristicas de un producto o servicio que influyen en su
capacidad para satisfacer necesidades dadas”; las normas ISO-9000:2008 define
calidad como “grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen
con los requisitos”, siendo un requisito una necesidad o una expectativa,
generalmente implicita u obligatoria. En términos menos formales, la calidad la
define el cliente, como el juicio que éste tiene sobre un producto o servicio, el cual
por lo general es la aprobacion o rechazo. Un cliente queda satisfecho si se le
ofrece todo lo que él esperaba encontrar y mas. Asi, la calidad es ante todo
satisfaccion del cliente. Esta, esta ligada a las expectativas que el cliente tiene
sobre el producto o servicio, tales expectativas generadas de acuerdo con las
necesidades, los antecedentes, el precio, la publicidad, la tecnologia, la imagen de
la empresa, etcétera. Se dice que hay satisfaccion si el cliente percibio del
producto o servicio al menos lo que esperaba.

Una definicion alternativa de calidad que sintetiza la idea de enfocar la empresa
hacia los clientes, es la que afirma: “Calidad es la creacion continua de valor para
el cliente”.?

La Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, define el concepto de
calidad como: “al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso. La calidad de un medicamento esta determinada por su identidad,
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pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas,
biolégicas o del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para producir el

efecto para el cual se destina”.?

1.1. Lacompetitividad y la mejora de la calidad.

La competitividad de una empresa y la satisfaccion del cliente estan
determinadas por la calidad del producto, el precio y la calidad del servicio. Se es
mas competitivo si se puede ofrecer mejor calidad, a bajo precio y en menor
tiempo. En la figura 1 se muestran los diferentes aspectos criticos de la calidad
para cada uno de los factores de la competitividad. Como se aprecia, uno de los
componentes mas importantes de la calidad en el servicio es el tiempo de la
entrega de sus productos o servicios. El tiempo de entrega estd muy relacionado
con el tiempo de ciclo, que debe entenderse como el tiempo que transcurre desde
gue el cliente inicia un pedido, el cual se transforma en érdenes de compra para
proveedores y en érdenes de produccion, hasta que todo esto se convierte en un
producto en las manos del cliente. De esta forma, el tiempo de ciclo refleja en gran
medida la eficiencia y coordinacion que se da a lo largo del proceso, por lo que es
un factor que influye en los costos de produccion y en los plazos de entrega que la
empresa puede soportar.

Satisfaccion del cliente:

competitividad de una
empresa.

Calidad del producto Calidad en el servicio

e

Atributo Tiempo de entrega Precio directo
Tecnologia Flexibilidad en capacidad Descuentos/ventas
Funcionalidad Disponibilidad Términos de pago
Durabilidad Actitudes y conductas Valor promedio
Prestigio Respuesta a la falla Costo servicio-posventa
Confiabilidad Asistencia técnica Margen de operacion

Costos totales
Figura 1. Variables criticas para la calidad (VCC).2

Se creia que la calidad, precio y tiempo de entrega eran objetivos antagonicos,
en el sentido de que se podia mejorar cualquiera de los tres so6lo en detrimento de
los otros dos. De hecho, en algunas empresas se sigue creyendo que mejorar la
calidad implica necesariamente un precio mas alto y mayor tiempo de elaboracion.
Sin embargo, cada dia hay mas empresas en las que se sabe que la calidad en
todas las areas y en todas las actividades influye de manera positiva en los tres
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factores. Cuando se tiene mala calidad en las diferentes actividades, hay
equivocaciones y fallas de todo tipo, por ejemplo:

e Reprocesos, desperdicios y retrasos en la produccion.

e Pagar por elaborar productos malos.

e Parosy fallas en el proceso.

e Una inspeccion excesiva para tratar que los productos de mala calidad no
salgan al mercado.

e Reinspeccion y eliminacion de rechazo.

e Mas capacitacion, instrucciones y presion a los trabajadores.

e Gastos por fallas en el desempefio del producto y por devoluciones.

e Problemas con proveedores.

e Mas servicios de garantia.

¢ Clientes insatisfechos y pérdidas de ventas.

e Problemas, diferencias y conflictos humanos en el interior de la empresa.

La caracteristica comun de cada uno de los aspectos anteriores es que
implican mas gastos, menos ingresos o0 menos resultados. A la gente que hace la
inspeccidn, los reprocesos, quienes atienden los retrasos y los que se encargan
de los servicios de garantia es necesario pagarles y ademas usan maquinas,
espacios, energia eléctrica y requieren mandos que los coordinen. En este sentido
la mala calidad no solo trae como consecuencia clientes insatisfechos sino
también mayores costos, y en consecuencia no se puede competir ni en calidad ni
en precio, menos en tiempo de entrega. Un proceso de mala calidad es errético e
inestable y no se puede predecir.

Por otra parte, al mejorar la forma en que se hacen todas las actividades se
logra una reaccion que trae importantes beneficios, por ejemplo: se reducen los
reprocesos, errores, retrasos, desperdicios y articulos defectuosos; disminuyen la
devolucion de articulos, las visitas a causa de la garantia y las quejas de los
clientes. Al lograr disminuir las deficiencias se reducen los costos y se liberan
recursos materiales y humanos que se pueden destinar a elaborar mas productos,
resolver otros problemas de calidad, reducir los tiempos de entrega o proporcionar
un mejor servicio al cliente, lo cual incrementa la productividad. 2

1.2. Lafuncién de la calidad.

Lograr la calidad requiere de una amplia variedad de actividades identificables
o de tareas de calidad. Ejemplos obvios son el estudio de las necesidades de
calidad de los clientes, la revision de disefios, las pruebas de producto y el analisis
de quejas en campo. En una empresa diminuta, todas estas tareas (a veces
llamadas elementos de trabajo) pueden ser desempefiadas por unas pocas
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personas. Sin embargo, cuando la compafiia crece, las tareas especificas pueden
llegar a consumir tanto tiempo que se deben crear departamentos especializados
para desempefiarlas. Las corporaciones han creado departamentos como los
disefios de producto, operaciones y servicio al cliente, que son esenciales para
lanzar cualquier producto nuevo o modificado.*

1.3. Relaciones: calidad, productividad, costos, tiempos de ciclo
y valor.

Un énfasis en la calidad, ¢tiene un impacto positivo o negativo en la
productividad, los costos, los tiempos de ciclo y el valor? La respuesta facil es
“positivo”, pero la realidad es que, aunque estos pardmetros deberian ser
mutuamente compatibles, pueden ser fuerzas de gran ayuda o contrarias.*

1.3.1. Calidad y productividad.

La productividad es el cociente de producto vendible dividido entre los recursos
utilizados. Los recursos incluyen mano de obra, materia prima y capital.
Cualquiera de éstos (o el total) puede ser el denominador en la razon de
productividad. McCracken y Kaynak (1996) comentan definiciones alternativas de
productividad y sus relaciones con la calidad (una conclusién clave: cuando la
calidad aumenta, la productividad aumenta).

Una medida comun de productividad es la productividad de mano de obra, por
ejemplo, numero de unidades vendibles por hora de mano de obra directa.
Cuando la calidad mejora al identificar y eliminar las causas de los errores y del
reprocesamiento, queda disponible un resultado mas utilizable por la misma
cantidad de factor de mano de obra. Por eso, la mejora en la calidad resulta
directamente en un aumento de la productividad. Esta Ultima es ahora un asunto
clave en las decisiones de politica econdmica nacional y, de esta manera, la
definicién y la medida de productividad son importantes para cualquier pais.*

1.3.2. Calidad y costos.

Cuando la calidad del disefio (caracteristicas) aumenta, por lo general los
costos también. Cuando la calidad del cumplimiento aumenta, la reduccién en
reprocesamiento, quejas, desechos y otras deficiencias dan como resultado una
importante disminucién de los costos. Una estrategia ideal exige usar los ahorros
de dicha reduccion de deficiencias para pagar cualquier aumento de las
caracteristicas sin aumentar el precio de venta, lo que redunda en una mayor
satisfaccion del cliente y en un aumento de los ingresos por ventas.*
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1.3.3. Calidad y tiempos de ciclo.

Tanto en el sector manufacturero como en el de servicios, el tiempo de
produccion para completar las actividades requeridas por los clientes es ahora un
parametro clave. En las industrias de servicio, los clientes consideran el tiempo de
ciclo para ofrecer una transaccion como un parametro de calidad. Ellos
simplemente demandan una respuesta rapida. Asi, cuando un esfuerzo de mejora
de calidad reduce el reprocesamiento, las operaciones redundantes y otras
deficiencias, ocurre simultineamente una reduccién en el tiempo de ciclo.”

1.3.4. Calidad y valor.

El valor es la calidad dividida entre el precio. La realidad es que los clientes no
separan la calidad del precio; consideran ambos parametros simultaneamente.
Las mejoras en la calidad que se pueden ofrecer a los clientes sin un aumento en
el precio resultan en un mejor “valor’. Como los clientes comparan fuentes de
suministro, las organizaciones deben evaluar el valor que proporcionan en relacion
con la competencia. La publicidad ha trivializado la palabra valor, pero el concepto
en si mismo es acertado porque valor es lo que los clientes demandan.

La calidad, la productividad, los costos, el tiempo de ciclo y el valor estan
interrelacionados. Las actividades de calidad deben intentar detectar los
problemas de calidad lo suficientemente pronto como para permitir la accién sin
requerir un compromiso en el costo, el horario o la calidad. El énfasis debe estar
en la prevencion mas que sélo en la correccion de los problemas de calidad.
Mejorar la calidad puede ser la fuerza impulsora para acrecentar los resultados de
otros parametros.*
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2. Control de la produccion.

El objetivo de este control es dominar la producciébn y asegurar
preventivamente la conformidad necesaria exigida a los productos fabricados.
Para ello, dicho control debe detectar durante el proceso de produccion cualquier
desviacion que se produzca a fin de reaccionar antes de que aparezca el rechazo
de produccion.

Mediante este tipo de control se intentan establecer las tolerancias de
produccién que permitan poner de manifiesto una eventual desviacion que
permitan prever un preajuste, prever la periodicidad de los ajustes, poner de
manifiesto un aumento de la dispersién, y en definitiva, apreciar a priori la calidad
de la produccion.

Es imposible incorporar la calidad en un producto mediante la inspeccion o las
pruebas. Se tiene que fabricar el producto correctamente desde el principio. Esto
implica que los procesos de produccion deben ser estables y capaces de funcionar
de manera que virtualmente todos los productos fabricados cumplan con las
especificaciones.”

Existen dos enfoques basados en la estadistica para abordar este problema. El
primero de ellos es el monitoreo estadistico del proceso mediante cartas control o
Control Estadistico de Procesos (CEP). El centro de atencion en el CEP es la
identificacion de causas asignables a fin de poder eliminarlas, lo cual lleva al
mejoramiento permanente del proceso o reducciéon de la variabilidad. El segundo
enfoque es el Control Ingenieril de Procesos (EPC) o ajuste de retroalimentacion.
El ajuste de retroalimentacién regula el proceso para explicar las fuentes de
variabilidad que no pueden eliminarse con el enfoque del CEP.

El marco estadistico del CEP es similar al de la prueba de hipoétesis, mientras
que el marco estadistico del EPC es la estimacion de parametros, es decir,
estimar cuanta perturbacién que saca al proceso del objetivo, esta presente en el
sistema para después hacer un ajuste a fin de cancelar su efecto. Lo que
comparten estos dos procedimientos es un objetivo comudn, la reduccion de la
variabilidad.*

Los controles estadisticos de procesos en linea (controles de produccion) son
los medios basicos que se usan para fabricar el producto correctamente desde el
principio. El tipo mas sencillo de procedimiento de control de calidad de procesos
en linea son los diagramas o graficos de control.”
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2.1. Control Ingenieril de procesos (EPC).

El Control Ingenieril de Procesos (EPC, por sus siglas en inglés) es una
técnica de ajuste de procesos para el control ingenieril. EI concepto de EPC no
elimina las causas asignables de las desviaciones de la meta, pero para
compensar las desviaciones de salida, el proceso se ajusta continuamente. El
EPC asume que hay un modelo dinamico conectando el proceso de entrada y el
proceso de salida. Cuando el modelo es correcto, la técnica de EPC minimizara el
proceso de variabilidad y mantendrd la salida del proceso en su objetivo. Sin
embargo, si las causas asignables ocurren y se encuentran fuera del marco del
modelo dinamico, la técnica de EPC no puede compensar totalmente la alteracion,
y por consiguiente, la variabilidad se incrementara.®

2.2. Control estadistico de procesos (CEP).

Para que un producto cumpla con los requerimientos del cliente generalmente
debera fabricarse con un proceso que sea estable o repetible. Para ser mas
especifico, es necesario que el proceso opere con poca Vvariabilidad en las
dimensiones objetivo o nominales de las caracteristicas de calidad del producto.

Se define como control estadistico del proceso (CEP) a la aplicacion de métodos
estadisticos para la medicién y analisis de la variacion en un proceso. Esta técnica
se aplica tanto a los parametros dentro del proceso como a los del final de éste
(producto).

Un proceso, es un conjunto de actividades que convierte entradas en salidas o
resultados. Mas especificamente, un proceso es una combinacién Unica de
maquinas, herramientas, métodos, materiales y gente que alcanza un resultado en
productos, software o servicios: el chip de un circuito, un programa de computo o
las respuestas que se brindan a los clientes en una linea de ayuda.*

El CEP también suele usarse con el propdsito de informar a la gerencia sobre
los cambios introducidos en los procesos que hayan repercutido favorablemente
en la produccion resultante de dichos procesos. Algunos ejemplos de cambios de
procesos que se detectan por medio del CEP son los siguientes:

e Un aumento repentino en la produccion de cajas de velocidades
defectuosas.

e Un decremento en el numero promedio de quejas de huéspedes recibidas
por un hotel cada dia.

e Una medicion sistematicamente baja en el didmetro de un ciguefial.
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e Una disminucion en el nimero de unidades desechadas en una maquina
fresadora.

e Un incremento en el nimero de personas que reciben con retraso el pago
de sus respectivas reclamaciones, a cargo de una compaiiia de seguros.’

2.2.1. Ventajas del control estadistico.

Existe un estado del control estadistico en el que sélo hay causas comunes de
variacion en un proceso. Esta condicion presenta diversas ventajas importantes:

e El proceso es estable, lo que hace posible predecir su comportamiento, al
menos en el corto plazo.

e El proceso tiene una identidad en términos de una determinada serie de
condiciones necesarias para hacer predicciones. Puede ser util una
analogia con el béisbol. Si decimos que un jugador tiene una capacidad de
bateo de aproximadamente 0.250, queremos decir que, en promedio, hara
un hit por cada cuatro veces que esté al bate. Por supuesto, esta afirmacion
asume que el jugador se encuentra en condiciones normales de salud, es
decir, que esta libre de cualquier causa especial o asignable que pueda
desvirtuar su capacidad de bateo. Las predicciones de cualquier tipo deben
estar vinculadas a una serie de condiciones asumidas. Para los procesos
de manufactura y negocios, estas condiciones estan representadas por un
estado de control estadistico. Idealmente, se deberia seguir un proceso de
control estadistico antes de sacar conclusiones de cualquier serie de datos.

e Un proceso en control estadistico opera con menos variabilidad que uno
gue tenga causas especiales. Una menor variabilidad se ha convertido en
una herramienta importante de competencia.

e Un proceso que posea causas especiales es inestable, y la variacion
excesiva puede ocultar el efecto de los cambios introducidos para lograr
una mejora. La eliminacién de ciertas causas especiales y la consiguiente
rediagramacion de las graficas de control también puede revelar que aun
existen causas especiales ocultas anteriormente.

e Saber que un proceso tiene control estadistico es Util para los trabajadores
que laboran en él. Se dice que cuando los datos caen dentro de los limites
de control estadistico, no se deben hacer ajustes. Hacer dichos ajustes
incrementaria la variabilidad, no la reduciria. Por otra parte, las graficas de
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control ayudan a evitar un subajuste, ya que los puntos que estan fuera de
control sefialan la presencia de causas especiales.

e Saber que un proceso tiene control estadistico ofrece una direccién a
quienes intentan hacer reducciones a largo plazo en la variabilidad del
proceso. Para reducir éste, se debe analizar y cambiar el sistema del
proceso, en lugar de que la direccion espere que sean los trabajadores, que
llevan el proceso, quienes reduzcan la variabilidad por si mismos.

e Un analisis de control estadistico, que incluye la diagramacién de datos en
la orden de produccion, permitira facilmente identificar las tendencias en el
tiempo que permanecen ocultas por otras sintesis de datos tales como los
histogramas.

e Un proceso estable (como se verifica con el control estadistico) que
también cumple con las especificaciones del producto ofrece pruebas de
que el proceso tiene condiciones que, de mantenerse, resultardn en un
producto aceptable.

Estas ventajas del control estadistico ayudan a los objetivos principales del
proceso, que son: reducir la variacion en el proceso y evitar problemas. La
prevencion real se logra teniendo procesos capaces que se mantengan en un
estado bajo control.*

2.2.2. Concepto de variacion estadistica.

El concepto de variacién establece que no hay dos articulos que puedan ser
perfectamente idénticos. La variacion es un hecho de la naturaleza y también de la
vida industrial.

Las dimensiones de un chip integrado a gran escala varian de uno a otro; las
latas de sopa de tomate varian ligeramente de una lata a otra; el tiempo que se
requiere para designar asiento en un mostrador de documentacion de una
aerolinea varia de un pasajero a otro. Ignorar la existencia de la variacion (o
racionalizar errbneamente que es pequefa) puede llevar a decisiones incorrectas
sobre problemas mayores.

La variacion estadistica —variacion debida a causas aleatorias- es mucho
mayor de lo que la mayoria de la gente piensa. Con frecuencia decidimos qué
accion emprender con base en el punto mas reciente, y olvidamos que el punto es
parte de una historia de datos.*’
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2.2.3. Ventajas de reducir la variabilidad del proceso.
Reducir la variacién en un proceso puede acarrear grandes beneficios:

e Menor variabilidad puede resultar en un mejor desempefio del producto
gue el consumidor pueda discernir.

e La menor variabilidad de las caracteristicas de un componente puede ser
la Unica manera de compensar la gran variabilidad en otros componentes
y, por lo tanto, cumplir con los requerimientos de desempefio en un
ensamblaje o sistema. Lograr estos requerimientos podria también
requerir un control estricto de los valores promedio de cada componente,
como fue en el caso del disefio y manufactura de un cable submarino.

e Para algunas caracteristicas como el peso, una menor variabilidad puede
ofrecer la oportunidad de cambiar el promedio del proceso. Asi, la
reduccion de la desviacion estandar al llenar el contenido de un paquete
de alimento permite una reduccion del llenado promedio, lo que resulta en
una reduccion de costo.

e Una menor variabilidad resulta en una menor necesidad de inspeccién. En
el extremo, si no hay variabilidad, la inspeccion de sé6lo una unidad de
producto puede contar la historia completa.

e Una menor variabilidad puede significar un alto precio del producto. El
precio de algunos componentes electronicos tradicionalmente se ha fijado
como una funcién de la calidad de variabilidad.

Una menor variabilidad puede ser un factor competitivo al determinar la
participacion de mercado. Cada vez mas, estar dentro de los limites de
especificacién no es suficiente. Los consumidores industriales en particular se dan
cuenta de que una gran variabilidad en el producto y los componentes que
compran seguido requieren frecuentes (y costosos) ajustes a sus propios procesos
para compensar la variabilidad de los productos adquiridos. El resultado es que los
consumidores comparan a los proveedores tomando en cuenta la variabilidad de
caracteristicas importantes del producto.”

2.2.4. Causas comunes y asignables de variacion.

Los procesos siempre tienen variacion, ya que en él intervienen diferentes
factores considerados en las 6 M’s: materiales, maquinaria, medicion, mano de
obra (gente), métodos y medio ambiente. Bajo condiciones normales o comunes
de trabajo todas las M’s aportan variacion a las variables de salida del proceso, en
forma natural o inherente, pero ademas pueden aportar variaciones especiales o
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fuera de lo comdn, ya que a través del tiempo, las 6 M’s son susceptibles a
cambios, desajustes, desgastes, errores, descuidos, fallas, etcétera. Asi, hay dos
tipos de variabilidad: debida a causas comunes o causas especiales o atribuibles.?

2.2.4.1. Causas comunes.

Las causas comunes de variacion son las fuentes de variaciones aleatorias, no
identificables e imposibles de evitar mientras se utilice el procedimiento actual. Por
ejemplo, una maquina para llenar cajas con cereal no vaciard exactamente la
misma cantidad de éste en todas las cajas. Si se pesara un gran numero de cajas
rellenadas por esa maquina y representara graficamente los resultados por medio
de un diagrama de dispersion, los datos tenderian a formar un patron que suele
describirse como una distribucién. Tal distribucion se caracteriza por su media, su
expansion y su forma.

1. La media es la suma de las observaciones dividida entre el nimero total de
observaciones:

n
= i=1Xi
X= ———
n
Donde Xx; = observacién de una caracteristica de calidad
n = numero total de observaciones
X = media

2. La expansion es una medida de la dispersion de las observaciones en torno
a la media. Dos medidas que se usan comunmente en la practica son el
rango y la desviacion estandar. El rango es la diferencia entre la
observaciéon mas grande contenida en una muestra y la mas pequefa. La
desviacion estandar es la raiz cuadrada de la varianza de una distribucion.
Una estimacion de la desviacion estandar de una poblacién, basada en una
muestra, se obtiene mediante:

)2
o= L(i=0)7 O bien o=
\I n-1

o = desviacion estandar de una muestra

n = numero total de observaciones en la muestra

X = media
Xx; = observacién de una caracteristica de calidad

Si el rango o la desviacién estandar tienen valores relativamente pequefios,
eso implica que las observaciones estan agrupadas cerca de la media.

11
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3. Dos formas comunes en las distribuciones de procesos son la simétrica y la
asimétrica o sesgada. Una distribucion simétrica presenta el mismo nimero
de observaciones ubicadas encima y por debajo de la media. Una
distribucion asimétrica presenta una preponderancia de observaciones ya
sea encima o por debajo de la media.

Si la variabilidad del proceso proviene Unicamente
de causas comunes de variacion, la suposicion tipica
es que se trata de una distribucién simétrica, donde la
mayoria de las observaciones se localiza cerca del
centro. La figura 2 muestra la distribucion

i P . 425 Gramos
correspondiente de una maquina para rellenar cajas  Figura 2. Distribucién del proceso
con cereal cuando sélo existen causas comunes de Ppara la maquina rellenadora de

.y, . . cajas con cereal cuando sélo se
variacion. El peso medio de esas cajas es de 425 |, centan causas comunes de

. . s . , . e ez 7
gramos, y la distribucién es simétrica con respecto a  variacion.

la media.’

Esta variacion es inherente a las actuales caracteristicas del proceso y es
resultado de la acumulacion y combinacion de diferentes causas que son dificiles
de identificar y eliminar, debido a que son inherentes al sistema y porque la
contribucion individual de cada causa es pequefia; no obstante, representa a largo
plazo la mayor oportunidad de mejora.?

2.2.4.2. Causas asignables.

Las causas asignables de variacion, incluyen cualquiera de los factores
causantes de variacion que logre ser identificado y eliminado. Entre las causas
asignables de variacion figuran, por ejemplo, un empleado que necesite
capacitacidbn o una maquina que requiera una reparacion. La figura 3 muestra la
forma en que las causas asignables modifican la distribucion de la produccion de
dicha maquina. La curva azul representa la distribucién del proceso cuando sélo
existen causas comunes de variacion. La linea negra ilustra un cambio en la
distribucion debido a la presencia de causas asignables. En la figura 3 (a), la linea
negra indica que la maquina introdujo en las cajas una cantidad de cereal mayor
que la prevista, a causa de lo cual aumenté el peso promedio de cada caja. En la
figura 3 (b) observamos que un aumento en la variabilidad del peso del cereal
contenido en cada caja afect6 la expansion de la distribucion. Para terminar, en la
figura 3 (¢), la linea negra indica que en la produccion de la maquina figuran mas
cajas livianas que cajas pesadas. Esta distribucion es asimétrica; es decir, ya no
es simétrica con respecto al valor promedio.
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Promedio ) )
Promedio Promedio

]
Gramos Gramos Gramos

a) Localizacion b) Expansién c) Forma

Figura 3. Efecto de las causas asignables sobre la distribucion del proceso para la maquina rellenadora de
. 7
cajas.

Se dice que un proceso esta bajo control estadistico cuando la localizacion,
expansion o forma de su distribucibn no cambia con el tiempo. Una vez que el
proceso esta bajo control estadistico, los gerentes usan procedimientos CEP para
detectar el momento en que surgen causas asignables, de modo que éstas se
eliminen.’

Las causas asignables, por su naturaleza relativamente discreta, a menudo
pueden ser identificadas y eliminadas si se cuenta con los conocimientos y
condiciones para ellos.?

2.2.5. Subgrupos racionales.

El concepto de subgrupo racional desempefia un importante papel en el uso de
las cartas de control x y R. La definicibn de un subgrupo racional en la practica
puede facilitarse si se tiene una comprension clara de las funciones de los dos
tipos de cartas de control. La carta x monitorea el nivel de calidad promedio del
proceso. Por lo tanto, las muestras deberan seleccionarse de tal modo que se
maximicen las oportunidades de que ocurran corrimientos en el promedio del
proceso entre las muestras y, en consecuencia, de que aparezcan como puntos
fuera de control en la carta x. La carta R, por otra parte, mide la variabilidad dentro
de una muestra. Por lo tanto, las muestras deberan seleccionarse de tal modo que
la variabilidad dentro de las muestras mida soélo las causas fortuitas o aleatorias.
Otra manera de decir lo anterior es que la carta x monitorea la variabilidad entre
las muestras (la variabilidad del proceso con el tiempo), y la carta R mide la
variabilidad dentro de las muestras (la variabilidad instantanea del proceso en un
tiempo dado).

Cuando se aplican cartas de control a procesos de produccion, el orden en el
tiempo de la produccidbn es una base logica para establecer los subgrupos
racionales. Aun cuando se preserve el orden en el tiempo, sigue siendo posible
formar subgrupos erroneamente. Si algunas de las observaciones de la muestra
se toman al final de un ciclo y el resto de las observaciones se toman al principio
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del ciclo siguiente, entonces quizd no se detecten cualesquiera diferencias entre
los turnos. El orden en el tiempo es con frecuencia una buena base para formar
subgrupos porque permite detectar causas asignables que ocurren con el tiempo.
Por lo tanto, cada muestra constara de unidades que se produjeron al mismo
tiempo (o tan préximas entre si como sea posible). Idealmente, nos gustaria tomar
unidades de produccion consecutivas. Entonces, el concepto de subgrupo racional
significa que los subgrupos o muestras deberan seleccionarse de tal modo que, en
caso de estar presentes causas asignables, se maximicen las oportunidades de
las diferencias entre los subgrupos y al mismo tiempo se minimicen las
oportunidades de las diferencias debidas a estas causas asignables dentro de un
subgrupo.*

2.2.6. Herramientas de estadistica en calidad.

La estadistica es la metodologia empleada para la recopilacién, organizacion,
analisis, interpretacion y presentacion de datos con el fin de propiciar la toma de
decisiones mas eficaz. La probabilidad es una medida que describe la posibilidad
de que ocurra algo.*°

Seis Sigma es un enfoque de mejora de los negocios que busca encontrar y
eliminar las causas de los defectos y errores en los procesos de manufactura y
servicio al centrarse en los resultados que son criticos para los clientes, asi como
en producir un rendimiento financiero para la organizacion. Entre las numerosas
herramientas que comprende la caja de herramientas de Seis Sigma se
encuentran siete muy sencillas: diagrama de flujo, hojas de verificacion,
histogramas, diagramas de Pareto, diagramas de causa y efecto, diagramas de
dispersion y graficos de control. Los japoneses las llaman las Siete herramientas
del QC (por sus siglas en inglés; control de calidad (CC)) y se han utilizado
durante décadas para apoyar los esfuerzos de solucién de problemas para la
mejora de la calidad.’® **

Tabla 1. Aplicacion de las siete herramientas del CC en Seis Sigma.®

HERRAMIENTA

APLICACION EN DMAIC'

APLICACION EN CEP

Diagrama de flujo
Hoja de verificacion

Histograma

Diagramas de causa-efecto
Diagramas de Pareto
Diagramas de dispersion
Graficos de control

Definir, controlar
Medir, analizar
Medir, analizar
Analizar
Analizar
Analizar, mejorar
Controlar

Busqueda de confusiones
Busqueda de hechos
Deteccion de problemas
Busqueda de ideas
Deteccion de problemas
Encuentro de soluciones
Implementacion

" DMAIC: Definir (define), Medir (measure), Analizar (analyze), Mejorar (improve) y Controlar (control).
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2.2.6.1. Diagramas de flujo.

Para definir con claridad un proyecto de mejora de procesos Seis Sigma o de
cualquier tipo, primero es necesario entender el proceso que produce los
resultados que reciben los clientes internos o externos. Esta comprension
establece las bases para identificar las cuestiones criticas para la calidad,
seleccionar los indicadores e identificar las causas de origen de los problemas
determinando los pasos que no agregan valor y reduciendo la variacion.

Un diagrama de flujo o mapa de proceso, identifica la secuencia de
actividades o flujo de materiales e informacion en un proceso. Los diagramas de
flujo ayudan a la gente que participa en el proceso a entenderlo mucho mejor y
con mayor objetividad al ofrecer un panorama de los pasos necesarios para
realizar la tarea.

Los diagramas de flujo se elaboran mejor entre todas las personas que
participan en el proceso (empleados, supervisores, directivos y clientes). Los
diagramas de flujo ayudan a todos los empleados a entender su funcién en un
proceso y quiénes son sus proveedores y clientes.

Los diagramas de flujo también ayudan a sefialar los lugares en que es
necesario tomar indicadores relacionados con la calidad. Una vez que se elabora
un diagrama de flujo, se puede utilizar para identificar problemas de calidad, asi
como las areas para mejorar la productividad. Preguntas como: “;de qué forma
esta operacion afecta al cliente?”, “;se puede mejorar o incluso eliminar esta
operacion?” o “jse debe controlar una caracteristica de calidad critica en este
punto?” detonan la identificacion de oportunidades.** *?

2.2.6.2. Gréaficas dinamicas y de control.

Una grafica dinamica es una grafica de lineas cuyos datos se representan en
el tiempo. El eje vertical representa un indicador; el eje horizontal es una escala de
tiempo. Se pueden usar para registrar informacion como volumen de produccion,
costos e indices de satisfaccion del cliente.

Las graficas dinamicas muestran el desempefio y la variacion de un proceso o
algun indicador de calidad o productividad a través del tiempo en forma grafica,
facil de entender e interpretar, asimismo, identifican los cambios y tendencias en
los procesos a través del tiempo y muestran los efectos de las acciones
correctivas.

El primer paso al elaborar una grafica dinamica consiste en identificar el
indicador por observar. En algunas situaciones se podrian medir las
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caracteristicas de calidad para cada unidad de produccion del proceso. Este
enfoque seria apropiado para los procesos de bajo volumen, como la produccion
de quimicos o las cirugias. Sin embargo, para los procesos de alto volumen de
produccion o servicios con gran cantidad de clientes u operaciones no seria
practico.

La elaboracion de graficas consiste en los siguientes pasos:

Recopilar los datos.

Examinar el rango de los datos.

Incluir los puntos en la gréfica y conectarlos.

Calcular el promedio de todos los puntos en la grafica y trazar como una
linea horizontal que atraviese los datos.

hrwhPE

Si los puntos en la grafica fluctian en un patron estable alrededor de la linea
central, sin picos, tendencias o cambios muy marcados, indican que el proceso
aparentemente esta bajo control. Si existen patrones poco comunes es preciso
investigar la causa de la falta de estabilidad y emprender una accion correctiva.
Por lo tanto, las graficas dinamicas identifican las confusiones debido a la falta de
control.**

Una gréafica de control es simplemente una grafica dinAmica a la que se
agregan dos lineas horizontales llamadas limites de control: el limite superior de
control (LSC) y el limite inferior de control (LIC). Los limites de control se eligen
estadisticamente para ofrecer una probabilidad alta (por lo general, mayor de 0.99)
de que los puntos caigan entre estos limites si el proceso esta controlado. Los
limites de control facilitan la interpretacion de los patrones en una grafica
dindmica, asi como llegar a una conclusién acerca de las condiciones de control.

Si los valores de la muestra caen fuera de los limites de control o si ocurren
patrones no aleatorios en la gréafica es posible que causas especiales afecten el
proceso, por lo que no es estable y es preciso examinarlo y emprender las
acciones correctivas adecuadas. Si la evaluacion y correccion se llevan a cabo en
tiempo real, se minimiza la probabilidad de crear un producto no conforme. Por
tanto, como herramienta para solucionar problemas, las graficas de control
permiten a los operadores identificar los problemas de calidad segin se
presentan. Desde luego, las graficas de control por si solas no pueden determinar
el origen del problema.* 2

2.2.6.3. Hojas de verificacion.
Las hojas de verificacion son herramientas sencillas para la recopilacion de

datos. Casi cualquier tipo de forma se puede utilizar para reunir informacion. Las
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hojas de verificacion son tipos especiales de formas para recopilar datos en las
cuales los resultados se pueden interpretar directamente sobre la forma, sin
necesidad de un procesamiento adicional.

Las hojas de datos son formas sencillas de columnas o tabulares que sirven
para registrar datos. Sin embargo, para generar informacion atil a partir de los
datos en bruto, por lo regular es necesario un procesamiento avanzado. El incluir
informacion, como los limites de las especificaciones, facilita la observacion del
namero de elementos no conformes y proporciona una indicacion inmediata de la
calidad del proceso." 2

2.2.6.4. Histogramas.

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

Los histogramas proporcionan claves acerca de las caracteristicas de la
poblaciéon principal de la cual se toma una muestra. Se vuelven evidentes los
patrones, los cuales resultaria muy dificil de observar en una tabla ordinaria de
nameros.

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 el equipo, o0 si cambia algun aspecto del
equipo, material o0 método, es preciso recopilar nuevos datos. En segundo lugar, el
tamafio de la muestra debe ser suficientemente grande para llegar a conclusiones
adecuadas; cuanto mayor sea, mejor. Por ultimo, cualquier conclusion a la que se
llegue debera conformarse con estudios y analisis posteriores.** *?

2.2.6.5. Diagrama de Pareto.

Joseph Juran popularizo el principio de Pareto en 1950, después de observar
gue gran parte de los problemas de calidad eran resultado de pocas causas. Esta
técnica debe su nombre a Vilfredo Pareto (1848-1923), economista italiano que
determind que 85 por ciento de la rigueza de Milan era propiedad de sélo 15 por
ciento de las personas.

Una distribucion de Pareto es aquella en la cual las caracteristicas observadas
se ordenan de la frecuencia mayor a la menor. Un diagrama de Pareto es un
histograma de los datos ordenados de la frecuencia mayor a la menor.

El analisis de Pareto se utiliza a menudo para examinar los datos recopilados
en las hojas de verificacion. Los diagramas de Pareto se usan para determinar el
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punto inicial en la solucién de problemas, vigilancia de cambios o identificacion de
la causa basica de un problema, también pueden mostrar los resultados de los
programas de mejora a través del tiempo.® *3

2.2.6.6. Diagramas de causa-efecto.

La variacion en los resultados del proceso y otros problemas de calidad pueden
ocurrir por muchas razones, como el material, las maquinas, los métodos, las
personas Yy la medicién. El objetivo de la solucion de problemas es identificar sus
causas para corregirlas. El diagrama de causa-efecto es una herramienta
importante en esta tarea; ayuda a la generacion de ideas sobre las causas de los
problemas y esto, a su vez, sirve como base para encontrar las soluciones.

Un diagrama de causa-efecto es un método grafico sencillo para presentar
una cadena de causas y efectos, asi como clasificar las causas y organizar las
relaciones entre las variables.

Kaoru Ishikawa introdujo el diagrama de causa-efecto en Japon, es por eso que
también se le conoce como diagrama de Ishikawa. Debido a su estructura, a
menudo se le llama diagrama de espina de pescado. En su estructura general
muestra una linea horizontal, donde al final de esta se menciona el problema.
Cada ramificacion que se dirige al tronco principal representa una posible causa.
Las ramificaciones que sefialan hacia las causas contribuyen a ellas. El diagrama
identifica las causas mas probables de un problema a fin de poder recopilar y
analizar mas datos.'" *?

2.2.6.7. Diagramas de dispersion.

Los diagramas de dispersién son el componente gréfico del analisis de
regresion; aun cuando no proporcionan un analisis estadistico riguroso, a menudo
indican relaciones importantes entre las variables, como el porcentaje de un
ingrediente en una aleacion y la dureza de la aleacion. Por lo regular, las variables
en cuestion representan las posibles causas y efectos obtenidos de los diagramas
de Ishikawa.

El analisis estadistico de correlacion se usa para interpretar los diagramas de
dispersion. Si la correlacion es positiva, un incremento en la variable x se
relaciona con un aumento en la variable y; si la correlacibn es negativa, un
incremento en x se relaciona con un decremento en y; y si la correlacion es
cercana a cero, las variables no tienen ninguna relacién lineal.** *2
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3. Cartas de control.

La carta control es una gréafica que sirve para observar y analizar con datos
estadisticos la variabilidad y el comportamiento de un proceso a través del
tiempo.*

3.1. Fundamentos estadisticos de las cartas control.

Suponer que una caracteristica de la calidad tiene una distribucién normal con
media u y desviacion estandar o, donde tanto u como o son conocidas. Si
X1, X5, .., Xy €S Una muestra de tamafio n, entonces el promedio de esta muestra
es:

X1 + X+ +x,

X =
n
Y se sabe que x sigue una distribucion normal con media u y desviacion estandar

oz = o//n. Ademas, la probabilidad es de 1—a para que cualquier media
muestral se localice entre:

o

Wt Zgsp0x =1+ Zy N ¢y
o

W= Zgs0z =WU—LZg \/_H (2)

Por lo tanto, si u y ¢ son conocidas, las ecuaciones (1) y (2) podrian usarse como
limites de control superior e inferior en una carta de control para las medias
muestrales. Si la media de una muestra se localiza fuera de estos limites, se trata
de un indicio de que la media del proceso ha dejado de ser igual a u.

Se ha supuesto que la distribucion de la caracteristica de calidad es normal.
Sin embargo, los resultados anteriores siguen siendo aproximadamente validos
incluso cuando la distribucién fundamental no es normal, debido al teorema del
limite central.

En la practica, generalmente no se conocen los valores de u y o. Por lo tanto,
deben estimarse a partir de muestras o subgrupos preliminares tomados cuando
se considera que el proceso esta bajo control. En general, estas estimaciones
deberan basarse en al menos 20 o0 25 muestras. Suponer que se cuenta con m
muestras, cada una de las cuales contiene n observaciones de la caracteristica de
la calidad. De manera tipica, n sera pequefia, con frecuencia ya sea 4,5 o 6. Estos
tamafios pequefios de la muestra suelen resultar de la construccion de subgrupos
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racionales y del hecho de que los costos de muestreo e inspeccion asociados con
la medicibn de las variables por lo general son relativamente altos. Sean
X1, X5, ..., X,y l0S promedios de cada muestra. Entonces el mejor estimador de y, el
promedio del proceso, es el gran promedio; por ejemplo:

=l

m

Por tanto, x se usaria como la linea central en la carta x.

Para construir los limites de control, es necesaria una estimacion de la desviacion
estandar o. Si x4, x5, ..., X, €S una muestra de tamafio n, entonces el rango de la
muestra es la diferencia entre las observaciones menor y mayor; es decir:

R = Xpmax — Xmin
Sean Ry, R,, ..., R,, los rangos de las m muestras. El rango promedio es:

R1+R2+"’+Rm
m

R =

Ahora pueden darse las férmulas para construir los limites de control de la carta x.
Estos son los siguientes:
LSC = X + A,R
LC =

LIC = % — A,R

=l

La variabilidad del proceso puede monitorearse graficando los valores del
rango muestral R en una carta control. La linea central y los limites de control de la
carta R son los siguientes: *

LSC = D,R
LC=R
LIC = D4R

3.2. Ventajas de las cartas control.

1. Las cartas control son una técnica probada para mejorar la productividad.
Un programa exitoso de cartas de control reducird los deshechos y el
reprocesamiento, que son los principales depredadores de la productividad
en cualquier operacion. Si se reducen los deshechos y el reprocesamiento,
se incrementarda la productividad, se reduciran los costos y se aumentara la
capacidad de produccion.
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2. Las cartas control son efectivas para prevenir defectos. La carta control
ayuda a mantener el proceso bajo control, lo cual es consistente con la
filosofia del “hacerlo bien a la primera”. 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; ningun
otro recurso incluyendo el operador, es tan efectivo para hacer esta
distincion. 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 tendra una reaccidén exagerada al ruido de fondo y
realizaran ajustes innecesarios.

4. Las cartas control proporcionan informacibn de  diagndstico.
Frecuentemente, el patron de los puntos de una carta de control incluira
informacion con valor de diagnéstico para un operador 0 ingeniero con
experiencia. Esta informacion permite la implementacion de un cambio en el
proceso que mejore su desempenio.

5. Las cartas control proporcionan informacion sobre la capacidad del
proceso. La carta control proporciona informacién del valor de parametros
importantes del proceso y de su estabilidad con el tiempo. Esto permite
hacer una estimacion de la capacidad del proceso.*

3.3. Tipos de cartas control.

Existen dos tipos generales de cartas de control: para variables y para
atributos. Las cartas de control para variables se aplican a caracteristicas de
calidad de tipo continuo, que intuitivamente son aquellas que requieren un
instrumento de medicion (pesos, volimenes, voltajes, longitudes, resistencias,
temperaturas, humedad, etcétera). Las cartas para variables tipo Shewhart mas
usuales son:

e X (de promedios)

e R (derangos)

e S (de desviacién estandar)
e x (de medias individuales)

Las cartas de control para atributos se aplican a caracteristicas de calidad que
no son medidas con un instrumento de medicidbn en una escala continua o al
menos en una escala numérica. En estos casos, el producto o proceso se juzga
como conforme o no conforme, dependiendo de si posee ciertos atributos; o
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también al producto o proceso se le podra contar el numero de defectos o no
conformidades que tiene. Las cartas para atributos mas usuales son:

e p (proporcién o fraccion de articulos defectuosos)
e np (nimero de unidades defectuosas)

e ¢ (numero de defectos)

e u (nimero de defectos por unidad)®*

3.4. Cartas de control por variables.

Muchas caracteristicas de la calidad pueden expresarse en términos de una
medicion numérica. Por ejemplo, el didmetro de un rodamiento podria medirse con
un micrometro y expresarse en milimetros. A una caracteristica particular medible
de la calidad, tal como una dimension, peso o volumen, se le llama variable. Las
cartas control para variables son de uso generalizado.

Cuando se trata de una caracteristica de la calidad que es una variable, por lo
general es necesario monitorear tanto el valor medio de la caracteristica de la
calidad como su variabilidad. ElI control del promedio del proceso, o nivel de
calidad medio, suele hacerse con la carta control para medias o carta x. La
variabilidad del proceso puede monitorearse con una carta de control para la
desviacion estandar, llamada carta S o bien con una carta de control llamada carta
R

3.4.1. Cartas control paraxy R.

El primer paso, al elaborar gréficas x y R consiste en recopilar los datos. Por lo
general, se toma alrededor de 25 a 30 muestras. Casi siempre se utilizan tamafnos
de muestras entre 3 y 10, siendo 5 el mads comun. El nUmero de muestras se
indica con k, y n sefiala el tamafio de la muestra. Para cada muestra i, se calcula
la media (expresada como x; y el rango R;). Estos valores se trazan en sus
graficas de control respectivas. A continuacién se calcula la media general y el
rango promedio. Estos valores especifican las lineas centrales para las graficas x
y R, respectivamente. La media general (que se expresa x) es el promedio de las
muestras x;:

. X%

k

El rango promedio (R) se calcula de manera similar utilizando la formula:

5 _ iR
k
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El rango promedio y la media promedio se utilizan para calcular los limites de
control superior e inferior (LSC y LIC) para las gréaficas R y x. Los limites de control
se calculan con facilidad utilizando las siguientes férmulas.®

LSCy, = D,R LSCyx = % + A,R

Donde las constantes D5, D, y A, dependen del tamafio de la muestra.

Los limites de control representan el rango en que se espera se ubiquen todos
los puntos, si el proceso esta bajo control estadistico. Si cualquiera de los puntos
cae fuera de los limites de control o si se observa algun patrén fuera de lo comun,
es posible que alguna causa especial haya afectado el proceso y éste se debe
estudiar para determinar la causa. Si estan presentes causas especiales, éstas no
son representativas del estado real del control estadistico, y los célculos de la
linea central y los limites de control presentaran un sesgo. Es preciso eliminar los
puntos de datos correspondientes y calcular nuevos valores para X, R y los limites
de control.

Al determinar si un proceso esta bajo control estadistico, siempre se analiza
primero la grafica R. Debido a que los limites de control en la grafica x dependen
del rango promedio, las causas especiales en la grafica R pueden producir
patrones fuera de lo comun en la gréfica X, aun cuando el centrado del proceso
esté bajo control. Una vez que se establece el control estadistico para la grafica R,
se puede centrar la atencién en la gréfica z.*

3.4.2. Lineamientos para el disefio de la carta de control x y R.

Para disefiar las cartas x y R, debe especificarse el tamafio de la muestra, la
anchura de los limites de control y la frecuencia de muestreo que van a usarse.

Si la carta x se estd usando principalmente para detectar corrimientos de
moderados a grandes en el proceso —por ejemplo, en el orden de 20 0 mayores-,
entonces las muestras pequefias de tamafio n =4,506 son razonablemente
efectivas. Por otra parte si se esta intentando detectar cambios pequefos,
entonces se necesitaran tamanos de la muestra mas grandes de posiblemente
n =15 a n = 25. Cuando se utilizan los tamafios de la muestra mas pequefios es
menor el riesgo de que ocurra un corrimiento en el proceso mientras se toma la
muestra. Si ocurre un corrimiento mientras se toma una muestra, el promedio
muestral puede ocultar este efecto. Por consiguiente, este es un argumento para
usar el tamafio de la muestra menor que sea consistente con la magnitud del
corrimiento en el proceso que se esta intentando detectar. Una alternativa para el
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incremento del tamafio de la muestra es usar los limites de advertencia y otros
procedimientos de sensibilidad a fin de fortalecer la habilidad de la carta control
para detectar corrimientos pequefos en el proceso.

La carta R es relativamente insensible a los corrimientos en la desviacion
estandar del proceso para muestras pequefias. Por ejemplo, muestras de tamafio
n =5 tienen tan solo una probabilidad aproximada del 40% de detectar en la
primera muestra un corrimiento en la desviacion estandar del proceso de o a 20.
Las muestras mas grandes parecerian ser mas efectivas, pero se sabe también
que la eficiencia del método del rango para estimar la desviacion estandar
disminuye dramaticamente cuando n se incrementa. Por consiguiente, para
n > 10 o0 12 probablemente sea mejor utilizar una carta de control para S o 52 en
lugar de la carta R.

El problema de elegir el tamafio de la muestra y la frecuencia del muestreo es
un esfuerzo de asignacién del muestreo. Las estrategias disponibles seran en
general tomar muestras pequefias y frecuentes o bien tomar muestras mas
grandes con menor frecuencia. Por ejemplo, la eleccién puede ser entre muestras
de tamafio 5 cada media hora o muestras de tamafio 20 cada 2 horas. La practica
actual en la industria se inclina por las muestras pequefias y frecuentes. En
general, si el intervalo entre las muestras es muy grande, se produciran
demasiados productos defectuosos antes de tener otra oportunidad de detectar la
ocurrencia de un corrimiento en el proceso.

La velocidad de produccion también influye en la eleccion del tamafio de la
muestra y la frecuencia de muestreo. Cuando las velocidades de produccién son
altas, se producirdn muchas unidades disconformes del producto en un tiempo
muy corto cuando ocurren corrimientos en el proceso. Ademas con las
velocidades de produccion altas en ocasiones es posible obtener muestras
bastante grandes de manera econémica.*

3.4.3. Cartas control paraxy S.

Aun cuando es muy comun la utilizacién de las cartas ¥ y R, en ocasiones es
deseable estimar la desviacion estandar del proceso directamente en vez de
indirectamente mediante el uso del rango R. Esto lleva a las cartas de control para
xy S, donde S es la desviacion estandar muestral. En general, las cartas x y S son
preferibles a sus contrapartes mas familiares, las cartas ¥ y R cuando:

1. El tamaio de la muestra n es moderadamente grande, por ejemplo
n > 100 12. (Recuérdese que el método del rango para estimar o pierde
eficiencia estadistica para muestras de moderadas a grandes.)

2. El tamanfo de la muestra n es variable.
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Al establecer y operar cartas de control x y S requiere aproximadamente la
misma secuencia de pasos que para las cartas x y R, excepto porque debe
calcularse el promedio muestral ¥ y la desviacion estandar muestral S de cada
muestra.

Si 62 es la varianza desconocida de la distribucién de probabilidad, entonces
un estimador insesgado de o2 es la varianza muestral:

i (x — %)?

n—1

Sin embargo, la desviacién estandar muestral S no es un estimador insesgado
de o. Considérese el caso en que un valor estandar estd dado por o. Puesto que
E(S) = c,0, entonces en la linea central de la carta es c,o. Los limites de control
tres sigma para S son entonces:

LSC = c40 + 30 /l—cf
LIC = ¢,0 — 30 /1 —c2
Se acostumbra definir las dos constantes:
Bs=c¢,— 3 /1—cf
Bg= cys+ 3 /1—02

Cuando no hay un valor estdndar dado para o, entonces debe estimarse
analizando datos pasados. Suponer que se cuenta con m muestras preliminares,
cada una de tamafio n, y sea S; la desviacion estandar de la i — ésima muestra. El
promedio de las m desviaciones estandar es:

m
_ 1
S = _Z.Sl
m.
i=1

El estadistico S/c, es un estimador insesgado de . Por lo tanto, los parametros
de la carta S serian:

§% =

_ S
LSC= S+ 3= [1— (2
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Generalmente se definen las constantes:

3
B;=1—- — 1—CZ
Cy

3
B,=1+ — 1—CZ
Cy

Por consiguiente, los parametros de la carta S pueden escribirse como:

LSC = B,S
LC=S
LIC = B3S

Obsérvese que B, = Bg/c, Y Bz = Bs/cy.

Cuando se usa S/c, para estimar o, los limites de control de la carta x
correspondiente pueden definirse como:

LSC = x + 35
can
LC =X
LIC = x — 35
caNn

Sea la constante A; = 3/(c4\/ﬁ). Entonces los parametros de la carta x se
vuelven:?
+ A3S

Il
b il

LSC
X

X — AsS

h
o
Il

LIC

3.5. Interpretaciones de las cartas de control y causas de
inestabilidad.

Una sefal de que se ha detectado una causa especial de variacion (o sefal de
gue ha habido un cambio especial en el proceso), se manifiesta cuando un punto
cae fuera de los limites de control o cuando los puntos graficados en las cartas
siguen un comportamiento no aleatorio (por ejemplo, una tendencia a aumentar,
un movimiento ciclico, etcétera). En otras palabras, la carta indica que es un
proceso estable (bajo control estadistico) cuando sus puntos caen dentro de los
limites de control y fluctian o varian aleatoriamente (con una apariencia erratica,
sin un orden) a lo ancho de la carta, con mayor frecuencia caen cerca de la linea
central. Para facilitar la identificacion de patrones no aleatorios lo primero que se
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hace es dividir la carta de control en seis zonas o bandas iguales (figura 4), cada
una con amplitud similar a la desviacién estandar del estadistico.?

Lsc 3oz

ZONAA
———————————————————— 205

ZONA B
———————————————————— 10z

ZONAC

LC

ZONAC
____________________ 105

ZONA B
———————————————————— 205

Lc ZONAA
30y

. 1
Figura 4. Las zonas de una carta de control.

Patrén 1. Desplazamientos o cambios en el nivel del proceso.

Este patron ocurre cuando uno 0 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:

e La introduccion de nuevos trabajadores,
magquinas, materiales o métodos.

e Cambios en los métodos de inspeccion.

e Una mayor o menor atencién de los

trabajadores. .
e Que el proceso ha mejorado (o femee
empeorado)_ :lfolllzsosi Desplazamiento en el nivel del

Cuando este patrén ocurre en la carta X, un cambio de nivel significa que el
centrado del proceso tuvo cambios. En la carta R y S un cambio de nivel significa
que la variabilidad aument6 o disminuyd, aunque por falta de simetria de la
distribucion de R y S, este patron del lado inferior de estas cartas se debe ver con
MAas reservas y esperar a acumular mas puntos por abajo de la linea central para
declarar que hay un cambio significativo (disminucion de la variabilidad).

Los criterios usuales para ver si este patrén se ha presentado son:'

" En ocasiones la literatura recomienda aplicar otras pruebas adicionales para detectar cambios en el nivel,
sin embargo en la practica es mejor limitarse a menos pruebas, pero atenderlas bien. Cuando se aplican
demasiadas pruebas se incrementa la probabilidad de falsas alarmas (afirmar que algo especial ocurre en el
proceso, cuando en realidad no es asi), lo que puede conducir a perderle confianza a la herramienta. Por
ejemplo, dos pruebas mas para detectar cambio de nivel son: dos de tres puntos consecutivos en la zona A
o0 mas alla; cuatro de cinco puntos consecutivos en la zona B o mas alla.

27



Cartas de control

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. Algunas pruebas concretas para este patron
son:
a) Ocho o més 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.?

Patrén 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 puede deber a alguna de las siguientes causas especiales:

El deterioro o desajuste gradual del
equipo de produccion. | _________________ _aRA
Desgaste de las herramientas de corte. | ——777777 A T
Acumulacion de productos de desperdicio
en las tuberias. B
Calentamiento de maquinas. temee

Cambios graduales en las condiciones de| Figura 6. Una tendencia en el nivel del
medio ambiente. procese:

Estas causas se reflejan practicamente en todas las cartas exceptoenla Ry S.
Las tendencias de estas cartas son raras, pero cuando se dan, pueden deberse a
la mejora o decrecimiento de la habilidad de un operario; fatiga del operario (la
tendencia se repetird en cada turno), y 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 (o0 abajo) de la carta
de control, aunque no todos los puntos en ascenso (0 descenso). En
ocasiones pueden presentarse aparentes tendencias ocasionadas por
variaciones naturales y del muestreo del proceso, por eso debe ser larga la
tendencia para considerarla algo especial.
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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 I .
causas son: ——z———x———g————;———%-

SR VA - -
e Cambios periddicos en el ambiente. | vy | /[ %L_

e Diferencias en los dispositivos de | F—
medicion o de prueba que se utilizan en  Figura 7. Ciclos en el nivel del proceso.?
cierto orden.

e Rotacion regular de maquinas u operarios.

e Efecto sistematico producido por dos maquinas, operarios 0 materiales
gue se usan alternadamente.

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

Patron 4. Mucha variabilidad.

Una sefial de que en el proceso hay una causa especial de mucha variacion, se
manifiesta mediante la alta proporcion de puntos cerca de los limites de control, a
ambos lados de la linea central, y pocos o ningun punto en la parte central de la
carta. En estos casos se dice que hay mucha variabilidad. Algunas causas que
pueden afectar a la carta de esta manera son:

e Sobre control o ajustes innecesarios en
el proceso. R T e
e Diferencias sistematicas en la calidad del —ﬁ——ﬁ"j\rﬁ— - —A—NW\" ~
material o en los métodos de prueba. - _i_V‘W¥J¢—ﬁ— —v-&t—\ﬂ;— %
e Control de dos o mas procesos en la | -4t "%

misma carta con diferentes promedios. tiempo

Figura 8. Alta variabilidad en el nivel del
Mientras que las cartas Ry S se pueden ver proceso.”

afectadas por la mezcla de materiales de
calidades bastante diferentes, diversos trabajadores utilizando la misma carta R
(uno mas habil que el otro), y datos de procesos operando bajo distintas
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condiciones graficados en la misma carta. El criterio para detectar alta proporcion
de puntos cerca o fuera de los limites es el siguiente:

e Ocho puntos consecutivos a ambos lados de la linea central con ninguno en
la zona C.2

Patréon 5.Falta de variabilidad (estatificacion).

Una sefial 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 todas las cartas de control de esta manera son:

e Equivocacion en el calculo de los limites |~
de control.

e Agrupamiento en una misma muestra a |“ FVAW?\VAV'\/RVAVAJ\VA' x
datos provenientes de universos con |
medias bastante diferentes, que al |
combinarse se compensan unos con Figura 9. Falta de variabilidad en el nivel del
otros. proceso.’

e Alteracion de los resultados.

e Carta de control inapropiada para el estadistico graficado.

tismpo

Para detectar falta de variabilidad se tiene el siguiente criterio:

e Quince puntos consecutivos en la zona C, arriba o debajo de la linea
central.?

Cuando alguno de los patrones anteriores se presenta en una carta, es sefal
de que en el proceso hay una situacion especial (proceso inestable o fuera de
control estadistico), que causa que los puntos no estén variando aleatoriamente
dentro de la carta. Lo que no significa que no se pueda seguir produciendo con él,
sino que el proceso trabaja con variaciones debidas a alguna causa especifica
(material heterogéneo, cambio de operadores, diferencias significativas entre
magquinas, desgaste o calentamiento de equipo, etcétera). Por tanto, en caso de
presentarse alguno de los patrones anteriores es necesario tener como practica
buscar de inmediato las causas para conocer mejor el proceso (saber qué lo
afecta) y tomar las medidas correctivas y preventivas apropiadas.

Es frecuente encontrar empresas en las que la aplicacion e interpretacion de
las cartas de control es muy deficiente y cuando en la carta se presenta uno de los
patrones anteriores, no se hace nada, en cuyo caso las cartas pierden mucho de
su potencial. Frases como las siguientes: “El proceso dio un brinco tal dia, pero ya
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regresé a su nivel normal”, “de tal a tal dia hubo una tendencia, pero las cosas
regresaron a la normalidad”, “el proceso tiene un comportamiento ciclico, pero
esta cumpliendo con especificaciones”; implican que las cartas de control se usan
como bitacora. Pero una carta de control “no es una bitacora del proceso”. En
todos los casos anteriores se desperdicio una oportunidad (una sefal estadistica)
para conocer y mejorar la estandarizacion del proceso.

Que el proceso sea inestable es sefal de que un factor especifico de variacion
esta presente y se debe investigar cual es para prevenir su ocurrencia. El uso e
interpretacion adecuada de las cartas de control las convierte en una herramienta
poderosa para entender y mejorar los procesos.?
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4. Corridas de produccioén.

Las corridas de produccibn son procesos colectivos necesarios para
manufacturar un grupo de partes similares o relacionadas.

Una corrida es una secuencia ininterrumpida de ocurrencias del mismo atributo
o del mismo evento en una serie de observaciones, 0 un conjunto consecutivo de
valores sucesivamente crecientes (corrida hacia "arriba®) o sucesivamente
decrecientes (corrida hacia "abajo"), o un conjunto consecutivo de puntos por
encima (o por debajo) de la linea central.*®

Las corridas de produccion se clasifican en:

e Corridas largas de produccion.
e Corridas cortas de produccion.

Las corridas largas de produccion son procesos de manufactura,
caracterizados por producir el mismo producto por un tiempo indefinido con los
mismos estandares y caracteristicas, son de gran volumen y permiten que los
costos de produccion por unidad sean los mas bajos.

4.1. ¢Qué son las corridas cortas de produccion?

Las corridas cortas de produccion presentan diferentes definiciones
dependiendo del punto de vista de cada autor, por lo que se presentan algunas de
ellas a continuacion:

o El problema con las corridas cortas se puede caracterizar de distintas
maneras, sin embargo siempre se limita a la insuficiencia de datos para
establecer los limites de control. El personal de distintas compafias y
diferentes lineas de productos, tienen distintos puntos de vista acerca de lo
gue es una corrida corta de produccion. Por ejemplo, en la fabricacion de
mondadientes, se considera una produccion de 50,000 mondadientes como
una corrida corta, mientras que en la fabricacion de piezas de hierro se
percibe que 400 piezas de hierro son una corrida corta. En muchas
compafias aeroespaciales, una corrida corta puede identificarse como un
rango que va desde 1 a 12 piezas.

Los problemas con las corridas cortas en un control estadistico de procesos
residen en los siguientes puntos:

1. No hay suficientes piezas en una sola corrida de produccion para lograr
mantener los limites de control sobre el proceso.
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Los ciclos de produccién son tan rapidos que aun cuando los tamafios del
lote sean grandes los tiempos son relativamente cortos para recolectar los
datos.

Diferentes piezas son elaboradas para diferentes clientes (en lotes de
tamafio pequefio).*®

El término “corridas cortas de produccién”, denota una situacion de
manufactura en la cual el producto es elaborado en pequefias cantidades, y
la produccién esta hecha a medida que utiliza lotes que requieren diferentes
equipos de fabricacién. El control temprano es de primordial importancia.®’

Las cartas de control tradicionales asumen corridas largas de produccion
de un mismo producto. Es posible tener de 20 a 25 subgrupos, establecer
limites de control apropiados y supervisar; y a partir de entonces mejorar
el proceso. Por otro lado, una corrida corta es una situacién en la cual un
producto en particular es producido solo por un corto periodo de tiempo.
Tal situacién se produce frecuentemente. Varios (diferentes) productos a
menudo son producidos utilizando el mismo proceso de fabricacion, cada
uno quizas periddicamente durante un corto tiempo. El sistema JIT (Just-In-
Time) demanda corridas cortas de produccién.®

Sin embargo, Pyzdek proporciona dos definiciones y hace diferencia entre lo
que es una corrida pequefia y una corrida corta de produccion.

Para comprender el control estadistico de procesos para corridas cortas
y corridas pequefias primero se tienen que definir los términos. La cuestion
¢, Qué es una corrida corta?, para nuestro propésito es un ambiente en el
gue se tiene un gran numero de trabajos por operador en un ciclo de
produccion, cada trabajo involucra un producto diferente. Un ciclo de
produccion es tipicamente de una semana a un mes. Una corrida pequefia
es una situacion cuando solo muy pocos productos del mismo tipo de
muestra estan siendo producidos. Un caso extremo de una corrida
pequefia es la produccion del llamado satélite Hubble Space Telescope.
Sin embargo una corrida corta no necesariamente tiene que ser una
corrida pequefa; por ejemplo, en la produccién de latas, la linea produce
100,000 latas en una hora o dos. Asimismo, una corrida pequefia no
necesariamente es una corrida corta; el Hubble Space Telescope tomé 15
afios para entrar en o6rbita. Sin embargo, es posible tener una corrida de
produccion que sea tanto corta como pequeiia.
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El control de procesos para cualquiera de las dos corridas, pequeiia o
corta involucra estrategias similares. Ambas situaciones implican
enfoques diferentes a los utilizados en el entorno de la produccion en
masa clasica.'® 2> %

Una corrida corta es una extension del concepto del control estadistico
de procesos; utilizamos este enfoque por las siguientes razones:
No tenemos opcion mas que utilizar un tamafo de lote muy pequefio es
decir, de 1 a 15 piezas por lote.
El tamafo del lote quiza seria bastante grande pero relativamente pocos
subgrupos serian formados.*

Una corrida corta en un control estadistico de procesos es utilizado en
la produccion de lotes de un solo articulo, cuando el tiempo de corrida es
demasiado corto para aplicar un control estadistico de procesos normal. La
idea béasica es medir las desviaciones de un tamafio estandar, por ejemplo,
si barras de diferentes diametros se mecanizan, el grafico de control seria
controlar las desviaciones de la barra del diametro objetivo.*

Una corrida corta es referida como aquella en la gue se produce un alto
volumen en el nimero de piezas en un corto periodo de tiempo o un bajo
volumen en un largo periodo de tiempo. Debido a que se produce un
menor numero de piezas, el tamafio de la muestra por lo tanto sera
pequefio para su estudio. Esto crea un problema cuando se trata de utilizar
el método convencional del control estadistico de procesos, el cual esta
dirigido a procesos con un alto volumen durante un largo periodo de
tiempo.?*

4.2. Tipos de cartas control para corridas cortas de produccion.

Existen dos tipos generales de cartas de control para corridas cortas de
produccion; para variables y para atributos. Dentro de las cartas control para

variables las mas usuales son:

Las cartas control para atributos son:

25, 26, 27, 28, 29

Carta x y R DNOM (desviacion del valor nominal).
Carta x y R estandarizada.

Carta S estandarizada.

Carta individual X y de rangos moviles (XI y MR).
Carta para medias méviles y de rangos méviles

1,19, 21,25

Carta p estandarizada para la porcidn de articulos defectuosos por muestra.

34



Corridas de produccidn

e Carta np estandarizada para el numero de unidades defectuosas por
muestra.

e Carta c estandarizada para el niumero de defectos por unidad.

e Carta u estandarizada para el nimero promedio de defectos por unidad.

4.3. Cartas de control para corridas cortas de produccion dirigidas a
variables.

4.3.1. Cartade control DNOM x — R.

La técnica mas simple para emplear cartas x y R en una situacién de corridas
cortas de produccién, es usar la desviacion del valor nominal en lugar de la
variable medida en la carta de control. A esta técnica en ocasiones se le llama la
carta de control DNOM.

La carta de ¥ y R del valor nominal, se utiliza para monitorear el
comportamiento de un proceso en un periodo corto de produccion, cuando se
tienen diferentes caracteristicas a evaluar.

Esto se realiza mediante la codificacion de las lecturas reales medidas en un
subgrupo como variaciones de un punto de referencia en comun. Este valor
nominal se convierte en un punto cero en el grafico x de control.

Xi: Mi_TA

M; Representa la i-ésima medicién muestral
T4 Valor nominal
X; Desviacion del valor nominal.

Deberan plantearse tres supuestos importantes respecto del enfoque DNOM:

1. El primero de ellos es que la desviacion estandar del proceso es
aproximadamente la misma para todas las piezas. A menudo las piezas
con un valor nominal grande también tendrdn desviaciones estandar
grandes. Si este supuesto no es valido, se debera usar una carta x y R
estandarizada.

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

3. Las cartas de control para la desviacion del valor nominal tiene un atractivo
intuitivo cuando la especificacion nominal es el valor objetivo deseado para
el proceso.t 2% 262730
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4.3.2. Cartas x y R estandarizadas.

Si las desviaciones estandar del proceso son diferentes, para diferente nimero
de piezas, las cartas de control para la desviacion del valor nominal (o la
desviacion del objetivo del proceso) descritas anteriormente no funcionaran de
manera efectiva. Sin embargo, las cartas ¥ y R estandarizadas manejaran esta
situacion con facilidad. Considérese el numero de piezas j-ésimo sean Ej =Ry

R; = R . Entonces se deduce que:

LIC; < R < LSCy

Sustituyendo D;R < R < D,R
_ D2R R D4R
Dividiendo entre R (i_) < =< (L_)
R R R
D, < R <D
3 ﬁ 4

Por lo tanto Ej = rango promedio Yy se grafica:

RS =

L

| =

En una carta R estandarizada los limites de control son LIC = D3 y LSC = D,.
La linea central es igual a 1. Los limites de control D; y D, son independientes de
R; sin embargo, son funcién de n, que debe ser constante.

En cuanto a la grafica x sean M; = x representando el promedio de las
mediciones originales y T; = x representando el valor nominal, por lo tanto se

deduce que:

LIC; < % < LSC;

Sustituyendo X—A,R<x <X+ AR
Restando x —A,R <X —X < +A,R
Dividiendo entre R -4, < xk%x < +A4,
Y se grafica:
ﬁ:mfn
R;
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Los limites en la carta x son LIC = —A, y LSC = +A,. La linea central es igual a
0.0, porque esta donde x — x = 0, el caso perfecto. Los limites de control +A4, y
—A, son independientes de R; sin embargo, son funciones de n, que debe ser
constante.

Los valores objetivo R; y T; para cada nimero de pieza pueden determinarse
utilizando especificaciones para T; y tomando Ej del historial anterior (con
frecuencia en la forma de una carta control, o convirtiendo una estimacion de o en
1_2]- mediante la relacion Ej = Sd,/c,). Para piezas nuevas, es una practica comun
utilizar la experiencia anterior con piezas similares para establecer los objetivos.

Otro tipo de cartas para corridas cortas de produccion aplicadas a variables son:

v' La cartaindividual X y de rangos moviles (XI y MR), se utiliza cuando se
mide una sola pieza. Este grafico permite a los operadores mantener la
calidad y uniformidad en estos procesos.

v' La carta para medias moviles y de rangos moviles, tiene limites de
control mas estrictos, y es mas sensible a los cambios dentro del proceso
que las cartas individuales. 2> 28 31,3233

4.4. Cartas de control para corridas cortas de produccion dirigidas a
atributos.

Tratar con datos de atributos en un escenario de corridas de produccién cortas
es en extremo sencillo; el método apropiado consiste en usar una carta control
estandarizada para el atributo de interés. Este método permitird que diferentes
nameros de piezas se grafiguen en la misma carta y compensara
automaticamente el tamafio de la muestra variable.

Las cartas de control estandarizadas para atributos tienen la linea central en cero,
y los limites de control superior e inferior son +3 y -3, respectivamente.’ 1% 21 %

Tabla 2. Cartas de control estandarizadas para atributos apropiadas para corridas
cortas de produccion.

Atributo Carta Muestra estadistica Promedio Proceso o z
Porcion de a
unidad p p= numer~o de defectos 17 V(1 =p)/n (»-p)/o
defectuosa Tamarfio de muestra
Niumero de
unidades np np = niimero de unidades defectuosas en una muestra np V(1 —p) (np —7p)/o
defectuosas
Def::l:itg: dpor ¢ = nimero de defectos por muestra c Ve (c=0)/o
Defectos defectos en una muestra p- =
promedio u = i u/n (u—u)/o

u= -
por unidad unidades en una muestra
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5. Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

La carrera de QFB en el area Farmacéutica, cuenta desde 1976, con una Planta
Piloto Farmacéutica en operacion denominada actualmente Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza, como uno de los escenarios reales, donde los
estudiantes desarrollamos en cada una de las actividades experimentales, una
vision real de las tareas de produccion y el control de diferentes productos, como
un apoyo al proceso ensefianza-aprendizaje.

Los procesos para la elaboracion de medicamentos y cosméticos en los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza deben ser eficaces y confiables; ademas de
requerir de personal capacitado y entrenado, capaz de fabricar, controlar y
analizar los medicamentos en sus diferentes formas farmacéuticas y etapas de
produccion, siguiendo los lineamientos que marca la normatividad vigente como la
NOM-059-SSA1-2006. Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de
la industria Quimico Farmacéutica dedicada a la fabricacion de medicamentos y
las Buenas Practicas de Laboratorio; asi como el uso de los Procedimientos
Normalizados de Operacion de los equipos de produccion y de los instrumentos de
control de calidad.

Uno de los objetivos de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza es servir
como un escenario real en el proceso de ensefianza-aprendizaje de los diversos
procesos de produccién y del control estadistico de los mismos, a través del uso
de cartas control x — R de formatos establecidos, aprobados por el Comité
Académico de Carrera. Los lotes de produccion realizados en los Laboratorios
Farmaceéuticos Zaragoza son de volumen reducido, en la tabla 3 se presentan
algunas de las 6rdenes de produccion existentes y el tamafio de los mismos.

El control estadistico de procesos es la aplicacion de técnicas estadisticas para
determinar si el resultado de un proceso concuerda con el disefio del producto o
servicio correspondiente. Los métodos tradicionales del CEP fueron desarrollados
para apoyar a la produccion de alto volumen y periodos largos de produccién. Sin
embargo, como se menciond anteriormente, en la tabla 3 se observa que el
tamafio de los lotes fabricados en la planta piloto son de volumen bajo y los
tiempos de produccidén son cortos, por o que un control estadistico de procesos
clasico no es el mas adecuado para controlar una produccion minima o limitada.
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Tabla 3. Ordenes de produccion y tamafios de lotes de los Laboratorios

Farmacéuticos Zaragoza.

Nombre del producto Tamafio de lote

1 Capsulas de Acetaminofén (300 mg) 950 capsulas
2 Céapsulas de Acido Acetilsalicilico (250 mg) 950 capsulas
3 Cépsulas de Acido Acetilsalicilico(500 mg) 950 capsulas
4  Capsulas de Eter glicérico de guayacol 950 capsulas
5 Capsulas de Ibuprofeno 950 capsulas
6 Capsulas de Metronidazol 950 capsulas
7  Gel de Ibuprofeno 1500 g

8  Gel cosmético 1500 ¢

9  Gel de Acido Salicilico 1500 ¢

10 Gel de Amica 1500 g

11 Gel de Cloruro de Benzalconio 1500 ¢

12 Gel de Cuachalalate 1500 ¢

13 Gel de Diclofenaco 1500 g

14 Gel de Metronidazol 1500 ¢

19 Pasta de Oxido de Zinc 1500 g

20 Pasta de Oxido de Zinc y Acido Salicilico 1500 g

22 Polvo para Suspension de Naproxeno 18 frascos con 30 g c/u
24 Solucion de Acido Ascorbico 1000 mL

25 Supositorios de Paracetamol 800 supositorios
26 Suspension de Caolin-Pectina libre de azicar 1000 mL

27 Suspension de Trifosfato de Calcio 1000 mL

28 Suspension oral de Paracetamol 1000 ml

29 Tabletas de Acido Acetilsalicilico 1000 tabletas
30 Tabletas de Ibuprofeno 1000 tabletas
31 Tabletas de Paracetamol 1200 tabletas
32 Tabletas recubiertas con Eudragit L30 D55 1000 ¢

33 Tabletas recubiertas con Eudragit RL 30D 1000 g

34 Unguento de Mentol 1500 ¢

35 Ungiiento de Oxido de zinc-acido bérico 1500 ¢
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. Planteamiento del problema.

El control estadistico de procesos es la aplicacion de métodos estadisticos para
la medicion y el analisis de la variacion en un proceso. Elegir la herramienta
adecuada para controlar un proceso es fundamental, pues de esto depende el
éxito de poder reducir la variabilidad, por lo tanto, ésta se vuelve un factor
competitivo al determinar la participacion de la industria en el mercado.

Los graficos de control de Shewhart fueron pensados, desarrollados e
implementados originalmente para la fabricacion de volimenes grandes, requieren
de al menos 20 muestras con 5 unidades para calcular los limites de control. Sin
embargo, diferentes industrias presentan la dificultad de aplicar un control
estadistico de procesos convencional, ya que en muchas ocasiones, su ciclo de
produccion no ha generado los datos suficientes para establecer los limites de
control adecuados en el proceso.

En la era del Just in time (JIT) o justo a tiempo, el tamafio de los lotes de
produccion se han reducido, y en muchas ocasiones, se tiene la necesidad de que
haya una mayor variedad para cualquier tipo y tamafio de la presentacion del
producto. Esto también hace que la producciéon sea mas pequefa. Sin embargo, el
personal de produccion y calidad se enfrentan muy a menudo con una situacién en
la que el proceso de produccidbn ha cesado sin haber obtenido los datos
suficientes para el estudio del proceso, es entonces cuando el control estadistico
de procesos aplicado a corridas cortas de produccion puede ser utilizado aun
cuando los tiempos de producciéon sean muy cortos (o incluso cuando el tamafio
del lote llega a ser de una sola pieza), por lo tanto permitirA a cada industria
mantener su produccion bajo control.

En los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, al igual que en las empresas que
implementan sistemas JIT, los lotes de produccion elaborados son de volumen
reducido, actualmente el tratamiento estadistico que se realiza con las cartas de
control es el recomendado para monitorear lotes grandes de produccion, por lo
gue el control estadistico aplicado es inadecuado ya que podria generar errores de
tipo | y/o tipo Il.

El presente trabajo proporcionara un instrumento sencillo y adecuado para que
los usuarios de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza que elaboren productos
puedan monitorear el estado que guarda un proceso con corridas cortas de
produccion.
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lll.  Objetivos.

e Objetivo general.

Desarrollar e implementar cartas de control por variables para corridas cortas de
produccion en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

e Objetivos particulares.

1. Disefiar las cartas de control por variables DNOM x—R y x—R
estandarizada para corridas cortas.

2. Elaborar una guia para el uso de las cartas de control para corridas cortas
de produccién.

3. Implementar las cartas de control por variables para corridas cortas de
produccion en el proceso de fabricacion de tabletas de paracetamol y
tabletas de ibuprofeno.

4. Comparar el desempefio de las cartas convencionales x — R tipo Shewhart
y las cartas para corridas cortas de produccion en el proceso de tableteado
retrospectivo que se lleva a cabo en los Laboratorios Farmacéuticos
Zaragoza.
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V. Hipotesis.

A través de la implementacién de la carta de control DNOM X — R y/o X — R
estandarizada al proceso de produccion de tabletas de ibuprofeno y paracetamol
en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, sera posible determinar de manera
confiable el estado que guarda el proceso de manufactura.
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V.

Material y método.

Tableteadora RIVA de 10 estaciones modelo Piccola.

Balanza analitica OHAUS 02339955.

Orden de produccion de tabletas de paracetamol. PRMP-0135-11-01.
Orden de produccion de tabletas de ibuprofeno. PRMP-0075 11-01.
Carta de control X — R tipo Shewhart FP - 035.

Carta de control DNOM x — R.

Carta de control X — R estandarizada.
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Resultados y discusion de resultados

VI. Resultados y discusiéon de resultados.

Los resultados del presente trabajo son los formatos de las cartas de control
DNOM x — Ry X — R estandarizada asi como las guias para la implementacion de
los dos tipos de cartas de control antes mencionadas.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA Rx
CARTA DE CONTROL DNOM ¥ —R i
Nombre y presentacion del producto: Especificacion T 5: Tamaiio de Isubgrupo: Fi i Fecha:
Equipo: Or io Tamaiio de lote: N° lote:
TOMAR EN CUENTA LOS
SIGUIENTES PATRONES:
CARTA X
1. Desplazamientos o
cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el
Hora nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 12 [ 13 | 14 | 15 16 17 | 18 | 19 | 20
Muestras 3. Ciclos recurrentes.
del
producto M; 4. Mucha variabilidad.
M;—-T, 5. Falta de variabilidad
(estatificacion).
xX;
R;
S
Medias LSC: LC: LIC: Rangos LSC: LC: LIC: 0.0
Realiz6
CARTAR
Superviso
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA

Figura 10. Disefio de la carta de control DNOM X — R. (Parte frontal)

En la figura 10 se observa la carta de control DNOM x — R; su estructuraciéon se
realizé de acuerdo al formato establecido de la carta de control que es utilizada en
los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. La carta DNOM fue realizada para 20
subgrupos de tamafio 5, lo cual no limita su aplicacion con una cantidad menor de
muestras.

La carta DNOM x — R esta constituida de dos partes, en la parte frontal se
encuentran los datos generales del proceso, asi como las areas de graficos para
medias y rangos; un area para los célculos como la media, el rango y la desviacién
estandar para cada uno de los subgrupos y finalmente los patrones de tendencia
para la interpretacion de la carta. En la parte posterior (figura 11), se encuentran
las ecuaciones para poder llevar a cabo las operaciones matematicas, asi como
un recuadro en donde se realizaran éstas, como el promedio de las medias, el
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promedio de los rangos y los limites de control tanto para medias como para
rangos.

Férmula para calcular el valor nominal

Caélculos
Xi=M;— Ty (1)
M; : representa la i — ésima medicién muestral
T 4: valor nominal

X; : desviacion del valor nominal

Limites de control para la carta de rangos

Rangos
Ri= (Mi—Tpmsx — (Mi — Ta)min (2 d
R. — Z:‘:1 R;
R = =5

k = numero de subgrupos
LSCg = D4R,

LCr=R
LICg = D3R;

c

CRGHC

Limites de control parala carta de medias .
Medias

k=
Xiz1 %

N

fl‘:

=

LSC; = % + AR,
LCz =%
LIC; = % — A,

)

o= = =

=

= ©

vl

NOTA: La carta de control debera ser utilizada bajo los siguientes criterios:

1. Uno de los supuestos es que la desviacién estandar del proceso es aproximadamente la misma para todas las piezas. Si este supuesto no es vélido, usar una carta
X — R estandarizada.
2. Este procedimiento funciona mejor cuando el tamafio de la muestra es constante para todos los nimeros de piezas.

Figura 11. Disefio de la carta de control DNOM X — R. (Parte posterior)

En el anexo A se encuentra la guia para el llenado de la carta de control
DNOM x —R, la cual estd constituida de tres secciones las cuales son:
‘indicaciones para establecer el proceso a controlar®, “instrucciones para el llenado
de la carta” y las ‘instrucciones para llevar a cabo los calculos para rangos y

medias’.

La seccién | “indicaciones para establecer el proceso a controlar” se refiere a
como determinar el tiempo de produccion y la frecuencia de muestreo, ademas de
definir los términos de operacion y especificacion referida en la carta de control
DNOM. La seccion |l “instrucciones para el llenado de la carta” indica los datos
qgue deberan ser escritos, asi como la hora en la que se recolecta cada muestra y
los pesos de las tabletas.

La seccion lll “instrucciones para llevar a cabo los calculos para rangos y
medias” indica cada uno de los pasos para realizar las operaciones comenzando
con la desviacion estandar, la cual es muy importante puesto que, tanto en la carta
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como en la guia se indica que cuando las desviaciones estandar para cada uno de
los subgrupos no son similares se deberé de aplicar la carta x — R estandarizada,
pues de lo contrario no se hallaran las diferencias entre aplicar una carta de
control tipo Shewhart o una carta para corridas cortas (en este caso la carta
DNOM) como se vera mas adelante. En esta misma seccion también se indica qué
valores son los que deberan de ser graficados asi como el color de los limites de
control. Finalmente se deberan de llenar los datos de “realizd, “supervisd” y el
“visto bueno del asesor”.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA Rx
) CARTA DE CONTROL ¥ — R ESTANDARIZADA i
Nombre y presentacion del producto: Especificacion T;: Tamafio de muestra/subgrupo: Frecuencia: Fecha:
Equipo: O i Tamafio de lote: N° lote:
TOMAR EN CUENTA LOS
SIGUIENTES PATRONES:
CARTA = 1. Desplazamientos o
cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 [ 11 12 13 14 | 15 | 16 | 17 | 18 19 [ 20
3. Ciclos recurrentes.
Muestras del 4. Mucha variabilidad.
producto M;
M;
?’ 5. Falta de variabilidad
i o
R; (estatificacion).
R}
S
R, = Medias LSC: LC: LIC: Rangos LSC: LC: LIC:
Realizé
CARTAR —
Supervisoé
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO | FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA

Figura 12. Disefio de la carta de control X — R estandarizada. (Parte frontal)

En la figura 12 se observa la carta x — R estandarizada, e igualmente se disefio
de acuerdo al formato de la carta de control de los Laboratorios Farmacéuticos
Zaragoza, y también se realiz6 para 20 subgrupos, lo cual no significa, que se
pueda aplicar con una cantidad menor de muestras.

La carta de control X — R estandarizada también esta constituida de dos partes,
en la parte frontal se encuentran los datos generales del proceso, asi como las
areas de gréficos para medias y rangos; un area para los calculos como: la media,
el valor estandarizado de la media, el rango, el rango estandarizado y la
desviacion estandar; y finalmente los patrones de tendencia para la interpretacion
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de la carta. En la parte posterior (figura 13), se encuentran las ecuaciones para
poder llevar a cabo las operaciones mateméaticas tanto para la parte frontal y
posterior, la cual cuenta con un recuadro en donde se realizaran los calculos para
obtener el promedio de los rangos y los limites de control tanto para medias como
para rangos.

Férmula para calcular el valor estandarizado de R.

Célculos
Ri= Mip s = Mipy ()]
n Z;‘: Ri
R = b @
R =2 @)

==
i

R} : valor del rango estandarizado.

R; : diferencia de rango

R; : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada. | Rangos
LSCps = D4 (4)

LCps =1

LICgs = Ds ®)

Férmula para calcular el valor estandarizado de x.

—s _ Mi-T;

X=5" (6)

x{ : valor estandarizado Medias

M; : representa el promedio de las medicitnes originales
T;:valor nominal

R; : rango promedio

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCzs = + 4, ™
LCx =0
LICzs = —A; ®

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.

Figura 13. Disefio de la carta de control X — R estandarizada. (Parte posterior)

En el anexo B se encuentra la guia para la carta de control ¥ — R
estandarizada, la cual esta constituida de tres secciones, que son: ‘“indicaciones
para establecer el proceso a controlar”, “instrucciones para el llenado de la carta” e
‘instrucciones para llevar a cabo los célculos para rangos y medias”. Sin embargo,
a diferencia de la guia anterior, esta soOlo se aplicara cuando las desviaciones
estandar entre los subgrupos no son similares. También se indican los valores
que deberan ser graficados, al igual que el color de los limites y finalmente los
datos que deberan ser llenados, los cuales son: “realizo, “supervisd” y el “visto

bueno del asesor”.

Cabe mencionar que una vez elaboradas las cartas de control y las guias de
llenado, se proporcionaron a un grupo de alumnos para su evaluacion, misma que
sirvio para realizar las correcciones necesarias para su implementacion.
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Tabla 4. Comparacion entre la carta de control tipo Shewhart y la carta de
control DNOM X — R en tabletas de paracetamol.

LIMITES DE CONTROL PATRONES DE TENDENCIA

Desplazamiento 1 FROCESO
N Tendencias . BAJO
o cambios en el 5 Ciclos Mucha Falta de
ivel del en el nivel tes iabilidad iabilidad CONTROL
nivel del p _ recurrentes.  variabi . variabil M EcTADISTICO.
procaso.

X 29%23 29464 29304 o No o o No

Shewhart Si
’ R 58 276 00 Na Na Na No No
X 5233 4564 304 No No Mo Mo Mo

DNOM Si
R 58 276 00 No No No No No
X 23432 29240 29048 No No No o No

Shewhart Si
9 R 703 332 o0 Ha Ha Mo o o
x4 240 048 Na Na Na No No

DNOM Si
R 703 332 [ii] Na Na Na No No
X 29701 29576 29450 No Mo Mo No No

Shewhart Si
3 R 461 218 00 Na Na Na No No
X M 576 450 Ha Ha Mo o o

DNOM Si
R 481 218 00 Na Na Na No No

La tabla 4 muestra la comparacién entre las cartas de control X — R tipo
Shewhart y las cartas de control DNOM, aplicadas a la fabricacion de 3 lotes de
tabletas de paracetamol, y se puede observar que para los lotes 1, 2 y 3, ambas
cartas no detectaron ninguno de los patrones de tendencia sefialados, indicando
que el proceso de tableteado estuvo bajo control estadistico durante todo el
tiempo de produccion.

Es importante sefialar que los limites de control no mostraron diferencias, ya
que la amplitud era practicamente la misma. Lo cual nos hace pensar que no
presenta ninguna diferencia el evaluar al proceso de tableteado con cualquiera de
los dos tipos de cartas de control, sin embargo esta conclusiéon no es convincente
porque de origen las dos cartas de control que se comparan estan disefiadas para
evaluar corridas de produccion totalmente opuestas.

Al realizar un andlisis mas detallado de los subgrupos de los diferentes lotes de
produccion, se observo que no se cumple uno de los supuestos mas importantes
de la carta de control DNOM, la cual refiere que las desviaciones estandar entre
los subgrupos de muestreo deberan ser similares, y ya que las desviaciones
estandar para cada uno de los lotes producidos de tabletas de paracetamol fueron
diferentes (ver anexo C, D y E), la carta de control que deberia ser aplicada es la
denominada carta ¥ — R estandarizada, ya que este tipo de carta si permite que
exista diferencia en las desviaciones estandar entre los subgrupos de muestreo.
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Tabla 5. Comparacion entre la carta de control tipo Shewhart y la carta de
control x — R estandarizada en tabletas de paracetamol.

LIMITES DE CONTROL PATRONES DE TENDENCIA

Desplazamiento  Tendencias PR::ESO
o cambios en el  en el nivel Ciclos Mucha Falta de CONTROL
nivel del del recurrentes.  variabilidad.  variabilidad. ESTADISTICO
proceso. proceso. .

¥ 29623 2954 29304 No No Mo No No

Shewhart Si
1 R 583 276 00 No No No No No
x 057 00 sy S Sibguees No No No No

Estandarizada = Mo
R 2115 1.0 00 No No No No No
X 29432 29240 29043 Mo Mo Mo Mo Mo

Shewhart Si
R 703 332 00 No No No No No

2 Si. Subgrupos:

x® 0577 0.0 0577 1-7, 9,10, 12416, MNa Mo Mo No

Estandarizada 18. Mo
R 2115 10 00 No No Mo No No
¥ 29701 29576 29450 No No Mo No No

Shewhart Si
3 R 461 218 00 No No No No No
¥ 057 00 os7 o S'f_’g[)“p"’;: No No No No

Estandarizada No
R 2115 10 00 No No No No No

Una vez realizada la correccién y aplicada la carta de control estandarizada
para controlar el proceso de tableteado de los tres lotes de paracetamol se
observa en la tabla 5 lo siguiente:

Los limites de control para las cartas X — R estandarizadas son iguales para los 3
lotes de tabletas de paracetamol, ya que estos dependen Unicamente de las
constantes +4,, —A4,, D, y D; pues estan en funcion del tamafio de muestra el
cual fue n = 5 para todos los casos.

Por lo tanto, al adaptar el método estandarizado, y compararlo con las cartas de
control tipo Shewhart las diferencias fueron notorias pues los limites de control son
estrechos. Cabe mencionar que la interpretacion de las cartas solo se limitd a
detectar patrones de tendencia como lo indican las cartas.

La carta x — R tipo Shewhart del lote 1 de paracetamol no mostro tendencias o
puntos fuera de los limites de control durante todo el proceso de tableteado. En
cambio, al realizar el control retrospectivo con la carta estandarizada se observo
un cambio en el nivel del proceso en los subgrupos del 1 al 20 ya que estos se
hallaron situados por encima del limite superior de control denotando que el
proceso se llevd a cabo en presencia de causas especiales de variacion por lo que
no se encontrd bajo control estadistico.
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Por otro parte, en el lote nimero 2 de paracetamol se observd que la carta de
control x — R tipo Shewhart, no present6 patrones de tendencia, sefialando que el
proceso se encontré bajo control estadistico. Por el contrario, la carta de medias
estandarizada mostré un desplazamiento hacia el limite superior, ademas 15 de
los 20 puntos se localizaron fuera de los limites de control denotando que el
proceso se llevo a cabo en presencia de causas asignables de variacion.

Para el lote nimero 3 de paracetamol, la carta de control tipo Shewhart ¥ — R,
indic6 que el proceso de tableteado se encontr6 bajo control estadistico. Al
contrastar con la carta de medias estandarizada, reveldé que el proceso estuvo
totalmente fuera de control, pues se observo un desplazamiento del grafico en los
subgrupos del 1 al 20.

De los resultados anteriores se observO que la carta de control X —R
estandarizada, a diferencia de la carta tipo Shewhart, si logré identificar que el
proceso de produccion de las tabletas de paracetamol realizado en los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, se llevd a cabo en presencia de causas
asignables de variacion, demostrando que no es indistinto manejar cualquier tipo
de carta para controlar un proceso de produccién de volumen bajo, ya que como
en el caso de los lotes de paracetamol, las cartas tipo Shewhart x — R y DNOM
X — R incurrieron en el error tipo Il, es decir, indicaron que el proceso se
encontraba bajo control estadistico cuando en realidad no lo estaba.
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Tabla 6. Comparacion entre la carta de control tipo Shewhart y la carta de
control x — R estandarizada en tabletas de ibuprofeno.

LIMITES DE CONTROL PATRONES DE TENDENCIA

PROCESO
Desplazamiento  Tendencias BAJO
Le Lic o cambios en el en el nivel Ciclos Mucha Falta de CONTROL
nivel del del recurrentes.  variabilidad.  variabilidad. ESTADISTICO.
proceso. proceso. .
X 29101 28837 28573 Si Subgrupo: 20 No No No No
Shewhart No
R 967 4.57 0.0 No No o No No
1 . )
¥ 057 00 057 o S.f.“bz%r“p"' No No No No
Estandarizada T No
R 2115 10 0.0 No No No No No
X 29821 29510 29200 No No o No No
Shewhart Si
9 R 1138 5.38 0.0 No No No No No
¥ 057 00 057 O S;bz%'“m No No No No
Estandarizada 2 No
R 2115 10 0.0 No No o No No
x 29711 29399 29087 No No No No No
Shewhart Si
R 1143 540 0.0 No No No No No
3 Si. Subgrupos: 1,
® 0577 0.0 0577 2,59, 11-16, 19, No o No No
Estandarizada 20. No
R 2115 10 0.0 No No No No No

En los lotes de ibuprofeno, la desviacion estandar entre los subgrupos fue
diferente (ver anexo F, G y H), por lo que la carta de control seleccionada para
llevar a cabo el control del proceso retrospectivo del tableteado fue la carta x — R
estandarizada. La tabla nUmero 6, muestra la comparacion entre las cartas de
control tipo Shewhart y las cartas de control estandarizadas, en la cual se observé
lo siguiente:

El grafico de control R tipo Shewhart para el lote 1, no presentd patrones de
tendencia, sin embargo, el grafico x tipo Shewhart, mostré que el punto del
subgrupo numero 20 se desplazo fuera de los limites de control, de manera que el
proceso no estuvo bajo control. Al confrontar con la carta X — R estandarizada, el
grafico de rangos no revel6 patrones, en cambio, el grafico de medias ademas de
exponer el mismo punto fuera que la carta Shewhart, también manifesté un punto
mas fuera de los limites el cual fue ubicado en el subgrupo 7, lo cual indic6 que la
carta estandarizada es mas sensible en detectar puntos fuera de los limites de
control.

La carta tipo Shewhart x — R del lote nimero 2 de ibuprofeno, no manifestd
patrones de tendencia, indicando un proceso bajo control estadistico. Del mismo
modo, en la grafica de rangos estandarizada no se presentaron patrones, sin
embargo, en la carta de medias estandarizada, los subgrupos del 2 al 20, estan
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desplazados por encima del LSC, indicando un proceso fuera de control
estadistico.

En el lote nimero 3 de tabletas de ibuprofeno, la carta X — R tipo Shewhart no
presentd condiciones fuera de control. El grafico de rangos estandarizado no
presento patrones de tendencia, en cambio en la grafica estandarizada de medias
mostré puntos fuera de los limites de control ubicados en los subgrupos: 1, 2, 5-9,
11-16, 19 y 20; por lo que el proceso de produccion se encontré fuera de control
estadistico.

Asi pues, el método con la carta x — R estandarizada presentd un mejor control
del proceso sobre lotes de tamafio pequefio ademas de tiempos cortos de
produccion. Al ser los limites de control mas estrechos, permite tener variaciones
mas pequenfas en el proceso de produccion, por lo tanto aun cuando el tamafio del
lote sea de bajo volumen, las cartas para corridas cortas identificaran facilmente
los cambios en el proceso; sin embargo, estos limites no deberan ser confundidos
con los de especificacion ya que estos son fijados desde el disefio del producto y
no del proceso.
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VIl. Conclusiones.

Se disefiaron las cartas de control X — R estandarizada y DNOM x — R para
corridas cortas de produccion, las cuales se emplearon para controlar el proceso
de produccion de 3 lotes de tabletas de paracetamol y 3 lotes de tabletas de
ibuprofeno, que se elaboran de manera cotidiana en los Laboratorios
Farmaceéuticos Zaragoza. Asi mismo, se evalud el funcionamiento de las cartas
propuestas contrastandolas con la carta de control tipo Shewhart x — R que se
emplea actualmente en los Laboratorios Farmaceéuticos Zaragoza.

De los resultados obtenidos se concluye que tomando en cuenta que el tamafio
de los lotes empleados en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza son de bajo
volumen, la manera mas adecuada para controlar el proceso de tableteado es
mediante la implementacion de cartas de control para corridas cortas de
produccion, x — R estandarizada o DNOM x — R; y asi evitar incurrir en el error tipo
II, es decir, tomar la decision de que el proceso de produccion se encuentra bajo
control estadistico, cuando en realidad no lo esté.

54



Propuestas y/o recomendaciones

VIIl. Propuestas y/o recomendaciones.

Evaluacion de las matrices y punzones a través de cartas grupales
(procesos de flujo multiple).

Calificacion del equipo.

Uno de los usos de la carta DNOM x — R y X — R estandarizada es que
pueden ser controlados diferentes parametros en una sola carta por lo tanto
se recomienda evaluar las cartas en un proceso de tableteado en el que se
incluyan como variables a controlar: la variacion de peso, el diametro y
dureza.
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IX. Anhexos.
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Anexo A. Guia para el llenado de la carta de
control DNOM x — R.
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Guia para el llenado de la carta de control DNOM X — R

%f‘ g}sc«lﬂ FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
PR CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
AREA: FARMACEUTICA Ry
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA f

GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Codigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROL DNOM X — R

AREA: PRODUCCION

Inicio de vigencia: Préxima revision:

GUIA PARA EL LLENADO DE LA CARTA CONTROL DNOM x — R

Indicaciones para establecer el proceso a controlar.

a) La orden y el procedimiento de produccion indican el proceso que se llevara a cabo, asi como el
tamanio del lote de produccion. Para realizar el control estadistico de procesos es importante definir
los siguientes parametros: el tamano de muestra y el numero de subgrupos.

by El tiempo de produccion es determinado de acuerdo al tamafio del lote vy la velocidad de
produccién, por gjemplo en tabletas, la tableteadora RIVA produce 1 tableta por segundo a una
velocidad 2; entonces, si se tuviera un lote de 4500 tabletas esto seria igual a 4500 segundos, por
lo tanto, el tiempo de produccion seria de 75 minutos.

c) La frecuencia de muestreo es determinada de acuerdo al tiempo de produccion y numero de
subgrupos, por gjemplo, si se requiere formar 20 subgrupos y se tiene un tiempo de produccion de
75 minutos, el tiempo de produccion debera ser dividido entre el nimero de subgrupos, es decir, la
frecuencia de muestreo sera cada 3 minutos con 45 segundos, por lo tanto cada 3 minutos con 45
segundos se deberd tomar una muestra hasta completar los 20 subgrupos.

d) La operacion es aquella variable que sera controlada en el proceso de salida. Por ejemplo, en
tabletas, dentro de las variables gue son controladas estan: variacion de peso, dureza, diametro y
friabilidad.

e) La especificacion es el valor de una medicion que corresponde con el valor deseado para esa
caracteristica de la calidad, la cual recibe el nombre de valor objetivo o nominal de dicha
caracteristica.

1. Instrucciones para el llenado de la carta.

1. Una vez establecidos los parametros, escribir los siguientes datos solicitados que se encuentran en
la parte superior de la carta:

» Nombre vy presentacion del producto (farmaco, forma farmacéutica y concentracion)
s Equipo de produccion
* Especificacion T, (es el valor objetivo o nominal del lote de produccion)
s Operacion
» Tamafio de muestra/subgrupo
» Tamanho de lote
s Frecuencia
o N°de lote
* Fecha
ELABORADOC POR: REVISADOQ POR: APROBADO POR:
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Guia para el llenado de la carta de control DNOM X — R

ﬂum 'Hl.lum

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

ﬁ‘&'g CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
i, AREA: FARMACEUTICA Ry

----- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA -

GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Codigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROLDNOM ¥ — R

AREA- PRODUCCION Inicio de vigencia: Praxima revision:

Reagistrar en la fila “Hora” los tiempos de la frecuencia de muestreo.

Registrar los valores de la variable establecida en la fila de “muestras del producto M;".

1. Instrucciones para llevar a cabo los calculos para rangos y medias.

1. Determinar la desviacion estandar en cada subgrupo v colocar el valor en la fila § de acuerdo con

la siguiente formula:
-, 4
o ’E(x x)
n—1

Nota: Si las desviaciones estandar entre los subgrupos no son similares, se debera de
aplicar la carta de control x — R estandarizada.

2. En la fila de M; — T, anotar las diferencias de acuerdo a la formula (1) para calcular el valor
nominal.
X:‘ = M[' - TA [1)

M; : representa la i — ésima medicidn muestral
T 4: valor nominal
X; : desviacion del valor nominal

Promediar cada columna y anotar en la fila de x;.

Calcular, en la parte posterior de la carta, el promedio de promedios x; con la formula (7).

k —
i=1%X{

iT Tk

Rl
|

-(7)

k = nimero de subgrupos

5. Caleular el rango de acuerdo con la formula (2) y anotar en la fila R;.
RI' = (ME - Tﬁ:)méx - (Mi - TA)m'.'n (2)

6. Calcular, en la parte posterior de la carta, el rango promedio conforme a la formula (3).
k

= i=1 R;
R; = - (3)

k = numero de subgrupos

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Guia para el llenado de la carta de control DNOM X — R

g§_m§~ff' FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
NG, CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
7 AREA: FARMACEUTICA Ry
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA -

GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Codigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROLDNOM x — R
AREA: PRODUCCION Inicio de vigencia: Préxima revision:
7. Calcular para rangos, el limite superior de control, la linea central y el limite inferior de control como

se indica en las farmulas (4), (5) y (6) respectivamente, v anotar los valores en la fila llamada
rangos.

LCg =R;..(5)
LICg = D3R;...(6)

8. Calcular para medias, el limite superior de control, la linea central v el limite inferior de control
como se indica en la formula (8), (9) v (10) respectivamente, y anotar los valores en la fila llamada
medias.

LSC; = %; + A3R; ...(8)
LCE = =E- . (9)

9. En la parte de “CARTA R” trazar con una linea de manera horizontal el limite superior de control
(color rojo), la linea central (color verde) y el limite inferior de control (color rojo) v graficar los
valores de R;.

10. En la parte de “CARTA X" trazar con una linea de manera horizontal el limite superior de control
(color rojo), la linea central (color verde) y el limite inferior de control (color rojo) v graficar los
valores de x;.

11. Interpretar los graficos de control ¥ — R de acuerdo a los patrones de tendencia y determinar si el
proceso se encuentra bajo control estadistico.

Iv. Escribir los siguientes datos solicitados que se encuentran en la parte inferior derecha de la

carta:
+ Realizo
*  Superviso
« Vo.Bo. Asesor
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Anexo B. Guia para el llenado de la carta de
control x — R estandarizada.
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Guia para el llenado de la carta de control X — R estandarizada

%‘f‘_ﬁg?ﬁ FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
2o CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
AREA: FARMACEUTICA Rx
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA -
GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Codigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROL x—R
ESTANDARIZADA.
AREA- PRODUCCION Inicio de vigencia: Proxima revision:

GUIA PARA EL LLENADO DE LA CARTA CONTROL x— R ESTANDARIZADA

Indicaciones para establecer el proceso a controlar

a) La orden vy el procedimiento de produccion indican el proceso que se llevara a cabo, asi como
el tamafio del lote de produccion. Para realizar el control estadistico de procesos es importante
definir los siguientes parametros: el tamarfio de muestra v el namero de subgrupos.

b) El tiempo de produccion es determinado de acuerdo al tamafio del lote y la velocidad de
produccion, por ejemplo en tabletas, la tableteadora RIVA produce 1 tableta por segundo a una
velocidad 2; entonces, si se tuviera un lote de 4500 tabletas esto seria igual a 4500 segundos,
por lo tanto, el tiempo de produccion seria de 75 minutos.

c) La frecuencia de muestreo es determinada de acuerdo al tiempo de produccion y numero de
subgrupaos, por gjemplo, si se requiere formar 20 subgrupos vy se tiene un tiempo de produccion
de 75 minutos, el tiempo de produccion debera ser dividido entre el numero de subgrupos, es
decir, la frecuencia de muestreo sera cada 3 minutos con 45 segundos, por lo tanto cada 3
minutos con 45 segundos se debera tomar una muestra hasta completar los 20 subgrupos.

d) La operacion es aquella variable que sera controlada en el proceso de salida. Por gjemplo, en
tabletas, dentro de las variables que son controladas estan: variacion de peso, dureza,
diametro vy friabilidad.

e) La especificacion sera el valor de una medicion que corresponde con el valor deseado para esa
caracteristica de la calidad, el cual recibe el nombre de valor objetivo o nominal de dicha
caracteristica.

1. Instrucciones para el llenado de la carta

1. Una vez establecidos los parametros, escribir los siguientes datos solicitados que se
encuentran en la parte superior de la carta:

+ Nombre y presentacion del producto (farmaco, forma farmacéutica y concentracion)
* Equipo de produccidn
* Especificacion T; (es el valor objetivo o nominal del lote de produccion)
« Operacion
« Tamafio de muestra/subgrupo
« Tamafio de lote
* Frecuencia
« N°de lote
« Fecha
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Guia para el llenado de la carta de control X — R estandarizada

%_‘”‘““ﬁ FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
2oy CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
v, Péd AREA: FARMACEUTICA Ry
M LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA i
GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Codigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROL ¥*x—R
ESTANDARIZADA.
AREA: PRODUCCION Inicio de vigencia: Préxima revision:

o

Registrar en la fila “Hora" los tiempos de la frecuencia de muestreo.

Regisfrar los valores de la variable establecida en la fila de “muestras del producto M,".

Instrucciones para llevar a cabo los calculos para rangos y medias.

Calcular la desviacion estandar para cada subgrupo v anotar en la fila §.

’E(x—fﬁlz
$= n—1

Nota: la carta de control x — R estandarizada es aplicada cuando las desviaciones
estandar entre los subgrupos no son similares.

Calcular el rango de acuerdo con la formula (1) y anotar en la fila “R;” para cada subgrupo.
R:‘ = M!' Mfm[n wan (1)

max

Determinar, en la parte posterior de la carta, el rango promedio Ej conforme a la férmula (2).

ﬁ _ ik=1Ri 2
;= T (@)

Calcular, el valor estandarizado de R de acuerdo a la farmula (3) y anotar en la fila “R".
RE
Ri=—..(3)
R;
R} : valor del rango estandarizado.
R; : diferencia de rango
R; : rango promedio
Promediar cada columna y anotar el valor en la fila de M;.

Calcular el valor estandarizado de ¥ de acuerdo a la formula (6) y anotar en la fila “x®"

—_ M T
X; = T (6)
J
X; : valor estandarizado
M, : representa el promedio de las medicitnes originales

T}- : valor nominal

R; : rango promedio

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Guia para el llenado de la carta de control X — R estandarizada

@,1_ g.; FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
BN CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA
AREA: FARMACEUTICA Ry
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA i
GUIA PARA EL LLENADO DE LA | Cadigo: Sustituye: Pagina:
CARTA CONTROL x—R
ESTANDARIZADA.
AREA: PRODUCCION Inicio de vigencia: Proxima revision:

7. Calcular el limite superior de control, la linea central y el limite inferior de control como se indica
en la férmula (4) y (5); posteriormente anotar los valores en la fila llamada rangos.
LSCgs = Dy ...(4)
LCp: =1
LICgs = D;...(5)
8. Calcular el limite superior de control, la linea central y el limite inferior de control como se indica
en la formula (7) y (8); posteriormente anotar los valores en la fila llamada medias.
LSCy: =+ 43 ...(7)
LCzx: =0
LICss = —A; ...(8)

9. En la parte de “CARTA R" frazar con una linea de manera horizontal el limite superior de
control (color rojo), la linea central (color verde) y el limite inferior de control (color rojo) vy
graficar los valores de Ri.

10. En la parte de “CARTA X" trazar con una linea de manera horizontal el limite superior de
control (color rojo), la linea central (color verde) y el limite inferior de control (color rojo) vy
graficar los valores de xj.

11. Interpretar los graficos x — R de acuerdo a los patrones de tendencia y determinar si el proceso
se encuentra bajo control estadistico.

V. Escribir los siguientes datos solicitados que se encuentran en la parte inferior derecha de la

carta:
« Realizd
«  Superviso
« ‘o Bo Asesor
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Anexo C. Cartas de control
tabletas de paracetamol.

del

lote 1 de
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Carta de control tipo Shewhart del lote 1 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

Rx

Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg

Especificacion: 290 mg + 5%

Tamaiio de muestra/subgrupo: 5/20

Frecuencia: 3 min.

Fecha: 08/Oct./2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 4500 tabletas N° lote: 1
C TOMAR EN CUENTA LOS
A SIGUIENTES PATRONES:
R 296.23
| .
T AN\ — 1. Desplazamientos o
A - cambios en el nivel
oo — 2] 4 del proceso.
x
2. Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Hora 16:37 | 16:40 | 16:43 | 16:46 | 16:49 | 16:52 | 16:55 | 16:58 | 17:01 | 17:04 | 17:07 | 17:10 | 17:43 | 17:46 | 17:19 | 17:22 | 17:25 | 17:28 | 17:31 | 17:34
M 2905 | 2919 | 2914 | 292.8 | 2046 | 292.8 | 295.1 | 291.8 | 294.4 | 2938 | 2945 | 2941 | 2950 | 2935 | 2934 | 296.3 | 292.6 | 2928 | 2938 | 2929 3. Ciclos recurrentes.
l: 2934 | 2925 | 292.3 | 2946 | 2953 | 2935 | 2955 | 2933 | 2956 | 2943 | 294.4 | 2951 | 204.7 | 292.8 | 2939 | 2935 | 294.4 | 2942 | 294.1 | 2930
s 2923 | 2041 | 2049 | 2937 | 2068 | 2933 | 2953 | 203.9 | 2965 | 2059 | 296.1 | 2961 | 2057 | 2935 | 2054 | 294.1 | 2959 | 2056 | 2957 | 295.2 4. Mucha variabilidad.
; 2951 | 2953 | 294.0 | 295.8 | 296.2 | 294.6 | 2958 | 2935 | 296.1 | 2951 | 296.3 | 297.4 | 2040 | 2945 | 2951 | 295.7 | 296.0 | 2952 | 294.7 | 2965
A 2949 | 2961 | 2956 | 296.1 | 207.8 | 2951 | 296.1 | 294.0 | 296.4 | 2954 | 2964 | 2969 | 2943 | 2953 | 2946 | 2953 | 294.3 | 204.7 | 294.7 | 2949 o
x 2032 | 2039 | 2936 | 2946 | 296.1 | 2938 | 2955 | 293.3 | 2958 | 2949 | 2955 | 2959 | 2047 | 293.9 | 2944 | 2049 | 29456 | 2945 | 2046 | 2945 5. Falta qu variabilidad
R 46 | 42 | 42 | 33 | 32 | 23 10 | 22 | 21 21 20 | 33 17 | 25 | 20 | 28 | 34 | 28 19 | 36 (estatificacién).
Medias LC=X =294.64 LSC = 296.23 LIC = 293.04 Rangos LC=R=2.76 LSC =5.83 LIC=0.0
c A.A.C.
A Realizé
R 5.83
T . M.M.UH.
A Supervisé
4 »
2 T
R S P LLT.M.
Vo. Bo. Asesor
0.0]
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
M. en C. JOSE LUIS TREJO MIRANDA Q. SUSANA E. RODRIGUEZ BARBERO . . L -
M. en F. Ma. MARTHA UGALDE HERNANDEZ QFB. LIDIA SANCHEZ ORTIZ 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP - 035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 8/9
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Carta de control tipo Shewhart del lote 1 de tabletas de Paracetamol

CALcuLoS
Rangos Medias
Linea central LC=R LC =X
Limite superior de control LSC = D4R LSC = X+ A,R
Limite inferior de control LIC = D3R LIC = X — A,R
Paran < 7; D3 =0porloquelLIC =0

CALCULOS

Rangos

R_4-.6+4.2+4.2+3.3+3.2+2.3+1.0+2.2+2.1+2.1+2.0+3.3+1.7+2.5+2.0+2.8+3.4-+2.8+1.9+3.6_276
- 20 -

LC =276

LSC = (2.115)(2.76) = 5.83

LIC=0

Medias

293.24 +293.98 + 293.64 + 294.6 + 296.14 + 293.86 + 295.56 4+ 293.3 + 295.8 + 294.9 + 295.54 + 295.92 + 294.74 + 293.92 + 294.48 + 294.98 + 294.64 + 294.5 + 294.6 + 294.5
20

= 294.64

%=
LC = 294.64
LSC = 294.64 + (0.577)(2.76) = 296.23

LIC = 294.64 — (0.577)(2.76) = 293.04

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.
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Carta de control DNOM X — R del lote 1 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL DNOM X—R

Rx

Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg

Especificacion T 4: 290 mg

Tamaiio de muestra/subgrupo: 5/20

Frecuencia: 3 min

Fecha: 08/Oct. /2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 4500 tabletas N° lote: 1
o TOMAR EN CUENTA LOS
’ SIGUIENTES PATRONES:
CARTA % A
) 1. Desplazamientos 0
T Tt Y "o .
304 cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el
Hora 16:37 | 16:40 | 16:43 | 16:46 | 16:49 | 16:52 | 16:55 | 16:58 | 17:01 | 17:04 | 17:07 | 17:10 | 17:13 | 17:16 | 17:19 | 17:22 | 17:25 | 17:28 | 17:31 | 17:34 nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
290.5 | 291.9 | 2914 | 292.8 | 2946 | 292.8 | 2951 | 291.8 | 2944 | 293.8 | 2945 | 294.1 | 2950 | 2935 | 2934 | 296.3 | 292.6 | 292.8 | 293.8 | 292.9
Muestras 2934 | 292.5 | 292.3 | 2946 | 2953 | 2935 | 2955 | 293.3 | 2956 | 294.3 | 2944 | 2951 | 2047 | 292.8 | 2939 | 2935 | 2944 | 294.2 | 2941 | 293.0 3. Ciclos recurrentes
del 292.3 | 294.1 | 294.9 | 293.7 | 296.8 | 293.3 | 295.3 | 293.9 | 296.5 | 2959 | 296.1 | 296.1 | 295.7 | 293.5 | 2954 | 294.1 | 2959 | 2956 | 295.7 | 295.2 ' '
producto M; 2951 | 2953 | 294.0 | 2958 | 296.2 | 294.6 | 2958 | 293.5 | 296.1 | 2951 | 296.3 | 297.4 | 294.0 | 294.5 | 2951 | 2957 | 296.0 | 2952 | 294.7 | 2965 o
2949 | 296.1 | 2956 | 2961 | 2978 | 295.1 | 2961 | 204.0 | 2964 | 2954 | 2964 | 296.9 | 2943 | 2953 | 2046 | 2953 | 2043 | 2047 | 2047 | 2049 | 4 Mucha variabilidad.
05 1.9 14 2.8 46 2.8 5.1 18 44 38 45 4. 5.0 35 34 6.3 26 2.8 38 2.9
34 25 23 46 53 35 55 33 56 43 44 5.1 47 28 39 35 44 42 41 3.0
M;—T, 23 41 49 37 6.8 33 53 39 6.5 59 6.1 6.1 57 35 54 4.1 59 56 57 52 5. Falta de variabilidad
5.1 53 40 5.8 6.2 46 58 35 6.1 5.1 6.3 74 40 45 5.1 57 6.0 52 47 6.5 (estatificacion).
49 6.1 56 6.1 7.8 5.1 6.1 40 6.4 54 6.4 6.9 43 53 46 53 43 47 47 49
X, 324 | 398 | 364 | 46 | 614 | 386 | 556 | 33 5.8 49 | 554 | 592 | 474 | 392 | 448 | 498 | 464 | 45 46 45
R; 46 42 42 33 32 23 1.0 2.2 21 2.1 2.0 33 17 25 2.0 2.8 34 28 19 36
S 191 | 179 | 176 | 139 | 125 | 096 | 040 | 089 | 086 | 085 | 100 | 134 | 066 | 098 | 08 | 115 | 139 | 109 | 073 | 154
Medias LSC: 6.23 LC: 4.64 LIC: 3.04 Rangos LSC: 5.83 LC: 2.76 LIC: 0.0
A.A.C.
Realizo
5.83
M.M.U.H.
CARTA R _—
Supervisé
276 \ /‘\\C\
B N JLT.M.
" Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control DNOM X — R del lote 1 de tabletas de Paracetamol

Férmula para calcular el valor nominal

Xi: Mi_TA

1)

M; : representa la i — ésima medicion muestral

T 4: valor nominal
X, : desviacién del valor nominal

Limites de control para la carta de rangos

Ri= (M;—Tpmsx — M; — Ta)min
R. St Ri

J k
k = ntimero de subgrupos

k-
= i=1 Xi
xi — 21_1 l

k
LSC; = % + AR,
LC} = fl

)
®)

(4)
(®)
(6)

(@)

©)
©)
(10)

Calculos

Rangos

B _4.6+4.2+4.2+3.3+3.2+2.3+1.0+2.2+Z.1+2.1+2.0+3.3+1.7+2.5+2.0+Z.8+3.4+2.8+1.9+3.6_

i 2.76
1 20

LSCy = (2.115)(2.76) = 5.83
LCr = 2.76
LIC; = (0)(2.76) = 0

Medias

324+ 398 +3.64 + 4.6+ 6.14 +3.86 + 556 + 3.3 + 5.8+ 49 + 5.54 + 5.92 + 474+ 3.92 + 448+ 498 + 464 + 45+ 46 + 45
20 B

4.64

X =

LSC, = 4.64+ (0.577)(2.76) = 6.23
LC; = 4.64
LIC; = 4.64— (0.577)(2.76) = 3.04

NOTA: La carta de control debera ser utilizada bajo los siguientes criterios:

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, usar una carta

X — R estandarizada.

2. Este procedimiento funciona mejor cuando el tamafio de la muestra es constante para todos los nimeros de piezas.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 1 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

Rx
CARTA DE CONTROL x — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200mg  Especificacién T/;: 290 mg Tamaiio de muestra/subgrupo: 520 Frecuencia: 3 min. Fecha: 08/0ct./2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 4500 tabletas N° lote: 1
N g .
/"/ K // ~e—1 \u\ | &—_
A~ Y N Y TOMAR EN CUENTA LOS
SIGUIENTES PATRONES:
0.577
CARTA x 1. Desplazamientos o
o877 cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 16:37 | 16:40 | 16:43 | 16:46 | 16:49 | 16:52 | 16:55 | 16:58 | 17:01 | 17:04 | 17:07 | 17:10 | 17:43 | 17:16 | 1719 | 17:22 | 17:25 | 17:28 | 17:31 | 17:34
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
290.5 | 291.9 | 2914 | 2928 | 2946 | 292.8 | 2951 | 291.8 | 294.4 | 293.8 | 294.5 | 2941 | 2950 | 2935 | 2934 | 296.3 | 292.6 | 292.8 | 2938 | 2929 | 3. Ciclos recurrentes.
2934 | 2925 | 292.3 | 2946 | 2953 | 2935 | 2955 | 293.3 | 2956 | 294.3 | 2944 | 2951 | 294.7 | 292.8 | 293.9 | 2935 | 2944 | 2942 | 294.1 | 293.0
Muestras del 2923 | 2041 | 2049 | 2037 | 2968 | 2033 | 2063 | 2939 | 2065 | 2050 | 2061 | 2061 | 2057 | 2035 | 2054 | 2941 | 2959 | 2956 | 2957 | 2952 | 4 \1icho\ariabilidad
producto M; 2951 | 2953 | 294.0 | 2958 | 2962 | 294.6 | 2958 | 293.5 | 296.1 | 2951 | 296.3 | 297.4 | 294.0 | 2945 | 2951 | 2957 | 296.0 | 2952 | 294.7 | 296.5 ' '
294.9 | 2961 | 2956 | 2961 | 297.8 | 2951 | 296.1 | 294.0 | 2964 | 2954 | 2964 | 2969 | 294.3 | 2953 | 294.6 | 2953 | 294.3 | 2947 | 294.7 | 294.9
M; 2932 | 293.9 | 2936 | 2946 | 296.1 | 293.8 | 2955 | 293.3 | 2958 | 2949 | 2955 | 2959 | 204.7 | 2939 | 2944 | 2949 | 294.6 | 2945 | 2946 | 2945 o
x; 147 | 144 | 132 | 167 | 222 | 140 | 201 | 120 | 210 | 178 | 201 | 214 | 172 | 142 | 162 | 180 | 168 | 163 | 167 | 163 5. FaI:at'f'de Iv'anablhdad
R; 46 42 42 33 32 23 1.0 22 21 21 2.0 33 1.7 25 20 28 34 28 1.9 36 (estatificacion).
R} 167 | 152 | 152 | 120 | 116 | 083 | 036 | 080 | 076 | 076 | 072 | 120 | 062 | 091 | 072 | 101 | 123 | 1.01 | 069 | 1.30
S 191 | 179 | 176 | 139 | 125 | 096 | 040 | 089 | 086 | 085 | 100 | 1.34 | 066 | 098 | 083 [ 115 | 139 | 109 | 073 | 154
R; =2.76 Medias SC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.0
A.A.C.
Realizé
2115
*-—
CARTAR |, . - | —— M.M.U..H’.
N L Ne— | T ™~ Supervisé
~
0.0
LLT.M
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE_EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control X — R estandarizada del lote 1 de tabletas de Paracetamol

Férmula para calcular el valor estandarizado de R.

Calculos
Ri = Miméx - Mimin (1)
k
D Zi=1Ri
R; = 2210 @
RE=2% 3
i =% 3 g HOH42+42+433432423+410422+21+21+420+33+17+25+20+28+34+428+19+36
J i= 20

R} : valor del rango estandarizado.
R; : diferencia de rango
R; : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada. | Rangos

LSCgs = D, 4) LSCps = 2.115
LCgy =1 LCpe =1
LICgs = Dy () L

LICg = 0

Férmula para calcular el valor estandarizado de x.

_ M;-T; .
x=—=1 (6) Medias

R;
x5 : valor estandarizado LSCz =0.577

M; : representa el promedio de las mediciénes originales
T;:valor nominal

R.: i LIC = —0.577
R; : rango promedio ¥

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LCY; =0

LSCys =+ Ay (7)
LCs =0
LICss = A, (8)

=276

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.
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Anexo D. Cartas de control
tabletas de paracetamol.

del

lote 2 de
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Carta de control tipo Shewhart del lote 2 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL

Rx

Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg

Especificacion: 290 mg + 5%

Tamaiio de muestra/frecuencia: 5/ 20

Frecuencia: 2 min.

Fecha: 09/0ct./2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacioén: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 2
C
A TOMAR EN CUENTA LOS
R SIGUIENTES PATRONES:
T .
A 2 1. Desplazamientos o
e A\ cambios en el nivel
= 2 ~1 del proceso.
X ~— — Y P
2504 i 2. Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Hora 1543 | 1545 | 15:47 | 15:49 | 15:51 | 15:53 | 15:55 | 15557 | 15:59 | 16:01 | 16:03 | 16:05 | 16:07 | 16:09 | 16:11 | 16:13 | 16:45 | 16:47 | 16:19 | 16:21
M 2030 | 2033 | 2929 | 2928 | 293.1 | 2008 | 2012 | 200.1 | 2921 | 2910 | 2000 | 2915 | 2004 | 2012 | 2905 | 2944 | 2910 | 2907 | 2021 | 2006 3. Ciclos recurrentes.
l: 2045 | 2921 | 2018 | 2921 | 291.8 | 2004 | 2921 | 2007 | 2006 | 290.1 | 288.0 | 2914 | 293.8 | 2021 | 294.9 | 2034 | 2028 | 294.9 | 2009 | 2933
s 2951 | 2932 | 2049 | 2938 | 2038 | 293.0 | 2939 | 2034 | 2935 | 2028 | 2934 | 2928 | 2026 | 2953 | 2025 | 291.3 | 2943 | 2035 | 2929 | 289.2 4. Mucha variabilidad.
; 2035 | 2023 | 2949 | 2928 | 2939 | 2032 | 2034 | 2027 | 2934 | 2039 | 2940 | 293.1 | 2024 | 2031 | 291.0 | 2904 | 2903 | 2049 | 2007 | 2015
A 2953 | 2934 | 2031 | 2936 | 2932 | 2038 | 2924 | 2018 | 2013 | 2021 | 2023 | 2934 | 2905 | 2013 | 2934 | 2031 | 2901 | 2932 | 2897 | 288.9 o
x 2042 | 2028 | 2935 | 2930 | 293.1 | 2922 | 2926 | 2917 | 2921 | 2919 | 2915 | 2923 | 2919 | 2926 | 2924 | 2024 | 2917 | 2934 | 2912 | 2907 5. Falta fjf‘? variabilidad
R 23 | 13 [ 31 | 17 | 21 | 34 | 27 | 33 | 29 | 38 6 23 | 34 | 41 | 44 | 37 | 42 | 42 | 32 | 44 (estatificacién).
Medias C=X=292.40 LSC =294.32 LIC =290.4 Rangos LC=R =3.325 LSC=7.03 LIC=0.0
C
A AAC
R ™ Realizé
T
A M.M.U.H.
| » 7
y N\ — Supervisé
R 3.325 —
<= LLT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
M. en C. JOSE LUIS TREJO MIRANDA Q. SUSANA E. RODRIGUEZ BARBERO . . . -
M. en F. Ma. MARTHA UGALDE HERNANDEZ QFB. LIDIA SANCHEZ ORTIZ 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP - 035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 8/9
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Carta de control tipo Shewhart del lote 2 de tabletas de Paracetamol

CALcuLoS

Rangos Medias
Linea central LC=R LC=X
Limite superior de control LSC = D4R LSC = ¥+ A,R
Limite inferior de control LIC = D3R LIC = X — A,R

Paran < 7; D3 = 0 porloqueLIC =0
CALCULOS
Rangos
R 23+134314+174+21+34427+33+29+38+60+23+34+41+44+37+42+442+432+44
- 20 o

LC =3.325
LSC = (2.115)(3.325) = 7.03
LIC=0
Medias
= 294.2 +292.8 +293.5 4+ 293.0 + 293.1 + 292.2 + 292.6 + 291.7 + 292.1 + 291.9 + 291.5 4 292.3 + 291.9 + 292.6 + 292.4 + 292.4 + 291.7 + 293.4 + 291.2 + 290.7 —202.40

20
LC = 292.40
LSC = 292.40 + (0.577)(3.325) = 294.32

LIC = 292.40 — (0.577)(3.325) = 290.48

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.

74




Carta de control DNOM X — R del lote 2 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL DNOM X—R

Rx

Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg

Especificacion T 4: 290 mg

Tamafio de muestra/subgrupo: 5/20

Frecuencia: 2 min.

Fecha: 09/Oct. /2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 2
TOMAR EN CUENTA LOS
. SIGUIENTES PATRONES:
CARTA X
T A 1. Desplazamientos 0
AN ) .
240 - 7 cambios en el nivel
| | 4 del proceso.
0.48 \.«
2. Tendencias en el
Hora 15:43 | 15:45 | 15:47 | 15:49 | 15:51 | 15:53 | 15:55 | 15:57 | 15:59 | 16:01 | 16:03 | 16:05 | 16:07 | 16:09 | 16:11 | 16:13 | 16:15 | 16:17 | 16:19 | 16:21 nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
2030 | 2933 | 2929 | 292.8 | 2931 | 290.8 | 2912 | 290.1 | 2921 | 2910 | 290.0 | 2915 | 2904 | 2912 | 2905 | 2941 | 2910 | 290.7 | 2921 | 29056
Muestras 2945 | 2921 | 2018 | 2921 | 2918 | 2904 | 2921 | 2907 | 2906 | 290.1 | 2880 | 2011 | 2938 | 2921 | 2949 | 2034 | 2928 | 2949 | 2908 [ 2983 | 4 oo o
del 2051 | 2932 | 2049 | 2938 | 2938 | 2930 | 2939 | 2034 | 2935 | 292.8 | 2934 | 2928 | 292.6 | 2953 | 2025 | 2913 | 2043 | 2935 | 2929 | 289.2 : :
producto M; | 2985 | 2923 | 2949 | 2928 | 2939 | 2032 | 2934 | 2927 | 2934 | 2939 | 2040 | 2931 | 2024 | 293.1 | 2910 | 290.4 | 2903 | 2949 | 2907 | 2915 o
2053 | 2934 | 2931 | 2936 | 2932 | 2938 | 2924 | 2018 | 291.3 | 2921 | 292.3 | 2934 | 2905 | 2913 | 2934 | 2931 | 2001 | 293.2 | 2897 | 2889 | 4  Mucha variabilidad.
30 | 33 | 29 | 28 | 31 | 08 | 12 | 04 | 24 | 10 | 00 | 15 | 04 | 12 | 05 | 41 | 10 | 07 | 21 | 06
45 | 21 | 18 | 21 | 18 | 04 | 21 | 07 | 06 | 04 | 20 | 11 | 38 | 21 | 49 | 34 | 28 | 49 | 09 | 33
M;-T, 51 | 32 | 49 | 38 | 38 | 30 | 39 | 34 | 35 | 28 | 34 | 28 | 26 | 53 | 25 | 13 | 43 | 35 | 29 | 08 | 5. Falta de variabilidad
35 | 23 | 49 | 28 | 39 | 32 | 34 | 27 | 34 | 39 | 40 | 31 | 24 | 31 | 10 | 04 | 03 | 49 | 07 | 15 (estatificacion).
53 | 34 | 31 | 36 | 32 | 38 | 24 | 18 | 13 | 21 | 23 | 34 | 05 | 13 | 34 | 31 | 01 | 32 | 03 | 44
X 428 | 286 | 352 | 302 | 316 | 224 | 26 | 174 | 218 | 198 | 154 | 238 | 194 | 26 | 246 | 246 | 17 | 344 | 126 | 07
R; 23 | 13 | 34 | 17 | 21 | 34 | 27 | 33 | 29 | 38 | 60 | 23 | 34 | 41 | 44 | 37 | 42 | 42 | 32 | 44
S 100 | 061 | 135 | 069 | 084 | 153 | 107 | 136 | 128 | 149 | 250 | 102 | 146 | 169 | 179 | 155 | 180 | 172 | 125 | 1.80
Medias LSC: 4.32 LC:240  LIC:0.48 Rangos LSC: 7.03 LC: 3.32 LIC: 0.0
A.A.C.
Realizo
7.03
\ M.M.U.H.
CARTAR isd
L o Supervisé
\ T
3.325 AN
[ Vv . % A | JLLT.M.
\/ Vo. Bo. Asesor
00
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO | FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control DNOM X — R del lote 2 de tabletas de Paracetamol

Formula para calcular el valor nominal

Xi=M;— Ty (1)
M; : representa la i — ésima medicion muestral
T 4: valor nominal

X; : desviacién del valor nominal

Limites de control para la carta de rangos

Ri= M; —Tpmix — Mi — Ta)min (2)
R, = ZiiR

j = == ®
k = nimero de subgrupos
LICk = D3R, (6)

}‘( —
xX; = le{lxl @
LSC; = % + AR 8
LC} = J?i (9)
LICz = X; — AR (10)

Calculos

Rangos

R = 23+13+31+1.7+21+34+27+33+29+38+60+23+34+41+44+37+42+42+32+44

J o =3325

LSCy = (2.115)(3.325) = 7.03
LCp =7.03

LIC; = (0)(3.325) = 0

Medias

— _428+286+352+3.02+316+224+26+174+218+198+1.54+238+1.94+26+246+246+17+344+126+07 _

% >0 2.40

LSC; = 2.40 + (0.577)(3.325) = 4.32
LC; = 2.40

LIC; = 2.40 — (0.577)(3.325) = 0.48

NOTA: La carta de control debera ser utilizada bajo los siguientes criterios:

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, usar una carta

X — R estandarizada.

2. Este procedimiento funciona mejor cuando el tamafio de la muestra es constante para todos los niumeros de piezas.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 2 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA RX
CARTA DE CONTROL x — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200mg  Especificacién T;: 290 mg Tamafio de muestra/frecuencia: 520 Frecuencia: 2 min. Fecha: 09/0ct./2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 2
[y TOMAR EN CUENTA LOS
| o — SIGUIENTES PATRONES:
0.577 - \.\
_ — 1. Desplazamientos o
CARTAX cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 15:43 | 15:45 | 15:47 | 15:49 | 1551 | 15:53 | 15:55 | 15:57 | 15:59 | 16:01 | 16:03 | 16:05 | 16:07 | 16:09 | 16:11 | 16:13 | 16:15 | 16:17 | 16:19 | 16:21
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

293.0 | 2933 | 292.9 | 292.8 | 293.1 | 290.8 | 291.2 | 290.1 | 292.1 | 291.0 | 290.0 | 291.5 | 2904 | 291.2 | 290.5 | 294.1 | 291.0 | 290.7 | 292.1 | 290.6 3. Ciclos recurrentes.
Muestras del 2045 | 2921 | 291.8 | 2921 | 291.8 | 290.4 | 292.1 | 290.7 | 290.6 | 290.1 | 288.0 | 291.1 | 293.8 | 2921 | 294.9 | 2934 | 292.8 | 2949 | 290.9 | 2933
2951 | 2932 | 294.9 | 293.8 | 293.8 | 293.0 | 293.9 | 2934 | 2935 | 2928 | 2934 | 2928 | 292.6 | 2953 | 292.5 | 291.3 | 294.3 | 2935 | 292.9 | 289.2

producto M; 2935 | 292.3 | 294.9 | 292.8 | 293.9 | 2932 | 2934 | 2927 | 2934 | 2939 | 294.0 | 293.1 | 2924 | 2931 | 291.0 | 290.4 | 290.3 | 2949 | 2907 | 2915 4. Mucha variabilidad.
2953 | 2934 | 2931 | 2936 | 2932 | 2938 | 2924 | 291.8 | 2913 | 2021 | 292.3 | 2934 | 2905 | 2913 | 2934 | 2931 | 290.1 | 2932 | 289.7 | 2889
M; 2042 | 2928 | 2935 | 293.0 | 2931 | 292.2 | 2926 | 291.7 | 2921 | 291.9 | 2915 | 2923 | 291.9 | 2926 | 292.4 | 2924 | 291.7 | 2934 | 291.2 | 290.7 o
—s 5. Falta de variabilidad
x; 129 | 086 | 106 | 091 | 095 | 067 | 078 | 052 | 066 | 060 | 046 | 072 | 058 | 078 | 074 | 074 | 051 | 1.03 | 038 | 0.21 tatificacio
R; 23 13 | 3.4 17 | 24 34 | 27 | 33 | 29 38 6 23 | 34 | 44 44 | 37 | 42 | 42 | 32 | 44 (estatficacion).
R} 069 | 039 | 093 | 051 | 063 | 1.02 | 081 | 099 | 087 | 114 | 180 | 069 | 1.02 | 123 | 132 | 111 | 126 | 126 | 096 | 1.32
S 100 | 061 | 135 | 069 | 084 | 153 | 107 | 136 | 128 | 149 | 250 | 1.02 | 146 | 169 | 179 | 155 | 180 | 172 | 1.25 | 1.80
R; =3.325 Medias LSC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.0
AA.C.
Realiz6
2115
/'\\
e M.M.U.H.
CARTAR . N — — — =
~ o+ N Supervisé
~
0.0
J.LT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control X — R estandarizada del lote 2 de tabletas de Paracetamol

Foérmula para calcular el valor estandarizado de R.

Ri = Miméx - Miml'n (1)
) T Ry
R; = Tl 2)
R;
s &
Ri - I_Ij (3)
R} : valor del rango estandarizado.

; + diferencia de rango

~l =

: rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada.

LSCgs = D, (4)
LCps =1
LICgs = D (%)

Foérmula para calcular el valor estandarizado de x.

j
X
M; : representa el promedio de las mediciones originales
T;:valor nominal

(6)

: valor estandarizado

R; : rango promedio

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCys =+ 4y @)
LCz =0
LICss = -4, (8)

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.

23+13+31+1.74+21+34+27+33+29+38+60+23+34+41+44+37+42+42+32+44

Célculos

R;=

Rangos
LSCp; = 2.115
LCps =1

LICg = 0

Medias
LSCy =0.577
LCx =0

LICz = —0.577

20

=3.325
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Anexo E. Cartas de control del lote 3 de
tabletas de paracetamol.
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Carta de control tipo Shewhart del lote 3 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

Rx
5 CARTA DE CONTROL —
Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg Especificacion: 290 mg + 5% Tamafio de muestra/subgrupo: 5/20 Frecuencia: 2 min. Fecha: 31/0ct./2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 3
C TOMAR EN CUENTA LOS
A SIGUIENTES PATRONES:
R 297.019
T _—— AT A 1. Desplazamientos o
A —— cambios en el nivel
292504 del proceso.
x
2. Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Hora 16:12 | 16:14 | 16:16 | 16:18 | 16:20 | 16:22 | 16:24 | 16:26 | 16:28 | 16:30 | 16:32 | 16:35 | 16:37 | 16:39 | 16:41 | 16:42 | 16:44 | 16:46 | 16:48 | 16:50
M 2049 | 2954 | 2940 | 2941 | 2954 | 2967 | 295.3 | 2953 | 2949 | 296.1 | 296.6 | 2965 | 2950 | 2955 | 2949 | 295.1 | 2939 | 2048 | 293.2 | 295.2 3. Ciclos recurrentes.
l: 2945 | 2959 | 2950 | 2953 | 2047 | 2961 | 296.2 | 2954 | 296.1 | 294.9 | 2974 | 296.1 | 296.0 | 2957 | 295.8 | 294.4 | 2952 | 2955 | 2954 | 294.8
s 204.4 | 2941 | 2966 | 2947 | 2954 | 2955 | 2966 | 2962 | 2932 | 2957 | 296.8 | 296.3 | 2952 | 2956 | 296.1 | 296.6 | 296.3 | 297.3 | 294.8 | 297.2 4. Mucha variabilidad.
; 2951 | 2042 | 2962 | 296.3 | 296.4 | 2966 | 297.0 | 294.9 | 2959 | 2952 | 296.7 | 296.3 | 296.1 | 296.0 | 295.1 | 297.1 | 297.2 | 2047 | 296.4 | 297.6
A 2940 | 2956 | 2956 | 296.1 | 2965 | 2959 | 298.3 | 297.5 | 296.7 | 296.0 | 297.0 | 207.1 | 2958 | 2965 | 207.1 | 2975 | 297.2 | 2933 | 296 | 297.7
x 2045 | 2950 | 2054 | 2953 | 2956 | 296.1 | 2966 | 2958 | 2953 | 205.5 | 2969 | 2964 | 2956 | 2958 | 205.8 | 296.1 | 2959 | 295.1 | 2951 | 2965 5. Falta de variabilidad
R 1.1 18 26 22 18 1.2 30 26 35 1.2 08 1.0 1.1 1.0 22 3.4 33 40 32 29 (estatificacién).
Medias LC=X = 295.762 LSC =297.019 LIC = 294.504 Rangos LC=R=2.18 LSC=4.61 LIC=0.0
C
2 A.A.C.
T Realizé
A
M.M.U.H.
R 461 Supervisé
N o]
3 - M = o JLT.M.
Vo. Bo. Asesor
0.0
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
e ey Q S‘é?:‘gl‘“l_fb&os'}'ﬂgﬁg BPRBERO 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP-035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 819
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Carta de control tipo Shewhart del lote 3 de tabletas de Paracetamol

CALcuLoS

Rangos Medias
Linea central LC=R LC =X
Limite superior de control LSC = D,R LSC = X+ A,R
Limite inferior de control LIC = D3R LIC = X — A,R

Paran < 7; D3 = 0 porloqueLIC =0
CALCULOS
Rangos
R L1+18+26+22+18+12+3+26+35+12+08+1.0+11+10+22+31+33+40+32+29 __
- 20 o

LC =218
LSC = (2.115)(2.18) = 4.61
LIC=0
Medias
= 294.5 + 295.0 + 295.4 + 295.3 + 295.6 + 296.1 + 296.6 4+ 295.8 + 295.3 + 295.5 4+ 296.9 4 296.4 + 295.6 + 295.8 + 295.8 + 296.1 + 295.9 + 295.1 + 295.1 + 296.5 — 205.762

20
LC = 295.762
LSC = 295.762 + (0.577)(2.18) = 297.019

LIC = 295.762 — (0.577)(2.18) = 294.504

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.
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Carta de control DNOM X — R del lote 3 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA RX
: CARTA DE CONTROL DNOM X —R e
Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200 mg  Especificacion T 4: 290 mg Tamafio de muestra/subgrupo: 5/20 Frecuencia: 2min.  Fecha: 31/Oct. /2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 3
TOMAR EN CUENTA LOS
7.019 .
3 PEE=N - P SIGUIENTES PATRONES:
CARTAX
—o—| — 1. Desplazamientos o
4504 cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el
Hora 16:12 | 16:14 | 16:16 | 16:18 | 16:20 | 16:22 | 16:24 | 16:26 | 16:28 | 16:30 | 16:32 | 16:35 | 16:37 | 16:39 | 16:41 | 16:42 | 16:44 | 16:46 | 16:48 | 16:50 nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
294.9 | 2954 | 2940 | 294.1 | 2954 | 2967 | 295.3 | 2953 | 2949 | 296.1 | 296.6 | 2965 | 295.0 | 2955 | 2949 | 2951 | 2939 | 294.8 | 293.2 | 295.2
Muestras 2945 | 2959 | 2950 | 2953 | 2947 | 2961 | 2962 | 2954 | 296.1 | 2949 | 2974 | 296.1 | 2960 | 2957 | 2958 | 2944 | 2952 | 2955 | 2954 | 2948 | 4 (uos recurrentes
del 2944 | 2041 | 2966 | 294.7 | 2954 | 2955 | 296.6 | 296.2 | 2932 | 295.7 | 296.8 | 296.3 | 295.2 | 2956 | 296.1 | 296.6 | 296.3 | 297.3 | 2948 | 297.2 ' '
producto M; 2951 | 2042 | 2962 | 296.3 | 2964 | 296.6 | 297.0 | 294.9 | 2959 | 2952 | 296.7 | 296.3 | 296.1 | 296.0 | 295.1 | 2971 | 297.2 | 2047 | 296.4 | 297.6 o
2940 | 2956 | 2956 | 2961 | 2965 | 2959 | 298.3 | 2975 | 2967 | 296.0 | 2970 | 297.1 | 2958 | 2965 | 297.1 | 2975 | 297.2 | 2933 | 296 | 2977 | 4 Mucha variabilidad.
49 5.4 4.0 41 54 6.7 53 53 | 49 6.1 6.6 6.5 5.0 55 | 49 5.1 39 48 32 52
45 59 5.0 53 47 6.1 6.2 54 6.1 49 7.4 6.1 6.0 57 58 44 52 55 54 48
M;—T, 44 41 6.6 47 54 55 6.6 6.2 32 57 6.8 6.3 52 56 6.1 6.6 6.3 73 48 7.2 5. Falta de variabilidad
5.1 42 6.2 6.3 6.4 6.6 7.0 49 59 52 6.7 6.3 6.1 6.0 5.1 7.1 72 47 6.4 76 (estatificacion).
4.0 56 56 6.1 6.5 59 8.3 75 6.7 6.0 7.0 7.1 58 65 7.1 75 72 33 6.0 77
x; 458 | 504 | 548 | 53 | 568 | 616 | 668 | 586 | 536 | 558 | 69 | 646 | 562 | 586 | 58 | 614 | 596 | 512 | 516 | 65
R; 1.1 18 26 22 18 1.2 30 26 35 1.2 0.8 1.0 1.1 1.0 22 3.1 33 4.0 32 2.9
S 043 | 083 | 103 | 093 | 076 | 050 | 110 | 103 | 137 | 052 | 032 | 038 | 049 | 040 | 088 | 133 | 142 | 146 | 125 | 139
Medias LSC: 7.019 LC: 5.762 LIC: 4.504 Rangos LSC: 4.61 LC: 2.18 LIC: 0.0
A.A.C.
Realizé
M.M.U.H.
CARTAR Supervisé
N |
. A —~ | LLT.M.
— - Vo. Bo. Asesor
o 1
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control DNOM X — R del lote 3 de tabletas de Paracetamol

Férmula para calcular el valor nominal
Célculos
Xi=M;—Ty (1)
M; : representa la i — ésima medicidon muestral
T 4: valor nominal

X; : desviacién del valor nominal

Limites de control parala carta de rangos

Rangos
Ri= (M; —Tpmsx — (M; — T p)min 2
k
R] — lelRl (3) Ri=11+18+26+22+18+12+3+26+3 +12+08+1O+11+10+22+31+33+40+32+29=2.18
k 20
k= numero_de subgrupos LSCq = (2115)(2.18) = 461
LSCR = D4,RJ (4) L 218
—_— D R = "
LCgr =R, ®)
LICg = D3R; (6) LICzk =0
Limites de control parala carta de medias
Medias
k=
?. = ﬁ (7) _  458+5.04+548+53+5.68+6.16 + 6.68+ 5.86 + 5.36 + 5.58 + 6.9 + 6.46 + 5.62 + 5.86 + 5.8 + 6.14 + 5.96 + 5.12 4+ 5.16 + 6.5
i X %= >0 =5762
LSC; = x; + AxR; 8 LSC, = 5.762 + (0.577)(2.18) = 7.019
LCf = )?i (9)
- - LCx = 5.762

LIC, = 5.762 — (0.577)(2.18) = 4504

NOTA: La carta de control debera ser utilizada bajo los siguientes criterios:

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, usar una carta
X — R estandarizada.
2. Este procedimiento funciona mejor cuando el tamafio de la muestra es constante para todos los nimeros de piezas.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 3 de tabletas de Paracetamol

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

Rx
CARTA DE CONTROL x — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: Paracetamol, tabletas de 200mg  Especificacién T;: 290 mg Tamafio de muestra/subgrupo: 5/20 Frecuencia: 2 min. Fecha: 31/0ct./2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 3
A
| —— \“\ e /IL\\‘\
] TOMAR EN CUENTA LOS
SIGUIENTES PATRONES:
_ 1. Desplazamientos o
CARTA % > .
0577 cambios en el nivel
00 del proceso.
-0.577
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 16:12 | 16:14 | 16:16 | 16:18 | 16:20 | 16:22 | 16:24 | 16:26 | 16:28 | 16:30 | 16:32 | 16:35 | 16:37 | 16:39 | 16:41 | 16:42 | 16:44 | 16:46 | 16:48 | 16:50
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
2049 | 2954 | 294.0 | 294.1 | 2954 | 296.7 | 2953 | 2953 | 294.9 | 296.1 | 296.6 | 296.5 | 2950 | 2955 | 294.9 | 2951 | 2939 | 294.8 | 2932 | 2952 | 3. Ciclos recurrentes.
2945 | 2959 | 2950 | 2953 | 2947 | 296.1 | 2962 | 2954 | 2961 | 2949 | 297.4 | 2961 | 296.0 | 2957 | 295.8 | 294.4 | 2952 | 2955 | 2954 | 294.8
Muestras del 2044 | 2941 | 2966 | 2947 | 2964 | 2955 | 2966 | 2962 | 2932 | 2957 | 2968 | 296.3 | 2952 | 2956 | 2961 | 2966 | 2963 | 207.3 | 2048 | 2072 | 0o oo
producto M, 2951 | 294.2 | 296.2 | 296.3 | 2964 | 2966 | 297.0 | 2949 | 2959 | 2952 | 296.7 | 296.3 | 296.1 | 296.0 | 295.1 | 297.1 | 297.2 | 294.7 | 2964 | 297.6 : :
2940 | 2956 | 2956 | 296.1 | 2965 | 2959 | 298.3 | 2975 | 296.7 | 296.0 | 297.0 | 2971 | 295.8 | 2965 | 297.1 | 2975 | 297.2 | 2933 | 296 | 297.7
M; 2945 | 2950 | 2954 | 2953 | 2956 | 296.1 | 296.6 | 2958 | 2953 | 2955 | 2969 | 296.4 | 2956 | 2958 | 295.8 | 296.1 | 2959 | 2951 | 2951 | 296.5 oo
—s 5. Falta de variabilidad
x; 210 | 231 | 251 | 243 | 261 | 28 | 306 | 269 | 246 | 256 | 317 | 296 | 258 | 269 | 266 | 282 | 273 | 235 | 237 | 298 tatificacio
R; 1.1 1.8 26 22 1.8 1.2 3.0 26 35 1.2 08 1.0 1.1 1.0 22 31 33 40 32 29 (estatificacion).
R} 050 | 083 | 1.19 | 101 | 083 [ 055 | 138 | 119 | 161 | 055 | 037 | 046 | 050 | 046 | 1.01 | 142 | 151 | 183 | 147 | 133
S 043 | 083 | 103 | 093 | 076 [ 050 | 110 | 1.03 | 137 | 052 | 032 | 038 | 049 | 040 | 088 | 1.33 | 142 | 146 | 125 | 1.39
R; =218 Medias LSC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.
A.A.C.
Realizé
2115
L
— | -] \\N
CARTAR — v M.M.U.H.
- ] Supervis6
~~—— —e¢
0.0
JLT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control X — R estandarizada del lote 3 de tabletas de Paracetamol

Foérmula para calcular el valor estandarizado de R.

Ri = Miméx - Miml'n (1)
) T Ry
R; = Tl 2)
R;
s &
Ri - I_Ij (3)
R} : valor del rango estandarizado.

; + diferencia de rango

~l =

j : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada.

LSCgs = D, (4)
LCps =1
LICgs = D (%)

Foérmula para calcular el valor estandarizado de x.

_ M;—T;
x=—1
R;

x; : valor estandarizado

M; : representa el promedio de las mediciones originales

(6)

T]- :valor nominal

R; : rango promedio

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCys =+ 4y @)
LCz =0
LICss = -4, (8)

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.

11+18+26+22+18+12+3+26+35+12+08+1.0+11+10+22+31+33+40+3.2+29

Célculos

R = 20
Rangos

LSCgs = 2.115

LCgs =1

LICg = 0

Medias

LSCy =0.577

LCz; =0

LICy = —0.577

=218
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Anexo F. Cartas de control
tabletas de Ibuprofeno.

del

lote 1 de
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Carta de control tipo Shewhart del lote 1 de tabletas de lIbuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

CARTA DE CONTROL

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

Nombre y presentacion del producto: Ibuprofeno, tabletas de 200 mg

Especificacion: 290 mg + 5%

Tamaiio de muestra/subgrupo: 5/20

Frecuencia: 2 min

Fecha: 14/Nov./2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 1
; TOMAR EN CUENTA LOS
2101 SIGUIENTES PATRONES:
R N
T 4 .
AN A 1. Desplazamientos o
A 288.37 H H
cambios en el nivel
> N
_ R del proceso.
x
e 2. Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo | 1 2 4 5 6 7 8 10 | 11 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 23 | 24 | 25
Hora 10:27 | 10:29 10:33 | 10:35 | 10:37 | 10:39 | 10:41 10:45 | 10:47 10:53 | 10:55 | 10:57 | 10:59 | 11:01 | 11:03 | 11:05
M 286.7 | 288.0 2857 | 2883 | 286.5 | 284.8 | 287.0 2897 | 2905 2926 | 2875 | 288.0 | 284.5 | 285.8 | 289.0 | 282.1 3. Ciclos recurrentes.
lE’ 2875 | 289.9 287.0 | 287.8 | 287.9 | 2895 | 2889 2873 | 2919 286.3 | 287.3 | 2901 | 289.9 | 290.5 | 286.1 | 286.5
s 2888 | 2927 2887 | 2915 | 289.0 | 286.2 | 290.1 289.3 | 290.1 290.8 | 2905 | 290.7 | 288.5 | 289.8 | 2906 | 287.5 4. Mucha variabilidad.
; 2899 | 2925 2895 | 2919 | 288.8 | 287.6 | 2887 2911 | 2883 2874 | 2910 | 289.1 | 288.8 | 287.0 | 287.0 | 286.4
A 289.9 | 2904 2807 | 290.8 | 288.3 | 286.6 | 2882 2819 | 2862 288.1 | 2889 | 288.9 | 287.2 | 287.5 | 2842 | 2859 o
x 2885 | 2907 2881 | 290.0 | 288.1 | 2869 | 2885 2878 | 289.4 289.0 | 289.0 | 2803 | 2677 | 288.1 | 287.3 | 2856 5. Falta (.j]f variabilidad
R 32 | 47 40 41 25 | 47 3.1 9.2 57 6.3 37 27 5.4 47 6.4 54 (estatificacion).
Medias 288.37 LSC=291.01 =285.73 LC=R =4.575 LSC =9.67
9,
(o
A / A.A.C.
o \ Realizé
T A AN <
A )
A s N 7 M.M.U.H.
N\ Supervisé
N /
R N ~
JLLTM
Vo. Bo. Asesor
0.0
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA coDIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
M. en C. JOSE LUIS TREJO MIRANDA Q. SUSANA E. RODRIGUEZ BARBERO . . . -
M. en F. Ma. MARTHA UGALDE HERNANDEZ QF.B. LIDIA SANCHEZ ORTIZ 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP - 035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 8/9
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Carta de control tipo Shewhart del lote 1 de tabletas de Ibuprofeno

CALcuLoS
Rangos Medias
Linea central LC=R LC =X
Limite superior de control LSC = D4R LSC = ¥+ AR
Limite inferior de control LIC = D3R LIC = X — A,R
Paran < 7; D3 =0 porloqueLIC =0

CALCULOS

Rangos

R= 324+47+404+40+41+254+47+314+254+92+57+42+50+63+3.7+2.7+54+47+64+54 _ 4575
- 20 -

LC = 4.575

LSC = (2.115)(4.575) = 9.676125

LIC=0

Medias

_ 28856+ 290.7 + 289.02 + 288.12 + 290.06 + 288.1 + 286.94 + 288.58 + 288.04 + 287.86 + 289.4 + 288.36 + 287.44 + 289.04 + 289.04 + 289.36 + 287.78 + 288.12 + 287.38 + 285.68 288.379
x= = 288.
20

LC = 288.379
LSC = 288.379 + (0.577)(4.575) = 291.018775

LIC = 288.379 — (0.577)(4.575) = 285.739225

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 1 de tabletas de Ibuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA RX
CARTA DE CONTROL X — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: lbuprofeno, tabletas de 200 mg Especificacion T;: 290 mg Tamaiio de muestra/subgrupo: 5/20 Frecuencia: 2 min Fecha: 14/Nov.)2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 1
TOMAR EN CUENTA LOS
SIGUIENTES PATRONES:
0.577
CARTA x - — — N 1. Desplazamientos 0
N e = — — cambios en el nivel
- del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 10:27 | 10:29 | 10:31 | 10:33 | 10:35 | 10:37 | 10:39 | 10:41 | 10:43 | 10:45 | 10:47 | 10:49 | 10:51 | 10:53 | 10:55 | 10:57 | 10:59 | 11:01 | 11:03 | 11:05
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
286.7 | 288.0 | 286.8 | 2857 | 288.3 | 286.5 | 284.8 | 287.0 | 288.7 | 289.7 | 290.5 | 286.0 | 2853 | 2926 | 2875 | 288.0 | 284.5 | 2858 | 289.0 | 282.1 3. Ciclos recurrentes.
287.5 | 289.9 | 288.1 | 287.0 | 287.8 | 287.9 | 289.5 | 288.9 | 287.5 | 287.3 | 291.9 | 289.5 | 286.1 | 286.3 | 287.3 | 2901 | 289.9 | 290.5 | 286.1 | 286.5
Muestras del 2688 | 2927 | 2901 | 2887 | 2915 | 289.0 | 2862 | 290.1 | 2867 | 2603 | 290.1 | 2902 | 290.3 | 2908 | 2905 | 2907 | 2885 | 289.8 | 2906 | 2875 | 4 1o onioiiided
producto M; 289.9 | 292.5 | 290.8 | 289.5 | 2919 | 288.8 | 287.6 | 288.7 | 289.2 | 2911 | 288.3 | 289.0 | 288.7 | 287.4 | 291.0 | 289.1 | 288.8 | 287.0 | 287.0 | 2864 ' '
289.9 | 2904 | 289.3 | 289.7 | 290.8 | 288.3 | 286.6 | 288.2 | 288.1 | 281.9 | 286.2 | 287.1 | 286.8 | 288.1 | 288.9 | 288.9 | 287.2 | 287.5 | 2842 | 285.9
M; 288.5 | 290.7 | 289.0 | 2881 | 290.0 | 288.1 | 286.9 | 288.5 | 288.0 | 287.8 | 2894 | 288.3 | 287.4 | 289.0 | 289.0 | 289.3 | 287.7 | 288.1 | 287.3 | 2856 .
—s 5. Falta de variabilidad
X 031 | 015 | 021 | 041 | 001 | -042 | -067 | -0.31 | 043 | -047 | -013 | 036 | 056 | 021 | -021 | -014 | 049 | 041 | 057 | 094 -
(estatificacion).
R; 32 | 47 | 40 | 40 | 41 25 | 47 3.1 25 9.2 57 | 42 5.0 6.3 37 27 54 | 47 6.4 5.4
R} 0699 | 1.027 | 0.874 | 0.874 | 0.896 | 0.546 | 1.027 | 0.678 | 0.546 | 2.011 | 1.246 | 0918 | 1.093 | 1.377 | 0.809 | 0590 | 1.180 | 1.027 | 1.399 | 1.180
M 143 | 195 | 160 | 172 | 188 | 099 | 175 | 113 | 098 | 360 | 220 | 1.75 | 203 | 259 | 1.69 | 1.06 | 207 | 197 | 249 | 2.08
R; = 4575 Medias LSC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.0
AA.C
Realizé
211
\
CARTAR | = Al T M.M.U.H.
«— N~ N Superviso
0.0
JLLT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA cODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control X — R estandarizada del lote 1 de tabletas de Ibuprofeno

Férmula para calcular el valor estandarizado de R.

Calculos
i Miméx - Mimin (1)
— k R
_ Zi=1 i
R; = = 2 5 32447 +40440 441425 +47431+25492+57442+450+63+437+27 454447464454
. 20 T
R;
s
Ri == 3)
j

R} : valor del rango estandarizado.
R; : diferencia de rango
R; : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada. | Rangos

LSCgs = D, 4) LSCys = 2115
LCg; =1 LCp =1
LICg: = Ds (5) ‘

LICgs = 0

Férmula para calcular el valor estandarizado de x.

X = M'E—_]T’ (6) Medias

x; : valor estandarizado LSCz = 0577
M; : representa el promedio de las medicibnes originales Lo =0

T;: valor nominal "

R; : rango promedio LICs = —0.577

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCy = + 4, (1)
LCy =0
LICy = —A, (8)

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.
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Anexo G. Cartas de control del
tabletas de Ibuprofeno.

lote 2 de
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Carta de control tipo Shewhart del lote 2 de tabletas de lIbuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL

Rx

Nombre y presentacion del producto: Ibuprofeno, tabletas de 200 mg

Especificacion: 290 mg + 5%

Tamaio de muestra/subgrupo: 5/20

Frecuencia: 2 min.

Fecha: 15/Nov./2012

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacién de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 2
C = TOMAR EN CUENTA LOS
A SIGUIENTES PATRONES:
R /™ J AN
‘\ .
T 21 A — — s s S =4 1. Desplazamientos o
A 4] ~ [ ™ cambios en el nivel
del proceso.
x 4/
292.001
2. Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Hora 09:46 | 09:48 | 09:50 | 09:52 | 09:54 | 09:56 | 09:58 | 10:00 | 10:02 | 10:04 | 10:06 | 10:08 | 10:10 | 10:12 | 10:14 | 10:16 | 10:18 | 10:20 | 10:22 | 10:24
M 2898 | 2033 | 2981 | 2925 | 2037 | 2035 | 2934 | 2912 | 202.1 | 2929 | 2911 | 2915 | 2025 | 2915 | 2961 | 299.4 | 2007 | 2944 | 2929 | 2932 3. Ciclos recurrentes.
l: 2006 | 2938 | 2915 | 2958 | 2951 | 2034 | 2043 | 2049 | 206 | 2936 | 2961 | 2957 | 2043 | 2031 | 296.8 | 207.4 | 2044 | 2072 | 2037 | 2935
s 2042 | 2962 | 2031 | 2963 | 2964 | 2048 | 2984 | 2058 | 2959 | 2057 | 2986 | 2999 | 298 | 2935 | 2085 | 2951 | 2991 | 208.7 | 2955 | 296.9 4. Mucha variabilidad.
; 2022 | 2037 | 2963 | 297.9 | 2071 | 2069 | 2967 | 2953 | 296 | 2954 | 206 | 292.7 | 2955 | 2986 | 297.1 | 293.3 | 2067 | 2984 | 2935 | 297.8
A 2035 | 2933 | 2041 | 2938 | 2944 | 2048 | 2044 | 2078 | 2935 | 2989 | 2968 | 2984 | 294 | 2041 | 2957 | 2041 | 2954 | 2052 | 2082 | 29538 o
X 2924 | 2940 | 2946 | 2952 | 2953 | 2946 | 2954 | 2950 | 2047 | 2953 | 2957 | 2956 | 2948 | 204.1 | 296.8 | 2958 | 2952 | 2967 | 2047 | 2954 5. Falta q: variabilidad
R 44 | 20 | 66 | 54 | 34 | 35 | 5 | 66 | 39 | 6 | 75 | 84 | 55 | 74 | 28 | 61 | 84 | 43 | 53 | 46 (estatificacién).
Medias LC=X =295.10 LSC=298.21 LIC =292.001 Rangos LC=R =5.385 LSC=11.38 LIC=0.0
C
A A.A.C.
R Realizo
T 11.38
A M.M.U.H.
— __a A Supervisé
R / A N
5385 — — LLTM
~ Y " Vo. Bo. Asesor
0.0
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
M. en C. JOSE LUIS TREJO MIRANDA Q. SUSANA E. RODRIGUEZ BARBERO ) ) - L
M. en F. Ma. MARTHA UGALDE HERNANDEZ Q.F.B. LIDIA SANCHEZ ORTIZ 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP - 035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 8/9

92




Carta de control tipo Shewhart del lote 2 de tabletas de Ibuprofeno

CALcuLos
Rangos Medias
Linea central LC =R LC =X
Limite superior de control LSC = D4R LSC = ¥+ AR
Limite inferior de control LIC = D3R LIC = X — A,R
Paran < 7; D3 =0porloquelLIC =0

CALCULOS

Rangos

R= 44+29+66+54+34+35+50+66+39+60+75+84+55+71+28+61+84+43+53+46 —cags
- 20 e

LC = 5.385

LSC = (2.115)(5.385) = 11.389275
LIC=0

Medias

_ 29244 294.0294.6 + 295.2 + 295.3 + 294.6 + 295.4 + 295.0 + 294.7 + 295.3 + 295.7 4+ 295.6 + 294.8 4+ 294.1 4+ 296.8 + 295.8 + 295.2 + 296.7 + 294.7 + 295.4 295.109000
x = = :
20

LC = 295.109000
LSC = 295.109000 + (0.577)(5.385) = 298.216145

LIC = 295.109000 — (0.577)(5.385) = 292.001855

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 2 de tabletas de lbuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA RX
CARTA DE CONTROL x — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: Ibuprofeno, tabletas de 200 mg Especificacién T;: 290 mg Tamaiio de muestra/subgrupo: 5/20 Frecuencia: 2min.  Fecha: 15/Nov./2012
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacidn: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 2
TOMAR EN CUENTA LOS
| 4 SIGUIENTES PATRONES:
CARTAZ ° 1. Desplazamientos o
x o cambios en el nivel
s del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 09:46 | 09:48 | 09:50 | 09:52 | 09:54 | 09:56 | 09:58 | 10:00 | 10:02 | 10:04 | 10:06 | 10:08 | 10:10 | 10:12 | 10:14 | 10:16 | 10:18 | 10:20 | 10:22 | 10:24
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
289.8 | 293.3 | 2981 | 2925 | 2937 | 2935 | 2934 | 291.2 | 2921 | 292.9 | 2911 | 2915 | 2925 | 2915 | 296.1 | 299.4 | 290.7 | 2944 | 2929 | 2932 | 3. Ciclos recurrentes.
2926 | 293.8 | 291.5 | 2958 | 2951 | 2934 | 294.3 | 294.9 | 296 | 2936 | 2961 | 2957 | 294.3 | 2931 | 296.8 | 297.4 | 294.4 | 297.2 | 2937 | 2935
Muestras del 2042 | 2962 | 2031 | 2963 | 2964 | 2948 | 2984 | 2058 | 2959 | 2057 | 2986 | 2999 | 208 | 2935 | 2085 | 2951 | 2091 | 2987 | 2955 | 2969 | 4 1o onioiiided
producto M; 292.2 | 293.7 | 296.3 | 2979 | 297.1 | 296.9 | 296.7 | 2953 | 296 | 2954 | 296 | 2927 | 2955 | 298.6 | 297.1 | 293.3 | 296.7 | 2984 | 2935 | 297.8 ' '
2935 | 293.3 | 2941 | 2938 | 2944 | 294.8 | 294.4 | 297.8 | 2935 | 298.9 | 296.8 | 2984 | 294 | 2941 | 2957 | 2941 | 2954 | 2952 | 2982 | 2958
M; 2924 | 294.0 | 2946 | 2952 | 2953 | 294.6 | 2954 | 2950 | 294.7 | 295.3 | 295.7 | 2956 | 294.8 | 294.1 | 296.8 | 295.8 | 2952 | 296.7 | 294.7 | 2954 .
—s 5. Falta de variabilidad
X 0457 | 0.754 | 0.858 | 0.977 | 0.992 | 0.869 | 1.010 | 0.929 | 0.873 | 0.984 | 1.062 | 1.047 | 0.903 | 0.773 | 1.270 | 1.088 | 0.977 | 1.259 | 0.884 | 1.010 e,
(estatificacion).
R; 44 29 6.6 54 34 35 5 6.6 39 6 75 84 55 74 28 6.1 84 43 53 46
R} 082 | 054 | 123 | 1.00 | 063 | 065 | 093 | 123 | 072 | 141 | 139 | 156 | 1.02 | 132 | 052 | 113 | 156 | 0.80 | 098 | 085
S 168 | 122 | 261 | 213 | 140 | 141 | 205 | 240 | 180 | 233 | 279 | 359 | 205 | 266 | 1.08 | 251 | 310 | 191 | 215 | 204
R; =5.385 Medias LSC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.0
AA.C.
Realizé
211
AN
| 4
CARTAR A AN Y N g g M.M.U.H.
*~ ol 9 Superviso
0.0
JLLT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO | FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
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Carta de control X — R estandarizada del lote 2 de tabletas de lbuprofeno

Foérmula para calcular el valor estandarizado de R.

Ri = Miméx - Miml'n (1)
) T Ry
R; = Tl 2)
R;
s &
Ri - I_Ij (3)
R} : valor del rango estandarizado.

; + diferencia de rango

~l =

j : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada.

LSCgs = D, (4)
LCps =1
LICgs = D (%)

Foérmula para calcular el valor estandarizado de x.

_ M;—T;
x=—1
R;

x; : valor estandarizado

M; : representa el promedio de las mediciones originales

(6)

T]- :valor nominal

R; : rango promedio

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCys =+ 4y @)
LCz =0
LICss = -4, (8)

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.

44+29+66+54+34+35+50+66+39+60+75+84+55+71+28+6.1+84+43+53+4.6

Célculos

R = 20
Rangos

LSCgs = 2.115

LCgs =1

LICg = 0

Medias

LSCy =0.577

LCz; =0

LICy = —0.577

= 5.385
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Anexo H. Cartas de control del
tabletas de Ibuprofeno.

lote 3 de
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Carta de control tipo Shewhart del lote 3 de tabletas de Ibuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

CARTA DE CONTROL

Especificacion: 290 mg + 5%

Tamaio de muestra/subgrupo: 520

Frecuencia: 2 min.

Fecha: 01/Mar./2013

Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 3
297.1
C TOMAR EN CUENTA LOS
A a— A / SIGUIENTES PATRONES:
\’ \1 _
R Y I~~~ Y \
T 1 I~ Desplazamientos o
N ] . :
A cambios en el nivel
del proceso.
_ 087
x
Tendencias en el
nivel del proceso.
Subgrupo 1 2 5 6 7 8 9 10 12 13 14 15 16 17 19 20 22 24
Hora 147 | 11:19 1125 | 1127 | 11:29 | 11:31 | 11:33 | 11:35 11:39 | 11:41 | 1143 | 11:45 | 11:47 | 11:49 11:53 | 11:55
M 207.0 | 293.9 2962 | 297.9 | 2061 | 2921 | 2903 | 2915 2049 | 2943 | 2957 | 2946 | 289.9 | 2060 2979 | 2946 Ciclos recurrentes.
l: 2930 | 2938 288.7 | 2924 | 2046 | 2954 | 2942 | 2041 2973 | 2965 | 2074 | 2920 | 2950 | 2018 2976 | 2944
s 2002 | 2916 2075 | 2966 | 2051 | 2048 | 2042 | 2009 2014 | 2048 | 2053 | 2037 | 2055 | 2897 2925 | 296.1 Mucha variabilidad.
; 2043 | 2953 2953 | 2060 | 2029 | 2930 | 2045 | 2933 2060 | 2052 | 2953 | 2948 | 2939 | 2925 2024 | 2903
A 2040 | 2944 2912 | 2933 | 2071 | 2048 | 2047 | 2929 2074 | 2914 | 2961 | 297.3 | 294.0 | 2038 2983 | 2916 o
x 2037 | 29358 2037 | 2952 | 2951 | 2040 | 2935 | 2925 2054 | 2044 | 2959 | 2044 | 2936 | 2927 2057 | 293.4 Falta fjf‘? variabilidad
R 68 | 37 | 7. 88 | 55 | 42 | 33 | 44 | 32 60 | 51 | 21 | 53 | 56 | 63 59 | 58 (estatificacion).
Medias =x= LSC=297.11 LIC = 290.8 Rangos  LC=R =5.405 LSC = 11.432 =0.0
C
A A.A.C.
R Realizo
T 11.432
A M.M.U.H.
A Superviso
R e —
" .l ] / N JLLT.M.
Vo. Bo. Asesor
0.0
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA
M. en C. JOSE LUIS TREJO MIRANDA Q. SUSANA E. RODRIGUEZ BARBERO . . o L
M. en F. Ma. MARTHA UGALDE HERNANDEZ Q.F.B. LIDIA SANCHEZ ORTIZ 15 Junio 2011 - 15 Junio 2013 FP - 035 01-Marzo de 2008 Comité Académico de Carrera 8/9
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Carta de control tipo Shewhart del lote 3 de tabletas de Ibuprofeno

CALcuLoS
Rangos Medias
Linea central LC =R LC =X
Limite superior de control LSC = D4R LSC = X+ A,R
Limite inferior de control LIC = D;R LIC = X — A,R
Paran < 7; D3 = 0porloquelLIC =0

CALCULOS

Rangos

R_6.8+3.7+7.1+3.6+8.8+5.5+4.2+3.3+4.4+3.2+8.4+6.0+5.1+2.1+5.3+5.6+6.3+7.0+5.9+5.8_5405
- 20 e

LC = 5.405

LSC = (2.115)(5.405) = 11.431575

LIC=0

Medias

_ 293742938+ 2924+ 292.8 4+ 293.7 4+ 295.2 4+ 295.1 + 294.0 + 293.5 4+ 292.5 + 294.4 + 295.4 + 294.4 + 295.9 + 294.4 + 293.6 + 292.7 + 292.5 + 295.7 + 293.4 293.994
x= e
20

LC = 293.994
LSC = 293.994 + (0.577)(5.405) = 297.112685

LIC = 293.994 — (0.577)(5.405) = 290.875315

Gutiérrez Pulido H., De la Vara Salazar R., (2004). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw-Hill, México.
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Carta de control X — R estandarizada del lote 3 de tabletas de lbuprofeno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA RX
CARTA DE CONTROL x — R ESTANDARIZADA —
Nombre y presentacion del producto: Ibuprofeno, tabletas de 200 mg Especificacion T;: 290 mg Tamaiio de muestra/subgrupo: 520 Frecuencia: 2 min. Fecha: 01/Mar./2013
Equipo: Tableteadora RIVA modelo PICCOLA Operacion: Variacion de peso Tamaiio de lote: 3000 tabletas N° lote: 3
- . TOMAR EN CUENTA LOS
—— — — | A — 4| I~ SIGUIENTES PATRONES:
0.577 ~N— ~¢ 2
CARTAX 1. Desplazamientos 0
o877 cambios en el nivel
del proceso.
2. Tendencias en el nivel
del proceso.
Hora 09:46 | 09:48 | 09:50 | 09:52 | 09:54 | 09:56 | 09:58 | 10:00 | 10:02 | 10:04 | 10:06 | 10:08 | 10:10 | 10:12 | 10:14 | 10:16 | 10:18 | 10:20 | 10:22 | 10:24
Subgrupo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20

297.0 | 2939 | 291.9 | 2934 | 296.2 | 297.9 | 296.1 | 292.1 | 290.3 | 291.5 | 2899 | 294.9 | 2943 | 295.7 | 294.6 | 2899 | 296.0 | 2946 [ 2979 | 294.6 3. Ciclos recurrentes.
293.0 | 2938 | 292.0 | 2954 | 288.7 | 2924 | 2946 | 2954 | 2942 | 294.1 | 296.8 | 297.3 | 296.5 | 2974 | 292.0 | 295.0 | 291.8 | 294.2 | 2976 | 294.4
Muestras del 290.2 | 2916 | 291.9 | 291.8 | 2975 | 296.6 | 2951 | 294.8 | 2942 | 290.9 | 2924 | 2914 | 294.8 | 2953 | 293.7 | 2955 | 289.7 | 295.0 [ 2925 | 296.1
producto M; 2943 | 2953 | 2896 | 2919 | 2953 | 296.0 | 292.9 | 293.0 | 2945 | 2933 | 298.3 | 296.0 | 2952 | 2953 | 294.8 | 293.9 | 292.5 | 288.0 | 2924 | 290.3
2940 | 2944 | 296.7 | 291.9 | 291.2 | 293.3 | 2971 | 294.8 | 294.7 | 292.9 | 2947 | 2974 | 2914 | 296.1 | 297.3 | 294.0 | 293.8 | 290.7 [ 298.3 | 291.6

4. Mucha variabilidad.

M; 293.7 | 293.8 | 2024 | 292.8 | 293.7 | 2952 | 2951 | 294.0 | 293.5 | 292.5 | 2944 | 2054 | 2044 | 2959 | 2944 | 2936 | 2927 | 292.5 | 295.7 | 2934 .
— 5. Falta de variabilidad
X; 068 | 070 | 045 | 053 | 070 | 097 | 095 | 074 | 066 | 047 | 082 | 1.00 | 082 | 110 | 0.83 | 068 | 051 | 046 | 1.06 | 0.63 (estatificacion)
R; 6.8 37 7.1 36 8.8 55 42 33 44 32 84 6.0 5.1 2.1 53 56 6.3 7.0 59 58 '
R} 126 | 068 | 131 | 067 | 163 | 102 | 078 | 061 | 081 | 059 | 155 | 141 | 094 | 039 | 098 | 1.04 | 117 | 130 | 1.09 | 1.07
S 245 | 137 | 260 | 156 | 369 | 231 | 159 | 140 | 185 | 131 | 337 | 246 | 188 | 087 | 193 | 221 | 234 | 304 | 301 | 238
R; = 5405 Medias LSC: 0.577 LC: 0.0 LIC: -0.577 Rangos LSC: 2.115 LC: 1.0 LIC: 0.0
A.A.C.
Realizé
2115
A .
cartar | NI IAL L/ JZ4RN —— M.M.UH.
4 ~N—t 11 N L Supervisé
~
0.0
JLT.M.
Vo. Bo. Asesor
EMITIDO POR REVISADO POR VIGENCIA CODIGO | FECHA DE EMISION APROBADO POR HOJA

99




Carta de control X — R estandarizada del lote 3 de tabletas de lbuprofeno

Formula para calcular el valor estandarizado de R.

i= Miméx - Mimin (1)
= YE R
R; = Tl (2)
R.
=2 3)

R} : valor del rango estandarizado.
R; : diferencia de rango
R; : rango promedio

Limites de control para la carta de rangos estandarizada.

LSCgs = Dy 4)
LICgs = Dy 5)

Férmula para calcular el valor estandarizado de x.

— Mi—T]'

Xj = — 6
=& ©)

X} : valor estandarizado

M; : representa el promedio de las mediciones originales

T]- :valor nominal

j : rango promedio

Limites de control para la carta de medias estandarizada.

LSCys =+ Ay (7
LCy =0
LICss = —A, 8

NOTA: La carta de control X — R estandarizada, debera ser utilizada cuando las desviaciones estandar de los subgrupos son diferentes.

Calculos

J

Rangos
LSCys = 2.115
LCp =1

LICg = 0

Medias
LSCz = 0.577
LCz =0

LIC; = —0577

R = 68+37+71+36+88+55+42+33+44+32+84+60+51+21+53+56+63+7.0+59+58

20

= 5.405
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