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INTRODUCCION

La industria Farmacéutica esta experimentando un periodo de cambio caracterizado por el
incremento en la competencia, la globalizacién industrial y una ola de fusiones vy
asociaciones. Ademas, enfrenta multiples retos internos y externos, tales como altos costos
en investigacion y desarrollo, relaciones gubernamentales, requerimientos de produccién y
distribucion extremadamente severos.

Las personas que participan en la fabricacion de los productos directa o indirectamente
deben apegarse a los controles y procedimientos que permitan disminuir la posibilidad de
tener confusiones, defectos o errores y mantener las caracteristicas de calidad de los
procesos farmacéuticos. Por tal motivo es importante el control estadistico del proceso, el
cual comprende el uso de técnicas estadisticas tales como las graficas de control o cartas
de control para analizar los resultados obtenidos de tal manera que puedan tomarse las
acciones apropiadas para lograr mantener bajo control el proceso y para mejorar la
capacidad del mismo. El estado de control estadistico es la condicion que describe el
proceso en el que han sido eliminadas las causas especiales de variacion y unicamente
permanecen las causas comunes.

Un mejoramiento de la calidad implica aumentar los niveles de productividad y reducir los
costos de produccion, aumentando la competitividad.

En el presente trabajo se disefid e implementd un procedimiento para elaborar una carta
control x—R tipo Shewhart para el monitoreo de los lotes fabricados de las tabletas de
complejo B, se monitored la caracteristica de calidad de peso para determinar el estado
que guarda el proceso de tableteado, apoyandose en la herramienta estadistica de los
Histogramas de cada uno de los lotes monitoreados para determinar su capacidad de
proceso.

La importancia de utilizar la carta control e histogramas es monitorear el estado que guarda
el proceso a lo largo del tiempo de fabricacion, asi como la habilidad que tiene este de
mantener las especificaciones establecidas de peso, con esto asegura y mantiene la
calidad de todos los productos que se fabrican, disminuyendo el riego de las no
conformidades y el costo por deficiencias 0 mermas durante los procesos.
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I. MARCO TEORICO

1. Conceptos y términos estadisticos.

1.1. Muestra “n”

Uno o varios elementos tomados de un conjunto mas amplio para proporcionar informacion
sobre el mismo y para tomar una decision relativa al colectivo o al proceso que lo ha producido.

1.2. Tamano muestral

Cantidades o mediciones que se obtienen a partir de los datos de una muestra y que ayudan
a resumir las caracteristicas de la misma.

Habitualmente el tamafio muestral esta entre 4 y 10, siendo muy habitual en la industria tomar
muestras de tamafo 4 o 5. Cuanto mayor sea el tamafio muestral mas probabilidad de detectar
cambios pequefnos en el proceso. (1)

1.3. Frecuencia de muestreo

La frecuencia de muestreo es determinar cada cuanto tiempo se toman las muestras.
Depende del costo de inspeccion, el costo de producir piezas defectuosas, de la probabilidad
de cambios en el estado de control del proceso.

Algunos puntos que vale la pena tomar en cuenta pare determinar la frecuencia de muestreo

son:

» Naturaleza general de la estabilidad del proceso.

» La frecuencia con que se presentan eventos en el proceso (cambios de turno, de materia
prima, de condiciones ambientales).

»  Costo del muestreo. (1)

1.4. Subgrupo racional

El Dr. Shewhart utilizé el término subgrupo racional para expresar la idea de seleccion de
muestras periddicas de un cierto tamafo, como base del analisis de control de proceso. Un
subgrupo de tamano cinco significa que cada muestra periddica tomada del proceso tiene cinco
mediciones individuales.

Los subgrupos racionales son subgrupos elegidos de manera que la variacion dentro de los
mismos sea la menor posible resultante del proceso. El tamaino idoneo de un subgrupo racional
o muestra depende del tipo de proceso que estemos estudiando, costo del muestreo, madurez
del proceso y tipo de grafico de control a utilizar. (1,2)
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1.5. Distribucion de probabilidad o frecuencias

Modelo matematico que describe las frecuencias relativas con las que aparecen a largo plazo
los valores de una variable. (1,2)

2. Medidas de tendencia central

Conocer la tendencia central de los datos nos sirve para identificar un valor en torno al cual los
datos tienden a aglomerarse o concentrarse. Esto permitira saber si el proceso esta centrado,
es decir si la tendencia central de la variable de salida es igual o esta muy préxima a un valor
nominal deseado.

2.1 Tendencia central

Caracteristica tipica de la mayoria de las distribuciones de frecuencia por la cual el grueso de
las observaciones se agrupa en una zona determinada de las mismas

2.2 Las tres medidas mas usuales de tendencia central son:

2.2.1 La Media aritmética “ X *“

Es la medida de tendencia central que es igual al promedio aritmético de un conjunto de datos,
que se obtiene al sumarlos y el resultado se divide entre el numero de datos. La media
muestreal se obtiene sumando todos los datos y el resultado de la suma se divide entre el
numero de datos (N).

2.2.2 La Mediana “Md”

Es igual al valor que divide a la mitad a los datos cuando son ordenados de menor a mayor.
Asi para calcular la mediana cuando el numero de datos es impar, estos se ordenan de manera
creciente y el que quede en medio de dicho ordenamiento sera la mediana. Pero si el numero
de datos es par, entonces la mediana se calcula dividiendo entre dos, la suma de los que estan
en el centro del ordenamiento.

2.2.3 La Moda “Mo”.

Medida de la tendencia central corresponde al valor que se presenta con mayor frecuencia en
los datos. (1,3)
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3 Medidas de dispersion o variabilidad

Ademas de conocer la tendencia central de un conjunto de datos es necesario saber qué tan
diferentes son entre si, es decir, es preciso determinar su variabilidad o dispersion. A
continuacion, se enuncian cuatro formas de medir la variabilidad. (3)

3.1. Dispersion

Alcance de la diseminacién con la que los datos de una distribucion de frecuencias se
distribuyen alrededor de la zona de tendencia central.

3.2. Recorrido “R”

Medida de la dispersién correspondiente a la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo
de todos los datos

3.3.La desviacion estandar muestreal (S)

Es la medida mas usual de la variabilidad e indica que tan esparcidos estan los datos con
respecto a la media, se denota con la letra S y se calcula con la formula 1

S = 206 = XP AN =1) o Férmula 1

Xi = valor del elemento i de la muestra

N = tamafio de la muestra

La desviacién estandar de proceso ( o), refleja la variabilidad de un proceso. Para su
calculo se debe de utilizar un numero grande de datos que hayan sido obtenidos en el
transcurso de un tiempo. Se denota con la letra griega sigma ( o)

3.4. Rango

El rango es la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo observado de un subgrupo y
mide la amplitud de la variacién de un grupo de datos, es independiente de la magnitud de los
datos.
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3.5. Coeficiente de variacion

Medida de la variabilidad que indica la magnitud relativa de la desviacidn estandar en
comparaciéon con la media. Es util para contrastar la variacion de dos o mas variables que
estan medidas en diversas escalas. Se calcula mediante la formula 2

oY A 1 1) Férmula 2

El CV es util para comparar la variacion de dos o mas variables que estan medidas en
diferentes escalas o unidades de medicién. (1,2.3)

3.6. Distribucion Normal

La distribucion normal es una pauta de variacion mas frecuente en un conjunto de datos

Al saber que una variable se distribuye de forma normal presenta una ventaja; la media
aritmética y la desviacién tipica son suficientes para hacer predicciones sobre el
comportamiento de la variable.

En la figura 1 se representa la distribucion normal y se utiliza con mas frecuencia el area bajo
la curva, comprendido entre valores enteros de la desviacion tipica.

De tal manera que:
» 10, se encuentra el 68.26% de la poblacién o area bajo la curva normal
» 20, se encuentra el 95.46% de la poblacién o area bajo la curva normal
» + 30, se encuentra el 99.73% de la poblacién o area bajo la curva normal

30 -20 -1o0 4{10 20 +30
<+— 68.26")/0_I
<+——95.46%
99.73%

v

Figura 1: Distribucion Normal
(1,3)
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4. Control estadistico de proceso

El “Control Estadistico de Procesos” naci6 a finales de los afios 20 en los Laboratorios Bell, su
creador fue W. A. Shewhart, Control Estadistico de Procesos, CEP, también conocido por sus
siglas en inglés SPC (Statistical Process Control), es un instrumento de gestion que,
comparando el funcionamiento del proceso con unos limites establecidos estadisticamente,
permite implantar y garantizar los objetivos deseados bajo la filosofia de la prevencion y
permite conseguir, mantener y mejorar los procesos de los medicamentos que se encuentran
bajo control estadistico y sean capaces.

El Objetivo del CEP es la deteccion oportuna de la ocurrencia de causas especiales para tomar
acciones correctivas antes de que se produzcan unidades defectivas o no conformes, para
esto se utilizan las cartas de control en linea, permitiendo también la estimacion de la
capacidad o habilidad del proceso y la reduccién continua de la variabilidad hasta donde sea
posible.

El Control Estadistico de Procesos es un conjunto de herramientas estadisticas destinadas a
hacer un seguimiento, en tiempo real, de la calidad del proceso de un medicamento, que
permite recopilar, estudiar y analizar la informacién de procesos repetitivos para poder tomar
decisiones encaminadas a la mejora de los mismos.

El control estadistico nos permite conocer el comportamiento del proceso de un medicamento
ya que de esta manera podran llevarse a cabo medidas correctivas tanto para el proceso en
si, como en el curso de produccién, mejorando y consiguiendo procesos capaces y bajo
control.

El Control Estadistico de Procesos produce el efecto de:

m Conocer la variacién de los factores que integran un proceso.
m Prevenir los defectos.

m Reducir los costos.

m Cumplir los requisitos. (1, 2, 3,4)

“Un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados”. (5)

En todos los procesos repetitivos encontramos variacion y, a pesar de que la variacion esta
implicita en todo lo que se hace y lo que nos rodea, dificilmente se puede evitar.

La variacion detectada es la suma de la variabilidad real, intrinseca al proceso y debida a
factores no controlados hay mas variabilidad ya que no existe un sistema de medicion perfecto.
Un proceso de fabricacion esta sometido a una serie de factores de caracter aleatorio que
hacen imposible fabricar dos productos exactamente iguales. Las caracteristicas del
medicamento fabricado no son uniformes y presentan una variabilidad, esta es la variabilidad
inherente a cualquier proceso de fabricacion.
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Los distintos factores considerados como las 6M que afectan a un proceso de fabricacion son
los siguientes:

m Mano de obra

m Materia prima

m Medio ambiente

m Método de produccion
m Maquinas

m Medicidn

Estos factores de 6M aportan variables de salida del proceso en forma natural o inherente
ademas aportan causas especiales o fuera de lo comun ya que a través del tiempo las 6M son
susceptibles de cambios, desajustes, desgastes, errores, etc. La variacion de materiales, en
las condiciones de la maquinaria de fabricacion, en los métodos de trabajo y en las
inspecciones son las variables de proceso y afectan la calidad del medicamento. (6, 7,8)

5. Variables de proceso

La variabilidad del proceso puede ser atribuida a dos tipos de causas: comunes y especiales,
a continuacion, se describen.

5.1.Variacion por causas comunes o aleatorias

Las causas comunes son aquellas que son aportadas de forma natural por las condiciones de
las 6 M. esta variacion es inherente a las actuales caracteristicas del proceso, incluyendo el
equipo, los procedimientos y las condiciones ambientales tales como la temperatura y
humedad. Las interacciones complejas entre materiales, herramientas, maquinas, métodos de
trabajo, operadores y el ambiente se combinan para crear variabilidad en el proceso.

Las causas inherentes al proceso son las que aparecen y desaparecen de forma aleatoria,
produciendo una variabilidad regular que se puede disminuir, pero no eliminar, su
comportamiento es estable a lo largo del tiempo y el hecho de que sus efectos sean
pronosticables permiten un control del proceso.

Las variaciones por causas comunes se caracterizan por:
e Consistir en muchas causas de variacién pequeia provocando pequenfias fluctuaciones
en los datos sin afectar al proceso global.
e Aparecer en muchos instantes del proceso.
e Ser de variacion estable y ser previsibles en el tiempo.
e Permanecer en el proceso y ser inherente a él.
e Dificil y antiecondmico reducir sus efectos. (6,7,8,9)
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5.2.Variacion por causas especiales o atribuibles

Es causada por situaciones o circunstancias especiales que no estan de manera permanente
en el proceso, ya sea por el mal funcionamiento de una pieza de la maquina, el empleo de
materias no habituales o el descuido de un operario, diferencia entre maquinas, diferencia
entre los trabajadores, diferencia entre los materiales, diferencia de cada uno de estos factores
a lo largo del tiempo y diferencias entre las relaciones entre ellas. Estas causas especiales
pueden ser identificadas y eliminadas si se cuenta con los conocimientos y condiciones para
ello.

Las variaciones por causas especiales se caracterizan por:

Constar de una o pocas causas importantes y faciles de identificar.
Aparecer esporadicamente en el proceso.

Ser de variacion inestable y ser imprevisibles en el tiempo.

Poder reaparecer.

Actuan en un punto concreto del proceso.

No distinguir entre estos dos tipos de variabilidad conduce a cometer dos errores en los
procesos:

Error tipo I: Reaccionar ante un cambio o variacion (efecto o problema) como si proviniera de
una causa especial, cuando en realidad surge de algo mas profundo del proceso como son las
causas comunes del proceso.

Error tipo Il: Tratar un efecto o cambio como si procediera de causas comunes de variacion,
cuando en realidad se debe a una causa especial.

Cuando un proceso trabaja sélo con causas comunes de variacion se dice que esta en control
estadistico o es estable, porque su comportamiento a través del tiempo es predecible.

Un proceso en el que estén presentes causas especiales de variacion esta fuera de control
estadistico o es inestable, son impredecibles, en cualquier momento pueden aparecer de
nuevo situaciones que tienen efecto especial sobre la tendencia central o sobre la variabilidad.

Las causas de variacién, aleatorias y especiales, asi como su intensidad hacen que un
proceso pueda diferenciarse en:

» Proceso Estable Es el que resulta cuando s6lo estan presentes causas aleatorias de
variacion.

También se dice, para este caso, que el proceso esta bajo control. Para un proceso estable,
se podra predecir la pauta de comportamiento del proceso con el tiempo.

» Proceso Inestable Es el que resulta cuando aparece alguna causa especial de
variacion.
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Para un proceso inestable, es una incertidumbre conocer su comportamiento a lo largo del
tiempo. (6,7,8,9)

Si, al tomar los valores de un proceso, se asume que el comportamiento de los datos
corresponde a una distribucidon normal, se puede representar el proceso mediante una
campana de Gauss.

En la figura 2 se observa un proceso estable (a) y uno inestable (b) a través de curvas de
normalidad. La caracteristica de estudio viene representada con la curva de distribucién normal
y él grafico interpreta cémo varia ésta con el tiempo.

PROCESO ESTABLE =7 PROCESO INESTABLE Lt

.
g -ﬂ"
. -

»“ PREDICCION

+” prEDICCION

§— CARACTERISTICA—) € CARACTERISTICA—)

Figura 2: Representacion de un proceso estable (a) y en proceso inestable (b)

Tomado de “Control estadistico de procesos Bureau Veritas Business School, AS-03361-2007”

El control estadistico de procesos es una herramienta esencial para el seguimiento de las
diversas fases de un proceso mediante el tratamiento estadistico de los datos recopilados, con
el objeto de reducir la variabilidad y mejorar el proceso.

Beneficios de un Proceso Bajo Control

Si conseguimos tener el proceso bajo control podremos:

m Predecir el comportamiento del proceso.

m Saber la capacidad a la que trabaja el proceso.

m Mejorar el proceso, intentando reducir las causas aleatorias en todo lo posible.
m Utilizar el proceso bajo control como modelo para otras areas.
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6. Herramientas de control estadistico de procesos

Las herramientas estadisticas son descritas genéricamente como "métodos para la mejora
continua y son empleadas para la recopilacion, organizacion, analisis, interpretacion y
presentacion de los datos con el fin de proporcionar la toma de decisiones. Consisten en
técnicas graficas que ayudan a comprender los procesos de trabajo de las organizaciones para
promover su mejoramiento. Son de creacion occidental, excepto el diagrama causa-efecto que
fue ideado por Ishikawa.

La experiencia de los especialistas en la aplicacion de estos instrumentos o herramientas
estadisticas sefiala que bien aplicadas y utilizando un método estandarizado se puede dar
solucién hasta un 95% de los problemas.
En la practica estas herramientas requieren ser complementadas con otras técnicas
cualitativas y no cuantitativas como son:

La lluvia de ideas (Brainstorming)

La Encuesta

La Entrevista

Diagrama de Flujo: Es un diagrama que utiliza simbolos graficos para representar el flujo y las
fases de un proceso. Esta especialmente indicado al inicio de un plan de mejora de procesos,
al ayudar a comprender como éstos se desenvuelven.

Diagrama de Gantt: Grafico que establece el orden y el lapso en que deben ejecutarse las
acciones que constituyen un proyecto y permite vigilar el cumplimiento de un proyecto en el
tiempo y determinar el avance en un momento dado.

La primera herramienta de calidad es la Hoja de Control también llamada Hoja de seguimiento
o Verificacion para la obtencién de datos. A continuacién, se describe cada una de las 7
Herramientas de Calidad

6.1 Hoja de control (Hoja de recogida de datos)

6.2 Histograma

6.3 Diagrama de Pareto

6.4 Diagrama de causa efecto (Diagrama de Ishikawa)
6.5 Estratificacion (Analisis por Estratificacion)

6.6 Diagrama de Dispersion

6.7 Graficos o cartas de control estadistico

6.1 Hoja de control (Hoja de recogida de datos)

La hoja de verificacion es un formato construido para colectar datos, de forma que su registro
sea sencillo, sistematico y que sea facil analizarlos. Una hoja de verificacion debe reunir la
caracteristica de que, visualmente permita hacer un primer analisis para apreciar las
principales caracteristicas de la informacion buscada.

En el control estadistico de la calidad se hace uso con mucha frecuencia de las hojas de
verificacion ya que es necesario comprobar constantemente si se han recabado los datos
solicitados o si se han efectuado determinados trabajos. (3,7,8,10)
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6.2 Histograma

El Histograma es una representacion grafica, en forma de barras, de la distribucién de un
conjunto de datos o de una variable, donde los datos se clasifican por su magnitud en cierto
numero de clases y cada clase es una barra, cuya longitud es proporcional a la frecuencia de
los valores representados. El eje horizontal esta formado por una escala numérica para mostrar
la magnitud de los datos, mientras que el eje vertical representa las frecuencias. Esto permite
visualizar la tendencia central de los datos, la dispersion y la forma de la distribucién.
Consiste en una grafica de barras que muestra la distribucién de una serie de mediciones
individuales como resultado de un proceso. También se le denomina “Distribucion de
frecuencias” ya que muestra graficamente la frecuencia o numero de observaciones de un
valor en particular o en un grupo especifico. El tamafio de la muestra debe ser suficientemente
grande para llegar a conclusiones adecuadas.

En la figura 3 se observa un histograma el cual se obtiene a partir de la tabla de frecuencias.
Para obtener ésta primero se divide el rango de variacion de los datos en cierta cantidad de
intervalos que cubren todo el rango y después se determina cuantos datos entran en el
intervalo del rango, se recomienda que el numero de intervalos o clases sea de 5 a 15, para
decidir un valor entre este rango existen varios criterios.

HISTOGRAMA

Frecuancia

1 z 3 a 5 6 7
variable

Figura 3: Histograma de frecuencias para una variable x

Con el histograma se visualiza de forma rapida la tendencia central de los datos, facilita el
entendimiento de la variabilidad y forma de variacion de las mediciones, con esto se tiene
una idea de la capacidad de un proceso.

Se utiliza para:

Observar pautas distintas de la aleatoriedad de las mediciones.

Proporcionar informacién sobre la variacion e identificar la causa de los problemas.
Observar la repetibilidad de la produccion de una caracteristica de calidad.

Mostrar graficamente la relacién entre la capacidad de un proceso y las tolerancias
especificadas.

Evaluar de forma visual si un conjunto de mediciones se distribuye de forma normal

Y VVVYVY
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6.2.1 Interpretacion del Histograma:

a) Observar la tendencia central de los datos
Localizar en el eje horizontal o escala de medicidn las barras con mayores frecuencias.
b) Estudiar el centrado del proceso

Observar la posicion central del cuerpo del histograma con respecto a la calidad
optima y a las especificaciones. Si se tiene un proceso descentrado se procede a
realizar un ajuste o cambios en el proceso.

c) Examinar la variabilidad del proceso

Consiste en comparar la amplitud de las especificaciones con el ancho del histograma.
Para considerar que la dispersion no es demasiada, el ancho del histograma debe de
caber de forma holgada en las especificaciones como se indica en la figura 4.

d) Analizar la forma del Histograma-

Al observar un histograma considerar que la forma de distribucién de campana es la
que mas frecuentemente se tiene en salidas de proceso y tiene caracteristicas similares
a la distribucion normal, cuando el histograma no presenta una distribucién normal
debera revisar el proceso debido a que puede presentar efectos negativos en la calidad
del producto.

Centrado con poca variabilidad
40 -

30

20

Frecuancia

10

4 6 10 12 ' 14 16
variable

Figura: 4 Distribucién normal: Centrado con poca variabilidad
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Algunas de las formas tipicas que no coinciden con una distribucion normal son las
siguientes:

» Distribucién sesgada:

Forma asimétrica de la distribucién de unos datos o de una variable, donde la cola
de un lado de la distribucion es mas larga que la del otro lado como se muestra en
la figura 5.

Se aprecia un histograma con una distribucién sesgada a la derecha, ya que la cola
derecha es mas grande que la izquierda, es decir, un sesgo es una variable de
salida que refleja el desplazamiento paulatino de un proceso debido a desgastes o
desajustes.

Existen caracteristicas de calidad que por su naturaleza tienen sesgo, para decir
que una distribucién sesgada indica una situacion especial a corregir primero hay
que comparar ésta con la distribucién de la misma caracteristica o de variables
similares para datos obtenidos en otro periodo de tiempo.

con sesgo a la derecha
40

30

20

Frecuancia

10

12 14 16

10
variable

Figura 5: Con sesgo a la derecha

> Distribucion multimodal:

Forma de la distribucion de unos datos en la que se aprecian dos modas o picos
que muestran dos tendencias centrales diferentes y refleja la presencia de dos o
mas condiciones diferentes como se muestra en la figura 6. Algunas situaciones
que originan una distribucién multimodal son:

a) Diferencias importantes de lote a lote en la materia prima que se utiliza.

b) Cuando en el proceso intervienen varios operadores con métodos de trabajo
diferentes.
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c) Las mediciones de la variable de salida que estan representadas en el
histograma fueron realizadas por personas diferentes.

d) Una distribucion multimodal se debe a la presencia de fuentes de variacion
definidas. Figura 7

e) Datos raros o atipicos

Una pequefia cantidad den mediciones muy extremas o atipicas son identificadas
cuando aparecen una o0 mas barras pequefas bastante separadas o aisladas del

resto de las barras, alguna de las causas puede ser un dato incorrecto, ya sea por
medicidn o registro

Bimodal, dos realidades
40

30
10

4 6 8 # 12 8 # 12 14 16
variable

Frecuancia
-
3

Figura 6: Bimodal dos tendencias centrales

» Distribucion muy plana:

En el histograma de la figura 7 se aprecia un histograma que muestra una
distribucion muy chata o plana y que esta lejos de tener una forma de campana

Achatado

40
30
20
10
4 6 B 10 1z 14 16

variable

Figura 7: Achatado

Frecuancia

Pagina 13



ﬁFES

En el histograma de la figura 8 se observa un acantilado derecho que es una
suspension o corte muy brusco de la caida de la distribucion.

» Distribucién con acantilados:

Acantilado derecho
50

40

30

20

Frecuancia

10

4 6 8 10 12 14 16
variable

Figura 8: Acantilado Derecho

6.2.2 Limitaciones del histograma:

1. No considera el tiempo en el que se obtuvieron los datos, por tanto, con el histograma
es dificil de detectar tendencias que ocurren a través del tiempo, por tanto, no ayuda a
estudiar la estabilidad del proceso con el tiempo.

2. La cantidad de clases o barras influye en la forma del histograma.

6.3 Diagrama de Pareto

Es una herramienta que se utiliza para priorizar los problemas o las causas que las genera. El
nombre de Pareto fue dado por el Dr. Juran en honor del economista Italiano Wifredo Pareto
(1848-1923) quien realiz6 un estudio sobre la distribucion de la riqueza, en el que descubrio
que la minoria de la poblacidn poseia la mayor parte de la riqueza y la mayoria de la poblacion
poseia las causas de un problema al decir que el 80% de los efectos de un problema se deben
solamente al 20% de las causas involucradas.

El Diagrama de Pareto es una grafica en donde se organizan diversas clasificaciones de datos
por orden descendente, de izquierda a derecha por medio de barras sencillas después de
haber reunido los datos para calificar las causas, de modo que se pueda asignar un orden de
prioridades. Mediante el Diagrama de Pareto se pueden detectar los problemas que tienen
mas relevancia mediante la aplicacion del principio de Pareto (pocos vitales, muchos triviales)
que dice que hay muchos problemas sin importancia frente a solo unos graves.

Por lo tanto, el analisis de Pareto es una técnica que separa los “pocos vitales” de los muchos
triviales” y permite establecer un orden jerarquico de importancia relativa de las distintas
caracteristicas, considerandose caracteristicas de control aquellas que produzcan impacto
mayor en la calidad y en lo econémico. (3,7,8,10)
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6.4 Diagrama de causa efecto (Diagrama de Ishikawa.)

El Diagrama de causa-efecto o de Ishikawa es un método grafico que relaciona un problema
o efecto con los factores o causas que posiblemente lo generen. La importancia de este
diagrama radica en que obliga a buscar las diferentes causas que afectan el problema bajo
analisis y de esta forma se evita el error de buscar de manera directa las soluciones

Es una herramienta sistematica para la resolucién de problemas que permiten apreciar la
relacion existente entre un caracter de calidad (efecto) y los factores (causas) que la afectan,
para asi poder definir las causas principales del problema existentes en un proceso. Las
causas son determinadas pensando en el efecto que tienen sobre el resultado, indicando por
medio de flechas la relacion logica entre la causa y el efecto.

6.5 Estatificacion (Analisis por Estatificacion)

Es una representacion grafica de una serie de datos separados en subgrupos para observar
con claridad sus efectos y ayudar a determinar la causa basica del problema.

La estratificacion es un método o estrategia que consiste en clasificar datos disponibles por
grupos con similares caracteristicas. A cada grupo se le denomina estrato.

Es la clasificacion de datos de acuerdo con variables 6 factores de interés, de tal forma que en
una situacion dada se facilite la identificacion de las fuentes de variabilidad (el origen de los
problemas).

Los estratos a definir seran en funcion de la situaciéon particular de que se trate. Los criterios
para la estratificacion son: Tipo de defecto, causa y efecto, localizacion del efecto, material,
producto, fecha de produccién, grupo de trabajo, operador, proveedor, lote etc.

6.6 Diagrama de Dispersion

Es una técnica grafica para estudiar las relaciones entre dos conjuntos asociados de datos que
se representan en pares. Representa en forma grafica la relacion entre dos variables.
(Determina si el comportamiento de una, influye o no en el comportamiento de la otra).

Ayuda a descubrir o exhibir las relaciones entre dos conjuntos de datos y confirma las
relaciones anticipadas entre ellos.

6.7 Graficos o cartas de control estadistico

Es una grafica que sirve para observar y analizar con datos estadisticos la variabilidad y el
comportamiento de un proceso a través del tiempo.

Asi es posible distinguir entre variaciones por causas comunes y especiales (atribuibles) lo que
ayudara a caracterizar el funcionamiento del proceso y definir las mejores acciones de control
y de mejora.

Cuando se habla de analizar el proceso nos referimos principalmente a las variables de salida
(caracteristicas de calidad), pero las cartas de control también pueden aplicarse para analizar
la variabilidad de entrada o control del proceso mismo.
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Las cartas de control fueron propuestas por primera vez en 1924 por W.A. “Shewhart” quien
pertenecia a los laboratorios de la Bell Telephone, fue el primero en proponer una carta de
control con el fin de eliminar una variacién anormal, distinguiendo las variaciones debidas a
causas asignables de aquellas debidas de causas al azar.

Una carta de control estadistico de calidad es una herramienta que nos ayuda a vigilar el
“correcto” funcionamiento de un proceso, generalmente se tendra cierto nivel de eficacia,
lamentablemente con el paso del tiempo se pueden experimentar alteraciones que afecten el
nivel de calidad que se observa.

El analisis estadistico nos ayuda a localizar ciertas tendencias que pueden alterar el nivel de
calidad en un proceso. Las cartas control estadistico nos permiten detectar ciertos patrones en
el comportamiento del proceso, algunos de estos patrones pueden atribuirse a una tendencia
natural, mientras que otros patrones nos alertan para realizar un analisis posterior para buscar
una causa atribuible y una posible medida de correccion (para alguna fuente de variacién que
se pueda controlar), se espera que el proceso experimente solo cambios aleatorios sin
importancia dentro de un rango de calidad pretendido.

Se espera entonces una variabilidad natural debido a fuentes de variacion que no se pueden
controlar y se supone entonces que un proceso esta bajo control estadistico, si éste
experimenta solo variaciones aleatorias o con tendencias propias. (3, 5, 8).

Por lo tanto, la sensibilidad o potencia de deteccién del estado fuera de control estadistico se
basa en gran medida en el tamafio de la muestra y una muestra preliminar ayuda a establecer
la linea de tendencia central y los limites de control de calidad.

Es importante que se tomen las muestras de un proceso de manera que mejor revele la
variacion de interés a dicha muestra se le llama “Subgrupo racional”, esto es esencial para la
utilizacién y la interpretaciéon eficaz de las cartas de control y para entender las fuentes de
variacion del proceso. (3,8,10)
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7. Graficos o cartas de control

Las Cartas de Control habitualmente utilizadas en el control estadistico de calidad se crean
para representar de una forma ordenada y cronoldgica la informacion recolectada sobre el
resultado de las operaciones a lo largo de un periodo, pueden ser horas, dias 0 semanas.

Es una grafica que sirve para observar y analizar con datos estadisticos la variabilidad y el
comportamiento de un proceso a través del tiempo, en la figura 9 se representa una carta
control

Es preciso definir la caracteristica de calidad a vigilar, de esta forma las cartas de control
estadistico ayudan a detectar patrones de tendencia cuando se analizan las muestras
obtenidas de un monitoreo en el proceso.

El monitoreo y los muestreos deben ser en tiempos cortos, es decir, el muestreo puede ser
muy costoso por lo tanto debemos definir un tamafo de muestra que permita la deteccién
oportuna de algun patron de tendencia en el menor tiempo posible y que sea factible.

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

Una carta de control incluye unos limites de control, estas corresponden a tres lineas
horizontales que delimitan zonas del area ocupada por la grafica.

————————————————————————————————— Limite superior (LCS)

Medicion De la /\ /
Variable /\ /\ Linea Central (LC) Medida de la
[ \/ \/ v Tendencia central

—————————————————————————————————— Limite Inferior (LCI)

Tiempo

Figura 9: Carta de control

» LC o Linea Central, es el valor de la media aritmética de las observaciones y de estar
centrada la distribucién correspondera al valor nominal deseado para la caracteristica de

calidad, es decir ? =30

» LCl o Limite de Control Inferior, corresponde al valor obtenido de restar de las medias tres

veces la desviacion estandar de la distribucion, es decir X -3c.
» LCS o Limite de Control Superior, corresponde al valor obtenido de sumar a las medias tres

veces la desviacion estandar de la distribucion, es decir X + 3o .
En caso de que esta distribucion fuera una curva normal se deberia cumplir que el 99.73% de

las observaciones estuvieran entre el limite de control inferior LCl y el del control superior LCS.
(3,8,10)
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Los limites de control son obtenidos a partir de la variabilidad del proceso y nos sirven para
verificar si cumple con los requerimientos deseados, estos limites se calculan a partir de la
variacion del estadistico (datos) que se representa en la carta.

Las cartas de control permiten detectar la variacion sistémica generada en un proceso de
medicamentos con el objetivo de identificar y corregir durante el proceso antes de que se
produzca una gran cantidad de defectos. Existen cartas de control para las variables y para los
atributos. Una carta de control para variables analiza las medidas reales de una parte o
producto y las representa en forma grafica, mientras que en una grafica de atributos sélo
medimos la caracteristica del producto como bueno (no defectuoso o aceptable) o defectuoso
(inaceptable).

Existen fundamentalmente dos tipos de cartas de control que son: Cartas de control por
atributos y Cartas de control por variables

7.1Cartas de control por atributos
En las cartas por atributos la caracteristica a vigilar es si el producto tiene la calidad requerida
o no. Es decir, el producto en lo individual es defectuoso o no. El producto o proceso se juzga

como conforme o no conforme.

Las mas usuales son:

7.1.1 Proporcién o fraccion de articulos defectuosos (p)

Estas cartas se usan cuando la caracteristica de calidad se representa por el numero de
unidades defectuosas o la fraccion defectuosa. Las cartas de control p se utilizan cuando los
tamanos del subgrupo son tanto iguales como desiguales.

Construccién de la carta Control p .

» Recoger los datos

» Organizar los datos en subgrupos

Calcular la fraccion de unidades defectuosas para cada subgrupo p

7.1.2 Carta control de numero de unidades defectuosas (np )

La carta que analiza el numero de defectuosos por subgrupo, se aplica cuando el tamafio de
subgrupo es constante. La carta np es semejante a la carta p, con la diferencia de que

muestra el numero (en lugar de la proporcidon) de elementos que poseen una caracteristica
especifica (por ejemplo, cantidad de producto defectuoso o andmalo). La carta np se utiliza

cuando el tamafo de las muestras del subgrupo es igual.
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Construccién de la carta de Control np

La Linea Central: Es el promedio de los valores de la muestra np, su simbolo es: NP
np = Estimacion del nimero promedio de articulos defectuosos por muestra

Los limites de la carta de control np indican qué tanto varia la cantidad esperada de piezas
defectuosas por cada n articulo inspeccionado.

7.1.3 Carta de control de numero de defectos por unidad (c)

Esta carta se utiliza para rastrear el numero de defectos por unidad de medicién, con una
cantidad de muestreo de tamafio constante y la probabilidad de que se presente un defecto en
una ubicacion especifica es baja y se calcula con la formula 3. Su objetivo es analizar la
variabilidad del numero de defectos por subgrupo o unidad con un tamano de subgrupo
constante. La carta de control C es apropiada siempre que se desee considerar mas de un
defecto por unidad de muestreo.

Construccién de la carta de control C
La linea central es el promedio de defectos en el subgrupo, su simbolo es C

El Limite superior y el Limite inferior de control se construyen de la siguiente manera:
CEB/C o Férmula 3

Donde:
C =Es el nimero promedio de defectos por subgrupo y se obtiene al dividir el total de defectos
encontrados entre el total de subgrupos.

7.1.4 Carta de control de numero de defectos por unidad (u)

Esta carta analiza la variacion del numero promedio de defectos por articulo o unidad en lugar
del total de defectos en el subgrupo. Se usa cuando el tamafio de subgrupo no es constante.
Asi en esta carta un subgrupo lo forman varias unidades, de manera que para cada subgrupo
se grafica el numero promedio de defectos por unidad U que se obtiene al dividir el total de
defectos encontrados en el subgrupo entre el total de unidades en el subgrupo.

Cuando N no es el mismo en todos los subgrupos, entonces se substituye por el tamafo
promedio de subgrupo n. Otra alternativa es obtener una carta con limites variables, en la

que para cada subgrupo se calculan sus limites en funcion del tamafio de subgrupo n y con

éstos se evalua el proceso para tal subgrupo. El LIC no es aplicable cuando es menor que
cero.
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7.2 Cartas de control por variables:

Las cartas de control por variables se aplican a caracteristicas de calidad de tipo continuo y
requieren de un instrumento de medicion tales como: peso, volumen, resistencia, temperatura
y humedad.

Las cartas por variables vigilan un rango preestablecido de una caracteristica de calidad en
ciertas unidades de medicion. Se ejerce control estadistico de la tendencia central de la
caracteristica a controlar y de su dispersion. En tales casos es conveniente describir la
caracteristica de la calidad con una medida de tendencia central y una medida de la
variabilidad.

La carta x es la carta de uso mas comun para controlar la tendencia central, mientras que las
cartas basadas en el rango muestral o en la desviacion estandar muestral se usan para
controlar la variabilidad del proceso.

Para este tipo de cartas de control estadistico de calidad interesa saber si el promedio de la
caracteristica de calidad que se observa ha experimentado algun corrimiento en la media del
proceso, si la precision disminuye debido a que existen alteraciones en la variabilidad.

Para establecer una carta control, necesitamos recoger datos durante un periodo de tiempo
preliminar que nos va a permitir conocer el proceso y asi determinar si se encuentra centrado
en el valor nominal o no. Asi como estimar cual es la variabilidad que podemos esperar de él
cuando solo estén actuando causas aleatorias de variacién. Este estudio preliminar nos
permite establecer un estandar de tendencia central y variacion.

Es importante que la toma de mediciones sea periddica, los graficos estan preparados para
que las muestras se tomen en intervalos homogéneos, una vez por semana, por dia, cada
hora, etc. La eleccién de la frecuencia dependera de cada caso en particular.

Las cartas de control por variables tipo Shewhart mas usadas son las siguientes:

7.2.1 Cartas de control S (de desviacion estandar)

Esta carta se ocupa para variables que se aplican a procesos masivos, en los que se quiere
tener una mayor potencia para detectar cambios, por lo general el tamafio de los subgrupos
es n>10

A cada grupo se le calcula S, que, al ser una variable aleatoria, sus limites se determinan a
partir de la media y su desviacién estandar.

7.2.2. Cartas de control X (de medidas individuales)

La carta de individuales es un diagrama para variables de tipo continuo que se aplica a
procesos lentos y/o donde hay un espacio de tiempo entre una medicion y la siguiente.
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7.2.3 Cartas de control x (de medias)

Denominadas cartas de medias muestreales. Este grafico nos permite vigilar el proceso con el
fin de detectar los posibles cambios que sucedan en la tendencia central a lo largo del tiempo,
cuando la variable bajo observacion es cuantitativa se comienza con el grafico de subgrupos.
La carta de subgrupos consiste en la representacion grafica de todos los valores (individuales)
obtenidos en cada muestra en funcion del tiempo, identificando a qué muestra pertenecen.

Esta carta analiza la variacidon entre las medias de los subgrupos, para detectar cambios en la
media del proceso, con la cual se tendra informacion sobre la tendencia central y sobre la
variacion entre muestras. La carta X detecta cambios significativos en la media del proceso,
cuando la curva se desplaza, la carta manda una o varias sefales fuera de control.

7.2.4 Cartas de control R (de rangos)

Esta carta detectara cambios en la amplitud o magnitud de la variacidén del proceso, emplea la
variabilidad de una caracteristica de calidad en un producto o proceso, y en ella se analiza la
variacion entre los rangos de los subgrupos. La carta R detecta cambios significativos en la
amplitud de la dispersion, si aumenta la variabilidad, en la carta R lo detecta mediante uno o
mas puntos fuera de su LSC.

Los limites de control para una carta R se obtienen a partir de la misma forma general, la
media mas 6 menos tres veces la desviacion estandar de la variable que se grafica en la carta,
qgue para este caso son los rangos de las muestras.

Los valores R miden la variacion dentro de los subgrupos muestra.

7.2.5 Carta de control X - R (valor promedio y rango)

Esta carta se usa para controlar y analizar un proceso en el cual la caracteristica de calidad
del producto que se esta midiendo toma valores continuos, tales como longitud, peso o
concentracion y esto proporciona la mayor cantidad de informacion sobre el proceso, X
representa un valor promedio de un subgrupo y R representa el rango del subgrupo y se usa
generalmente en combinacién con una carta x para controlar la variacion dentro de un
subgrupo. (3,8,10)
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El sistema general de preparar una carta de control de acuerdo al modelo de Shewhart para
las cartas control x -R

» Recopilar los datos periédicamente.

» Colocar los datos en subgrupos, generalmente se dividen en 20 o 25 subgrupos con 5
o 7 datos en cada uno, haciéndolos uniformes dentro del subgrupo, donde Nes el
tamano de cada subgrupo.

> Para cada subgrupo calcular los X y el rango R, estos valores se colocan en las cartas
control por medio de puntos y se unen por medio de trazos

> Se calcula la media de las medias x y el rango promedio R

» El rango promedio y la media general x se utilizan para calcular los limites de control
superior e inferior (LSC y LIC) para las cartas control x -R

» Calcular cada una de las lineas de control para la grafica x y la grafica R con las
siguientes férmulas:

» Para la grafica x se utilizan las siguientes férmulas:

Linea central: LC = X.....uvivuiiiiiiiiiii e Férmula 4
Limite de control superior: LSC = X+ AR «.vuvviiiiiiiiiiiaaaaaaeeeee, Férmula 5
Limite de control inferior: LIC = x — AR Férmula 6

Donde:

X = es el promedio de promedios
A, = es una constante que varia, segun el tamafo de la muestra
R = es el promedio de Rangos

» Para la grafica R se utilizan las siguientes férmulas:

Lineacentral: LC =R ....ccoiiiiiiiiiii e Formula 7
Limite de control superior: LSC =D,R..............ccoeiiiiiiiinn... Férmula 8
Limite de control inferior: LIC =D,R ........ccooooviiiiiiiiiieiiin, Férmula 9

Donde:

D, y D, son constantes que varian segun el tamafio de la muestra.
LC Limite central, no se toma en cuenta cuando N es menor que 6.
A,,D,y D;son los coeficientes determinados por el tamafio de subgrupo (N)
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Una vez establecidos los limites de control provisionales para ambos graficos, se comprobaria
si alguna de las muestras esta fuera de los limites o si se observa algun patron fuera de lo
comun o si alguna causa especial haya afectado el proceso. En caso afirmativo se procederia
a buscar la causa asignable que pudiera explicar esa anormalidad y se recalcularian los limites.
Estos limites deben recalcularse periddicamente, por ejemplo, cada 25 muestras.

Si las cartas de control indican que el proceso era inestable (es decir, estaba fuera de control)
entonces deberan buscarse las causas asignables y deberan tomarse medidas correctivas.
Luego debera repetirse todo este procedimiento.

Si ninguno de los puntos trazados esta fuera de los limites de la prueba de control, podemos
decir que el proceso esta "bajo" control, y estos limites pueden utilizarse para mantener el
control. Si, por otro lado, algunos de los puntos trazados estan fuera de los limites diremos que

el proceso "no esta bajo control". Es decir, hay causas asignables de variacion presente.
(3,8,10,11)

La carta x monitorea las variaciones en los promedios de las muestras y la carta R monitorea
la variabilidad de un proceso. Es decir, muestra las variaciones de los rangos de las muestras
por lo que siempre se analiza primero la grafica R (3,8,10,11)
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8. Interpretacion de las Cartas Control

El objetivo de analizar una carta control es identificar cual es la variacion del proceso, es decir
que podemos saber, cuales son las causas comunes y especiales en funcion de esto tomar
acciones apropiadas, cuando se requieran.

La representacion de los graficos de control sin mas no es muy util, éstos no sirven de nada a
menos que los examinemos detenidamente, leamos en ellos la informacion sobre el estado de
la calidad, del proceso, del trabajo, busquemos y eliminemos las causas de las anomalias.
Para ello se tiene que aprender a leer los graficos de control y practicar cémo tener informacion
de los movimientos de los puntos. La informacion nos indica lo que sucede con el proceso, qué
clase de cambios han tenido lugar en la distribucion y qué clases de causas asignables han
surgido. La carta control nos indica que es un proceso estable o bajo control estadistico cuando
sus puntos caen dentro de los limites control

La sefial de que una causa especial de variacion se presenta en el proceso se manifiesta
cuando un punto cae fuera de los limites de control o cuando los puntos graficados siguen un
patron no aleatorio, para facilitar la identificacion de patrones no aleatorios, se divide la carta
control en seis bandas iguales, cada una con una amplitud de 1o de la variable que se grafica.
(ver figura 10).

—————————————————————————————————— 30 LCS

20

X|

lo

ZonaC LC

lo

20
""""""""""""""""""" 30 LCI

Tiempo

Figura 10: Zonas de una carta control

A continuacion, se presentan cinco patrones para el comportamiento de los puntos en una
carta los cuales indican si el proceso esta funcionando con causas especiales de variacion.
Esto ayuda a identificar cuando un proceso es inestable y el tipo de causas que ocasionan la
inestabilidad.
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Este patrén ocurre cuando uno o mas puntos se salen de los limites de control o cuando hay

una tendencia larga y clara a que los puntos consecutivos caigan de un solo lado de la linea
central. (ver figura 11)

Patrén 1. Desplazamiento o cambios en el nivel del proceso

—————————————————————————————————— 30 LCS

X

LC

\/ \ 20
""""""""""""""""" 30 LCI
[ ]

Figura 11: Patrén 1. Desplazamiento o cambios en el nivel del proceso. Un punto fuera de la
zona A

Estos cambios especiales pueden ser por las siguientes causas:

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

» Una mayor o menor atencion de los trabajadores

» Porque el proceso ha mejorado.

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. (Ver figura 12)

X |

e
%
<<

LC

lo

20

30 LCI

Figura 12. Patron 2. Tendencias en el nivel del proceso, seis 0 mas puntos en la zona C o mas alla
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Algunas de las causas especiales son:

*Deterioro o desajuste gradual del equipo de produccion

“Desgaste de las herramientas de corte

*Acumulacion de productos de desperdicios en las tuberias

~Calentamiento de maquinas y cambios graduales en las condiciones del medio ambiente.

Estas causas se reflejan practicamente en todas las cartas, exceptoenlaRy S.

Para determinar si hay una tendencia en el proceso se tienen los siguientes criterios:
» Seis 0 mas puntos consecutivos ascendentes (o descendentes)

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

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

Patréon 3. Ciclos recurrentes o periodicidad
Otro patrén no aleatorio 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. (Ver figura 13)

—————————————————————————————————— 30 LCS
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Figura 13. Patrén 3. Ciclos recurrentes (periodicidad)

Cuando un comportamiento ciclico se presenta en la carta X = entonces las posibles causas

son:

» Cambios periodicos en el ambiente

» Deficiencias en los dispositivos de medicion o de prueba que se utilizan en cierto orden.

» Rotacion regular de maquinas u operarios

» Efecto sistematico producido por dos maquinas, operarios 0 materiales que se usan
alternadamente.

Cuando el comportamiento ciclico se presenta en la carta R y S, entonces algunas de las
posibles causas son el mantenimiento preventivo o la fatiga de los trabajadores.
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Patron 4. Mucha variabilidad

Una sefal de que en el proceso hay una causa especial de mucha variacion se manifiesta
mediante una alta proporcién de puntos cerca de los limites de control, en ambos lados de la

linea central y pocos o ningun punto en la parte central de la carta. En estos casos se dice que
hay mucha variabilidad. (Ver figura 14)

A 1
VL AL/ ’
[RYAYRYA [1/.] "

A B "

Tiempo

Figura 14. Patrén 4. Mucha variabilidad

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

» Sobre control 0 ajustes innecesarios en el proceso

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

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

»Ocho puntos consecutivos en ambos lados de la linea central con ninguno en la linea central.
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Patron 5. Falta de variabilidad o estatificacion

Una sefal 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.
(Ver figura 15).

—————————————————————————————————— 3 LCS
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\, )
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Figura 15. Patrén 5. Falta de variabilidad (estatificacion)

Algunas de las causas que pueden afectar a todas las cartas de control son:

» Equivocacion en el calculo de los limites de control

» Agrupamiento en una misma muestra a datos provenientes de universos con medias
diferentes, que al combinarse se compensan unos con otros
» Carta control inapropiada para el estadistico graficado.

» Para detectar la falta de variabilidad se tiene el siguiente criterio: Quince puntos consecutivos
arriba o debajo de la linea central.
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9. Seleccion de una carta control

Las cartas de control son utiles en la medida que atienda una necesidad percibida por los
responsables del proceso y dependera de que tan bien se implemente y se utilice.

Las cartas por atributos tienen la ventaja que consideran varias caracteristicas a la vez,
clasificando la unidad como conforme o no conforme, si no cumple alguna de esas
caracteristicas.

Las cartas por variables proporcionan mayor informacion del proceso que las de atributos, tal
como la media del proceso y su variabilidad, también proporcionan informacion para realizar
estudios de capacidad de los procesos.

Las cartas por variables permiten tomar acciones cuando se presentan situaciones fuera de
control, antes de que se produzcan articulos no conformes, lo que no sucede con las cartas
por atributos hasta que el proceso genere mas disconformes.

Para el mismo nivel de proteccion contra corrimientos del proceso, la carta p requiere un
tamafno de muestra mayor, la carta control X —R requiere tomar mucho menos unidades,
aunque las mediciones toman mas tiempo. Esta consideracion es importante para el caso de
pruebas destructivas.

Se considera como alternativa las cartas por atributos ( p, np, ¢, u ) en las situaciones
siguientes:

No se tiene informacion acerca de su estabilidad y capacidad.

Los operadores controlan las causas asignables y es necesario mejorar el proceso

El proceso es una operacion de ensamble compleja y la calidad se evalua por la
ocurrencia de no conformidades.

Es necesario un control de proceso, pero no se pueden hacer mediciones

Se requiere tener informacion sobre la evaluacion del desempefio global del proceso.

VV VVYYVY

Se considera como alternativa las cartas por variables (x—R , x—S ) en las siguientes
situaciones:

Se inicia un nuevo proceso o se va a desarrollar un nuevo producto.

En procesos con mal desempefio con respecto a especificaciones.

Se requieren pruebas destructivas.

Se requiere definir o redefinir especificaciones para una caracteristica de calidad.
Existen tolerancias muy cerradas u otros problemas de operacion.

Mejora de procesos al reducir su variabilidad a través de centrar su proceso y tomar
acciones correctivas.

Se pretende reducir la cantidad de inspeccién.

La carta individual se considera para procesos de bajo volumen.
(3,8,10,12)

VV VVVVVYVY

A continuacion, se presentan elementos para la seleccion de las cartas control por variables y
por atributos en la Tabla 1 Elementos para la seleccion de una carta control de atributos y en

la Tabla 2 los elementos para la seleccién de una carta por variables.
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Carta Proposito Uso Tamarfio de Condiciones
subgrupo (n) adicionales
Proporcion Analizar la proporcién de | Una o) mas | Puede ser variable o | No es adecuada si n es
de articulos defectuosos por | caracteristicas de | constante pero el valor | pequefio.
Defectuosos | subgrupo calidad son evaluadas | es grande para tener una | Si n es muy variable de un
(p) y en funcién de esto es | alta probabilidad de que | subgrupo a otro se debe de
aceptado o rechazado | cada subgrupo detecte | usar una carta
por lo menos una pieza | estandarizada.
defectuosa
Numero de Monitorea el nimero de | Se aplica en la misma | El valor de n debe ser | Aplican las dos primeras
Defectuosos | unidades  defectuosas | situacion que la carta | constante y en cuanto a | observaciones para la carta
(np) por subgrupo p pero con el tamafio | su tamafio se aplicanlos | p cuando n crece, la
de subgrupo constante | MiSMOS criterios que en | sensibilidad o potencial de la
la carta p carta para detectar cambios
es mayor.
Numero de | Analiza el numero de | Uno de sus usos es en | El tamafio de subgrupo o Si en cada subgrupo se
defectos por | defectos por subgrupo o | puntos de inspeccion, | unidad es constante. De | esperan cero o muy pocos
subgrupo unidad, ésta puede ser | donde se busca | ser posible se elige de tal | defectos, mucho menos que
(c) un articulo o un lote, una | localizar uno o mas | forma que el numero | nueve, usualmente la carta
medida de longitud o de | tipos de  defectos | promedio de defectos por no es efectiva. En esos
tiempo, una medida de | relativamente subgrupos (linea central) casos se debe buscar un
area o volumen. menores, de tal forma | sea mayor que nueve. incremento en el tamafo de
que, aunque se subgrupo u otras
encuentren defectos, el alternativas.
articulo no se rechaza.

Numero Monitorea el numero | Igualquelacarta(cC ), | El tamafio de subgrupo | Si n es mucho menor que
promedio de | promedio de defectos | pero aqui se prefiere | puede ser constante o | el nimero recomendado, la
defectos por | por articulo o unidad analizar el nimero variable, pero siempre | cartau suele ser util. En
unidad (U ) | inspeccionada. promedio de defectos | esta conformado por estos casos, buscar

por articulo o unidad, | varias unidades de | incrementar n o utilizar
en lugar de numero de | referencia o articulos, otra carta de control.
defectos por subgrupo. | buscar que n cumpla
9
n>_—
u

Tabla 1: Elementos para la seleccion de una carta control de atributos

Tomado de: Gutiérrez Pulido Humberto. “Control Estadistico de Calidad y Seis Sigma, Tercera Edicion. Editorial Mc Graw Hill.

México D.F. Aio 2013.
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del proceso.

cambios en la dispersion
del proceso y se atiendan
estos cambios.

Carta Propésito Uso Tamafio de Condiciones
subgrupo (n) adicionales

Media (X ) Analizar las medias de | Procesos masivos (de | n>3 Los limites de control
los subgrupos como | mediado 0 alto | A medida que n crece la | indican  donde  se
una forma de detectar | volumen) donde en un carta detecta pequefios espera que varié las
cambios en el | corto tiempo S€ | cambios en el proceso. medidas de los
promedio del proceso, | producen varios Por ello un tamafio de n subgrupos, por lo que
aunque la carta esta | articulos y/o menor ve 10 es| M indican  donde
inspirada en la | mediciones. ficient q detect varian las mediciones
distribucién normal, suriciente - para aetectar individuales y no tienen
funciona para otras caml();os moderaios dy que ver con las
funciones debido al grandes, 'qtue son 1os le especificaciones.
teorema central del mayor Interes en ia
limite. préactica.

Rango (R) Analiza los rangos de | Se usa conjuntamente 3<N>11. Es importante utilizarla
los subgrupos como | conlacarta X cuando | A medida que n crece | junto con la carta X .
una estrategia para | n<11.Porlotanto, se | ¢s capaz de detectar | De los criterios para
detectar cambios en 1a | 5pjica a1 mismo tipo de | cambios mas pequefios | cambios de nivel, sélo
amplitud de la variacion |\ .os0 quelacarta x | en la amplitud de la | Utilizar el de puntos
del proceso. dispersion del proceso. | fuera de los limites.

Desviacién Analiza la desviacién n>10. Tanto la carta X
estandar ( S ) | estandar  que  se | Se usa conjuntamente | Dago el tamafio de | comolacarta S tienen
Ca'g“'a a  cada | conlacarta x cuando | subgrupo recomendado, | una mayor sensibilidad
fil;tsgtlﬁoéambios epna:: n> 10. Po!' lo tar?to, se | usarla cuando se cuando N crece,
’ R aplica al mismo tipo de | requieran detectar | d
amplitud de la variacion > | incluso 6qUSFROoS usarias cuando se
proceso que lacarta x | INC peq

quiere y se esté
dispuesto a tener un
control estricto sobre el
proceso.

Individuales

(x)

Analiza cada medicion
individual del proceso y
detecta cambios
grandes tanto como en
la media como en la
amplitud de la
dispersion.

Procesos de bajo
volumen, donde se
requiere un tiempo

considerable (de una o
mas horas) para
obtener un resultado o
medicién.

Por propdsito N =1

Si en estos procesos
es importante detectar
cambios mas
pequefos y medianos,
se recomienda utilizar
otra carta mas sensible

Tabla 2: Elementos para la seleccion de una carta por variables

Tomado de: Gutiérrez Pulido Humberto. “Control Estadistico de Calidad y Seis Sigma, Tercera Edicién. Editorial Mc Graw Hill.

México D.F. Afio 2013.
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10. Capacidad del proceso

Los procesos tienen variables de salida o de respuesta, las cuales deben cumplir con ciertas
especificaciones a fin de considerar que el proceso esta funcionando de manera satisfactoria.
Evaluar la habilidad o capacidad de un proceso consiste en conocer la amplitud de la variacion
natural del proceso para una caracteristica de calidad dada, ya que esto permitira saber en
qué medida tal caracteristica de calidad es satisfactoria (cumple especificaciones). Es decir,
cuando un proceso esta en estado de control, a la amplitud del intervalo de variabilidad de las
observaciones individuales, se le denomina capacidad.

La capacidad de proceso se define como la distancia de 3 veces sigma de cada lado de la
media por lo tanto corresponde a un valor igual a 6 veces la desviacion estandar, se refiere a
la anchura de la campana de Gauss que lo caracteriza. Esto se indica en la figura 16

En el estudio de capacidad de proceso se compara la anchura de la distribucién normal
obtenida con los limites de tolerancia.

Los limites LE (Limites de Especificacion) definen los requerimientos de aceptabilidad para
una unidad individual de un proceso de manufactura. (3,4,6,9,11,12)

LEI : LES

Capacidad de proceso

Tolerancia

Figura 16. Capacidad de proceso
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10.1Limites de especificacion “LES”, “LEI”

Los limites de especificacion para una determinada caracteristica del producto son los valores
establecidos como maximo y minimo entre los cuales el producto obtenido es capaz de
satisfacer el fin para el que fue disehado.

10.2 Limites reales o naturales

Los limites reales o naturales de un proceso indican de donde a donde varia la salida de un
proceso y, por lo general se obtiene de la siguiente manera:

Limite real inferior (LRI)= X - K 2 0 Férmula 10

Limite real superior (LRS)= X + K 0 Férmula 11

10.3Iindices de Capacidad de proceso

Los indices de capacidad permiten analizar la variabilidad del proceso con relacién a los limites
inferior y superior

10.3.1Indice de capacidad potencial del proceso “Cp ”

Los indices de capacidad permiten analizar la variabilidad del proceso con relacion a los limites
superior e inferior.

También se denomina indice de variabilidad porque este indice de capacidad soélo considera
variaciones, sin tener en cuenta si el proceso esta o no centrado con respecto a la media y es
el indicador de la capacidad potencial del proceso que resulta de dividir el ancho de las
especificaciones (variacion tolerada) entre la amplitud de la variacion natural del proceso

_ LES-LEI
60

(070 R Formula 12

Donde:

LES = Especificacion superior

LEI = Especificacion inferior

Sigma ( o ) = desviacion estandar del proceso

Este indice compara la relacion entre el intervalo de especificaciones, LES y LEI, y una medida
de la variacién del proceso como es la capacidad natural del proceso.
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Interpretacion del indice Cp

Para que el proceso sea considerado potencialmente capaz de cumplir con especificaciones,
se requiere que la variacion real (natural) siempre sea menor que la variacion tolerada.

Por lo tanto:

» Valores inferiores a 1 son una evidencia de que el proceso no cumple con las
especificaciones. Requiere de modificaciones para alcanzar una calidad satisfactoria.

> Valores ligeramente superiores a 1 indican que, si el proceso esta perfectamente centrado,
se producira un numero muy pequefio de unidades defectuosas que aumentara si el
proceso se descentra.

10.3.2 Indice de capacidad para la especificacion inferior “Cpl

Este indice es un indicador de la capacidad de un proceso para cumplir con la especificacion
inferior de una caracteristica de calidad, la cual se calcula con la siguiente férmula:

CPi = Férmula 13

Donde:
Cpl = indice de capacidad para la especificacion inferior

o = Desviacion estandar
LEI= Limite de especificacion inferior

X = Media del proceso

10.3.3 Indice de capacidad para la especificacion superior “ CpS ”

Este indice es un indicador de la capacidad de un proceso para cumplir con la especificacion
superior de una caracteristica de calidad, la cual se calcula con la siguiente formula:

Cps = S R e Formula 14
3o
Donde:
Cps = indice de capacidad para la especificacién superior
O = Desviacion estandar
LES= Limite de especificacion superior

X = Media del proceso
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La desventaja de Cp es que no toma en cuenta el centrado del proceso, debido a que en las

férmulas para calcularlos no se incluye la media del proceso.
Los indices Cpi y Cps toman en cuenta la media del proceso con las especificaciones.

10.3.4 Indice de capacidad real del proceso “CpK ”

Se denomina indice de descentramiento relativo. La letra k se identifica con el coeficiente de
descentralizacién, este coeficiente se utiliza para calcular el indice de capacidad en procesos
no centrados, se considerada una version corregida de Cp que si toma en cuenta el centrado

del proceso siendo un indicador de la capacidad real y se evalua tomando el minimo entre los
Cp’s correspondientes a cada lado de la media, como sigue:

El indice de capacidad Cpk no sélo mide la variacion del proceso respecto a un intervalo
especificado sino también la ubicacion del proceso respecto a la media.

La capacidad de un proceso medida en términos de Cpk es igual al valor mas pequefio entre
Cpi y Cps.

............................... Férmula 15

Cpk = Minimo[x — LEI , LES - X}

30 30

Es decir Cpk = menor valor entre Cps y Cpi

A continuacién se muestran en la Tabla 3 los Valores de Cp y su interpretacion.

Valor del Clase o categoria del Decision (si el proceso esta centrado)
indice Cp proceso
Cp=2 Clase mundial Se tiene calidad seis sigma
1
Cp>1.33 Adecuado
Parcialmente adecuado, requiere de un control
1<Cp< 1.33 2 estadistico
0.67<Cp< 1 No adecuado para el trabajo. Es necesario un
3 analisis del proceso. Requiere de modificaciones
serias para alcanzar una calidad satisfactoria.
Cp< 0.67 4 No adecuado para el trabajo. Requiere
modificaciones muy serias

Tabla 3. Valores de Cp y su Interpretacion
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Cuando se habla de capacidad de un proceso, se tiene la perspectiva a corto o largo plazo.
La capacidad a corto plazo se considera la variacion dentro de los subgrupos y refleja la
variacion a través del rango, se calcula a partir de datos tomados durante un periodo corto
para que no haya influencias externas, por ejemplo, que no haya importantes cambios de
temperatura, turnos, operadores, lotes de materia prima entre otros sobre el proceso y
representa el potencial del proceso.

Se calcula con la siguiente férmula:

O crrereeree Formula 16
2

Donde:

o = Desviacion estandar

R = Media de los rangos

d, = Factor que depende del tamafo del subgrupo en la carta control.

El indice de capacidad de proceso es un indicador de calidad por lo tanto para que un proceso
sea capaz debe estar dentro de los limites de especificacion con un Cp mayor a 1, puede

generar defectos si el proceso no esta centrado, debido a esta razén se asocia el indice de
Cpk aCp

Se considera un proceso perfectamente centrado si Cpk = Cp
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11. Requisitos Normativos

Actualmente la industria farmacéutica se rige por la Norma NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos, en la cual se establece que se debe de fabricar
bajo procedimientos y monitoreo de los procesos. Esto debe ser siguiendo las Buenas
Practicas de Fabricacion y Buenas practicas de Documentacién, por ello es importante
establecer los parametros y controles del proceso para garantizar que el medicamento
permanece dentro de la especificacidon requeridas.

El numeral 10 de la Norma establece que los sistemas de fabricacion farmacéuticos deben
seguir procedimientos escritos para asegurar el cumplimento de las BPF. Las caracteristicas
de cada sistema estaran condicionadas entre otros elementos, por la naturaleza de los
procesos, la forma farmacéutica y las especificaciones de calidad de cada producto.

El numeral 10.2.17 de esta Norma indica que la realizacion de controles en proceso durante la
produccion no debe afectar al proceso ni poner en riesgo la calidad del producto y al personal.

En un proceso de manufactura es importante identificar las variables criticas que pueden
afectar la calidad del producto, de tal forma que su seguimiento redunde en una mejora de los
procesos Yy en la minimizacion de las causas de inconformidad. (12,13)

Los productos fabricados estan regulados por Normas Oficiales Mexicanas, establecidas por
la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) que vigila y se asegura del cumplimiento de la NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos. (13).

La calidad de un medicamento es uno de los criterios para la aprobacion de su
comercializacion, y se examina como parte del proceso. La garantia de la calidad cubre todas
las actividades encaminadas a asegurar que los consumidores y pacientes reciban un producto
que cumpla las especificaciones y estandares establecidos de calidad, inocuidad y eficacia.
Abarca tanto la calidad de los productos en si como todas aquellas actividades y servicios que
pueden afectar a la calidad, asegurar la calidad del medicamento es responsabilidad de todos
los implicados, desde la produccion de los medicamentos hasta su distribucidén y dispensacion.
(13)
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12.Proceso de fabricacion de Tabletas

En los ultimos afos la industria farmacéutica ha estado en busca de procedimientos que
optimicen la velocidad de respuesta, reduciendo tiempo y costos de fabricacidn sin que afecte
la calidad del medicamento. Por lo cual el sector farmacéutico tiende a simplificar sus procesos
en areas criticas como lo es el area de fabricacion de formas farmacéuticas soélidas.

La formulacion de una forma farmacéutica sélida comprende no solo el conocimiento de las
propiedades fisicoquimicas del principio activo y los excipientes sino también involucra los
procesos de fabricacion y la duracion de dichos procesos.

En la tabla 4 se muestra la composicién de las formas farmacéuticas soélidas de dosificacion
unitaria obtenidas por compresién de polvos secos, cristales o granulos, que contienen uno o
mas principios activos con excipientes.

En lo que se refiere a la fabricacién de formas farmacéuticas sélidas como son las tabletas se

ha generado gran interés en el estudio de los procesos de fabricacién como es la compresion
directa debido a las ventajas técnicas y econdmicas que representa. (14)

Composicion de las Tabletas

« Principio activo

o Diluyente

o Desintegrante

« Lubricante-Antiadherente-Deslizante

Tabla 4. Componentes de formas farmacéuticas sdlidas por compresion directa

Estos componentes dependeran de las caracteristicas fisico-quimicas del farmaco y de los
excipientes usados, puesto que algunos cumplen con varias funciones.

Las etapas para los procesos de fabricacion de tabletas por compresién son:

» Pesado de materias primas
» Mezclado
» Compresion directa

La Compresion Directa consiste en comprimir la mezcla de polvos (farmaco y excipientes),
La compresion directa es el método mas simple y econdmico para la fabricacién de
comprimidos. La mayoria de los principios activos farmacéuticos no pueden comprimirse en
forma directa debido a la falta de fluidez, propiedades de cohesion y lubricacion. (14)
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Durante el proceso de fabricacion de las tabletas de cada lote se debe realizar los controles
de proceso tales como el control de peso, dureza y friabilidad a cada intervalo de tiempo, los
datos obtenidos de cada prueba se registran en las graficas de control. (14)

En la Industria es de vital importancia la evaluacion continua y rutinaria del desemperfio de los
procesos de fabricacion de los medicamentos para garantizar la eficacia del producto

Ventajas de la compresion directa:

» Permite eliminar etapas de fabricacion, reduciendo costos de energia, tiempo de
fabricacion, equipos, instalaciones y mano de obra.

» Disminuye la manipulacion de ingredientes por lo cual disminuye el riego de
contaminacion cruzada y microbioldgica.

» Las tabletas obtenidas tienen una desintegracion y disolucion mas rapida.

Desventajas

» Materias primas costosas

» Farmacos con dosis elevadas pueden presentar problemas de compresibilidad, flujo y
lubricacion.

» Las caracteristicas del farmaco son criticas para el proceso.

> Se necesita un tamano y distribucion de particula adecuado entre farmaco y excipientes.

(14)
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Il. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

Planteamiento del Problema

La empresa en la cual se realiza el presente trabajo pertenece al giro de fabricacién de
medicamentos para uso humano de la Industria Farmacéutica, fue fundada el 09 de noviembre
de 1959. Sus lineas de fabricacién comprenden diferentes formas farmacéuticas entre ellas se
encuentra la de solidos orales.

La empresa por su afan de mejorar y tener medicamentos de calidad y alta eficiencia se ha
dado a la tarea de realizar inspecciones y auditorias durante los procesos de fabricacion de los
procesos.

Una de las oportunidades de mejora encontrada es establecer una metodologia para
establecer un control estadistico de proceso ya que se tiene un inadecuado control de proceso
durante la fabricacion de los productos.

La Normatividad exige metodologias que describan los procedimientos y controles durante
el proceso de la fabricacion de los medicamentos indicado en los puntos 10.2, 10.2.1, 10.2.13
de la Norma NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”, al no
contar con los controles del proceso de tableteado se incurre en un incumplimiento y por
consiguiente se tendra una no conformidad o incumplimiento durante las visitas de verificacion
sanitaria por parte de un verificador de COFEPRIS, en las auditorias internas y externas.

Por lo que en el presente trabajo se considero el disefio e implementacion de la carta control
x—R tipo Shewhart e histograma como herramientas estadisticas para el control, asi como
determinar la capacidad del proceso de produccién para las tabletas de Complejo B.

La importancia de contar con la metodologia durante el control de procesos del medicamento
en la empresa permite mantener un control de los procesos de tableteado del complejo B con
esto se asegura y mantiene la calidad de todos los productos que se fabrican, disminuyendo
el riego de las no conformidades y el costo por deficiencias o mermas durante los procesos.
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I OBJETIVOS

1. Objetivo General

Implementar la carta control x—R tipo Shewhart e histograma como herramientas graficas
para determinar el estado que guarda el proceso de fabricacion para las tabletas de complejo
B.

2. Objetivos Especificos

1. Elaborar un procedimiento para el llenado de la carta control x—R tipo Shewhart para el
control de peso, durante el proceso de fabricacion para las tabletas de complejo B.

2. Implementar la carta control x—R tipo Shewhart para monitorear el proceso de fabricacién
para las tabletas de complejo B

3. Elaborar un procedimiento para realizar la tabla de frecuencias e histograma para el control

de peso durante el proceso de fabricacion de las tabletas de complejo B.

4. Implementar y elaborar la tabla e histograma de frecuencias para determinar la capacidad
del proceso de fabricacion para las tabletas de complejo B.
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IV. MATERIAL Y METODO

1. Material

1.1 Orden de produccidén para tabletas Complejo B No. ORP2714 No. Lote 901U171
1.20rden de produccioén para tabletas Complejo B No. ORP2715 No. Lote 901U172
1.30rden de produccion para tabletas Complejo B No. ORP2716 No. Lote 901U173
1.4 Orden de produccidn para tabletas Complejo B No. ORP2717 No. Lote 90IU174

1.50rden de produccién para tabletas Complejo B No. ORP2718 No. Lote 90IU175
1.6 Orden de produccioén para tabletas Complejo B No. ORP2719 No. Lote 90I1U176
1.7 Orden de produccién para tabletas Complejo B No. ORP2720 No. Lote 90IU177

1.8 Formatos de Cartas control X—R tipo Shewhart

1.9Formato para la Elaboracion del Histograma de Frecuencias y Capacidad de Proceso

1.10 Balanza analitica marca Denver, Modelo TP-214. Max. 210g, min: 0.0001g

1.11Tableteadora FETTE 3100, (Caracteristicas: Velocidad: 110 rpm. 4,950
tabletas/minuto, 297000 tabletas/hora)

2. Consideraciones a realizar antes del monitoreo de control de peso

» Se verifica que los lotes fabricados son lotes estandar (del mismo tamario).

» Se verifica que los equipos utilizados tanto en la manufactura como en los controles del
medicamento complejo B estén calificados

» E verifica que el personal involucrado en la fabricaciéon del medicamento complejo B
esté capacitado.

> Las condiciones ambientales durante el proceso de fabricacion se encuentran dentro
de las especificaciones que marca la NOM-059 vigente.
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En la figura No, 17 se presentan las posibles causas comunes de variacion del proceso,
mediante el Diagrama de causa-efecto (Diagrama de Ishikawa) el cual muestra los factores
que influyen en la reproducibilidad y variabilidad del proceso, estos factores se encuentran
controlados durante el proceso de fabricacion de las tabletas del complejo B, por lo que se
considera que el proceso se mantiene controlado.

Causas comunes de variacion aportadas por las 6 M son:

m Mano de obra. — Capacitacion del personal

m Materia prima. — Insumos para la fabricacion del medicamento
m Medio ambiente. — Condiciones ambientales

m Método de produccion. - procedimientos de fabricacion

m Maquinas. - Equipos utilizados en la fabricacién del medicamento complejo B

m Medicion. - verificacion del peso de las tabletas

Capacitacion
Del personal

Manejo de la
mezcladora de
pantalon

Insumos
fabricacion

para la

Verificacion y

muestreo

Proveedores auditados vy

aprobados

Capacitacion del
personal para el

Manejo
Tableteadora
FETTE 3100

de

muestreo

Pesado y surtido

Cambios de turno del

personal

Inspeccion del
Pesado y surtido

Balanza analitica
calibrada

Tabletas

Mezcladora de
pantalon

Tableteadora
FETTE 3100

Balanza
analitica

Equipos calificados

/

Sistema critico aire:
HVAC calificado

Métodos analiticos
validados

Validacion de los

diferenciales

Mandémetros calibrados
y registro de presiones

procesos de fabricacion

Cambios de turno del
personal

Termohigrometros
calibrados y Registro

de temperatura 'y 1

humedad

7

Procedimientos de fabricacion del

Medicamento complejo B (orden de

Condiciones Ambientales:
Temperatura y humedad
18°C a 25°C 30 a 65% HR

produccion)

Causas (6M)

Figura 17. Diagrama de causa efecto (Diagrama de Ishikawa.)

complejo B
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3. Diagrama de Flujo

En la figura 18 se muestra los pasos a sequir para la implementacion de la carta control
x—R tipo Shewhart e histograma como herramientas graficas para determinar el estado
que guarda el proceso de fabricacion para las tabletas de complejo B con muestreos cada
media hora.

Elaborar un procedimiento para el llenadc
de la carta control ; _  tipo Shewhart y
el procedimiento de tabla de frecuencias €
histoaramas.

Implementar la carta control x—R
tipo Shewhart para monitorear el
proceso de fabricacién para las
tabletas de complejo B

'

Durante el proceso de Tableteado del
complejo B tomar muestra cada media
hora y anotar los datos en la carta control
len subgrupos de 7 datos.

'

Realizar los graficos de control % _
tipo Shewhart para cada lote
monitoreado de tabletas complejo B.

+J

éSe encuentra dentro de
los limites de control?

Comparar contra patrones de

graficos 'y determinar  la Si

variabilidad para cada lote del No

proceso  de tableteado de y,| Hay Variabilidad del proceso.
complejo B v

Y

Investigacion de las posibles
causas de variabilidad del proceso

v

Con base en los resultados de Ila
investigacion determinar las causas de
variabilidad y dar las propuestas vy

Proceso baio control

Realizar la tabla de
frecuencia y los histogramas
para cada lote de proceso

v

Determinar la capacidad del
proceso de fabricaciéon para
las tabletas de complejo B.

Figura 18. Diagrama de Flujo
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V. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados del presente trabajo.

Se elabor¢ el procedimiento del llenado de la carta control x—R tipo Shewhart y se implementé
para llevar a cabo el monitoreo del control del peso para las tabletas de complejo B (Ver anexo
1) y el procedimiento para la elaboracion de la tabla de frecuencias (ver anexo 2).

En la figura 19 se presenta el formato de la implementacién de la carta control x—R tipo
Shewhart para la caracteristica de calidad de peso durante el proceso de fabricacion de las
tabletas de complejo B, en la hoja 1 de 2 se encuentran los datos generales del proceso asi
como su registro para el monitoreo, en la hoja 2 de 2 se encuentran el desglose de los calculos
para determinar los limites central, superior e inferior para cada lote de producto que se
fabrique.

En la figura 20 se presenta el formato para la elaboracion del histograma (hoja 1 de 2), en la
hoja 2 de 2 se encuentra la tabla de frecuencias y desglose de los calculos.

Se realiz6 la implementacién de la carta control x—R tipo Shewhart para monitorear el proceso
de fabricacién para las tabletas de complejo B de cada uno de los lotes monitoreados, durante
la fabricacion de los lotes se monitored el peso de las tabletas con la carta de control
implementada, los lotes fueron los siguientes: 901U171, 901U172, 901U173, 901U174,
901U175, 901U176, 901U177. (Anexos 3 al 16)

En la Tabla 5 se muestra la comparacion de los limites de control de |la caracteristica de peso
de los lotes monitoreados durante el proceso de fabricacidn de las tabletas de complejo B, se
comparé contra los patrones de tendencia central observandose que en los 7 lotes
monitoreados no se detecta algun patron de tendencia central.

Esto nos indica que el proceso se encuentra bajo control estadistico y que ningun punto en los
graficos de medias y rangos se encuentra a mas de tres sigmas (fuera de los limites de control)

Por lo que se concluye que el proceso de tableteado se lleva a cabo unicamente en presencia
de causas comunes de variacion.

En la Tabla 6 se muestra el andlisis para la capacidad de proceso de las tabletas de complejo
B de los siete lotes monitoreados, con la implementacion del histograma como herramienta
grafica, se observo que el proceso se encuentra bajo control estadistico y que en los 7 lotes
monitoreados se presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite superior de
especificacion. El Cpk se encuentra en el rango de 1 < Cp < 1.33, lo que indica que el proceso
es capaz pero requiere un monitoreo constante.

La tendencia central se ubica en 203 mg aproximadamente, la variacion de peso de las tabletas
varia entre 199-210 mg (Anexos 3 al 16).
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O CARTA DE CONTROL

VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPECIFICACION: LOTE: NOMBRE Y PRESENTACION :

EQuiPO: TAMARNO DE LOTE: TAMARNO DE MUESTRA/SUBGRUPO: FRECUENCIA: FECHA!

C
TOMAR EN

A CUENTA LOS
SIGUIENTES
PATRONES

R

T

A

1. DESPLAZAMIENTOS
O CAMBIOS EN NIVEL

DEL PROCESO

X|

2. TENDENCIAS EN EL
NIVEL DEL PROCESO

3. CicLos
RECURRENTES
SUBGRUPO
HORA
™M 4. MUCHA
VARIABILIDAD
u
E
s
T 5. FALTA DE
VARIABILIDAD
R (ESTATIFICACION)
A
X
X
. [ [ [ ] | - r [ [ [ | |
MEDIAS LC= X LSC= LiC= Rangos LC=R = LsC= LiC=
C
REALIZO:
A
R
SUPERVISO:
T
A Vo.Bo. ASESOR:
SUBGRUPO
EMITIDO POR REVISADO POR l APROBO CODIGO FORMATO ] FECHA DE EMISION ] VIGENCIA [ HOJA:
DOCUMENTACION VALIDACION | ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 AL ‘ ENERO 2017 ‘ ENERO 2019 ‘ 1 DE2

Figura 19: Diserio formato para la carta control x—R tipo Shewhart
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Reverso Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B. Reporte de los

calculos.
FORMULAS
CONTROL DE PESO LOTE :
Medias Rangos
Limite central LC = X LC = R
Limite superior de control LSC :j + A, R LSC = D 4 R
Limite inferior de control LIC = X — A, R LIC = D3 R
Para n =7; AE 0.419 Para n=7; D3=0.076, Djf1.924
CALCULOS:
ANALISIS
CODIGO FORMATO
FO-PRO-033 A2
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LOGOTIPO DE LA I I T R
EMPRESA 1S oG AMA
VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPECIFICACION: LOTE: NOMBRE Y PRESENTACION
EQuIPO: TAMANO DE LOTE: T.DEMUESTRA/SUBGRUPO:_________====== FRECUENCIAI____ FECHA:
LES:
LC:
C LEI:
a Supervisé:
Vo.Bo. Asesor:
INTERVALOS DE CLASE
EMITIDO POR: | REVISADO POR: I [ APROBADO POR: I [ VIGENCIA: [ CODIGO FORMATO HOJA:
bocumentacion I vaupacion | | ASEGURAMIENTO DE CALIDAD | | mavozo  |rorncomsms 2 oc 2

Figura 20: Disefio de formato para la elaboraciéon del histograma de frecuencias,
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B. Tabla de
frecuencias y calculos.

LOTE:
TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
No. CLASE ABSOLUTA
Intervalos
SFA
FORMULAS:
1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo
2) numero de clases o intervalos K= 1+3.322logn
3) tamafio de clase= R/K
CAPACIDAD DE PROCESO
FORMULAS:
LES — LEI
Cp=——r—-—
6o
o X LB LES-X
b 3o Capa= 3o
Para n =7, d , =2.704
R
o = —
d 2
Cpk = menor valor de entre Cpsy Cpi
CODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2 DE2
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Lotes LIC LC LSC Desplazamiento Tendencias Ciclos Mucha Falta de
o cambios en el en el nivel recurrentes  variabilidad variabilidad
nivel del proceso del
(patronl) proceso
901U171 x 200.99 203.29 205.63 NO NO NO NO NO
| [ R[ 042 [56 [ 1077 ] | | | |
901U172 x 2014 203.5 205.59 NO NO NO NO NO
| | R[ 038 ] 50 [962 | | | | |
901U173 x 2012 203.3 205.3 NO NO NO NO NO
| [ R 037 [495 [ 952 ] | | | |
901U174 x 2014 203.3 205.1 NO NO NO NO NO
| | RrJ03 [45 | 86 | | | | |
901U175 x 202.0 203.8 205.5 NO NO NO NO NO
| | Rrfo031 [420 | 80 | | | | |
901U176 X 202.1 203.9 205.6 NO NO NO NO NO
| [ rRJ031 [415 [ 798 | | | | |
901U177 201.0 203.4 205.7 NO NO NO NO NO

X
| R‘ 0.42 \ 5.6 \ 10.77

|

|

|

Tabla 5. Comparacion de los limites de control de la caracteristica de peso de los lotes de complejo B

contra los patrones de tendencia central.
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Variable: Control de peso
Especificacion: 200mg + 5.0%

Lote

Carta control

Histograma

X

R

Cp

Cpk

Analisis de resultados

901U171

203.29

5.6

1.61

1.08

La tendencia central se ubica en 203.29 mg.La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-209mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. EICpk es 1.08, es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U172

203.5

1.8

La tendencia central se ubica en 203.5 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-209 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. EICpKk es de 1.17 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U173

203.3

4.95

1.82

1.22

La tendencia central se ubica en 203.3 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-209 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. EICpk es de 1.22 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U174

203.3

4.5

2.0

1.34

La tendencia central se ubica en 203.3 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-208 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. El Cpk es de 1.34 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U175

203.8

4.2

215

1.33

La tendencia central se ubica en 203.8 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-210 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. ElCcpk esde 1.33 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U176

203.9

4.15

217

1.32

La tendencia central se ubica en 203.9 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 199-209 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. El Cpk es de 1.32 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

901U177

203.4

5.6

1.61

1.06

La tendencia central se ubica en 203.4 mg. La variacion
de peso de las tabletas varia entre 200-209 mg.
Presenta un sesgo hacia la derecha cercano al limite
superior. ElCpk es de 1.06 es adecuado y requiere de
un control estadistico.

Tabla 6. Analisis para la capacidad de proceso de las tabletas de complejo B

Pagina 51



S
ZARAGOZA

VI. CONCLUSIONES

Mediante la implementacion de la carta control x—R tipo Shewhart se llevo a cabo el
monitoreo del control del peso durante el proceso de fabricacion de las tabletas de
complejo B en 7 lotes y en ninguno se detecta algun patron de tendencia central.

Por lo que se concluye que el proceso de tableteado de complejo B se lleva a cabo
unicamente en presencia de causas comunes de variacion, se encuentra bajo control
estadistico y ningun punto en los graficos de medias y rangos se encuentra a mas de
tres sigmas (fuera de los limites de control).

Con la implementacion del histograma como herramienta grafica de los siete lotes
monitoreados, se concluye que el proceso es capaz porque se encuentra dentro de los
limites de especificacion en los 7 lotes monitoreados de las tabletas de complejo B, sin
embargo el proceso no esta centrado, presenta un sesgo hacia la derecha cercano al
limite de especificacion superior (LES), se encuentran en el rango de 1 < Cp < 1.33,

por lo que requiere un monitoreo constante.

Por lo que se concluye que el proceso de tableteado de complejo B es un proceso
capaz, presenta un sesgo a la derecha cercano al limite superior, la tendencia central
se ubica en 203 mg. La especificacién de variacion de peso es de 200 mg £ 5.0%,
durante el monitoreo de los pesos de las tabletas varia entre 199-210 mg por lo que se
debe de tener un monitoreo constante.
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VIl. PROPUESTA DE MEJORA

1. Reducir la variabilidad del proceso de tableado del complejo B minimizando las causas
comunes de variacion considerando los factores del diagrama causa efecto.

2. Verificar los ajustes del equipo para disminuir la variacion de peso de las tabletas de
complejo B.

3. Realizar estudios de fases para determinar los limites de trabajo para el control del
proceso en tiempo real.
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ANEXO 1: procedimiento de llenado de las cartas control x—R Tipo Shewhart

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

DEPARTAMENTO: XXXXX FECHA DE APROBADO: xxxx
PNO No.:XXXXX SUSTITUYE A: NUEVO FECHA DE ACTIVACION: xxxxx
TITULO PROXIMA REVISION: xxxx

- FECHA DE EMISION: xxxx
LLENADO DE LAS CARTAS CONTROL X—R TIPO SHEWHART. REVISION No. 00
PAGINA 1 DE 5

1.0OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos para el llenado de las cartas control X —R tipo Shewhart durante los
procesos de tableteado de un medicamento.

2.ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a todo producto fabricado por Laboratorios de medicamentos S.A. de C.V.
durante el control del proceso de tableteado

3.RESPONSABILIDADES
3.1 Inspector de Calidad

3.1.1 Verificar los controles de proceso de tableteado de peso promedio de todos los productos de la
forma Farmacéutica tabletas y dar el Vo.Bo.

3.1.2 Verificar que las cartas control de procesos de tableteado se encuentren con los datos
correspondientes.

3.2 Gerente de Aseguramiento de Calidad

3.2.1 Capacitar a su personal siguiendo el procedimiento “Capacitacién y calificacién del personal y
verificar que se cumpla con lo establecido en este procedimiento.

3.3 Gerente de Produccién
3.3.1 Capacitar a su personal siguiendo el procedimiento “Capacitacién y calificacion del personal

3.3.2 Verificar que el personal operario realice las pruebas fisicas realizadas en su area, siguiendo las
indicaciones establecidas en este procedimiento y llevar el control del proceso a través de las cartas
control.

4. INTRODUCCION

4.1 Las operaciones de fabricacion se deben realizar por personal calificado y supervisado por personal que

tenga la experiencia, conocimientos y formacion académica que correspondan con la actividad que
supervisa y debe de llevar un control durante el proceso llevando a cabo las verificaciones realizadas
durante la fabricacion de las tabletas para el seguimiento, y de ser necesario, ajuste del proceso.
La determinacion de pruebas fisicas de un producto determinado durante su proceso debe de llevar un
registro de los controles en proceso con los resultados obtenidos y las personas que lo realizaron (inicial
del nombre y primer apellido), lo cuales tienen como fin corroborar y cumplir con los estandares de calidad
de los productos producidos marcados en la NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, se menciona que un sistema de fabricaciéon en la Industria Farmacéutica debe seguir
procedimientos escritos para asegurar el cumplimiento de las BPF
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DEPARTAMENTO: XXXXX FECHA DE APROBADO: xxxx
PNO No.: XXXXX SUSTITUYE A: NUEVO FECHA DE ACTIVACION: xxxxx
TITULO PROXIMA REVISION: xxxx

FECHA DE EMISION: xxxx

LLENADO DE LAS CARTAS CONTROL X— R TIPO SHEWHART. REVISION No. 00
PAGINA 2 DE 5

5.DEFINICIONES

5.1 Producto Terminado: Medicamento en su presentacion final.

5.2 Control en proceso, a las verificaciones realizadas durante la fabricacion para el seguimiento, y de ser
necesario, ajuste del proceso.

5.3 Inspeccidn: Es el procedimiento de medir, examinar, probar o por algin otro medio comparar la unidad
de producto a sus especificaciones.

5.4 Buenas Practicas de Fabricacion: conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entres si,
destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan su identidad,
pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

5.5 Calidad: cumplimiento de las especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

5.6 Fabricacién, a las operaciones involucradas en la producciéon de un medicamento desde la recepcion de
insumos hasta su liberacion como producto terminado

6.MATERIAL Y EQUIPO

6.1 Balanza Analitica
6.2 cartas control tipo Shewhart
6.3 calculadora

7.SEGURIDAD
7.1 Seguir el procedimiento “Acceso a las areas de produccion”

7.2 Para iniciar un proceso de tableteado, el producto debe contar con el dictamen de aprobado emitido por
el departamento de Control de Calidad.

8.DESARROLLO DE ACTIVIDADES

8.1. Antes de comenzar con el proceso de Tableteado el Inspector de Calidad debe verificar que el peso
de las tabletas del producto.
8.2. Verificar que las areas tengan su identificacion del producto con su correspondiente orden de
produccion.
8.3. La persona que inicia el proceso llena el formato carta control tipo Shewhart el encabezado debe
tener los siguientes lados del producto:
8.3.1.Nombre y presentacion del producto
8.3.2.Numero de lote
8.3.3.Tamano de lote estandar en piezas
8.3.4.El peso promedio del producto en mg
8.3.5.Control de proceso a realizar
8.3.6.Nombre del equipo a utilizar
8.3.7.Tamafio de muestra (subgrupo): 7
8.3.8.Frecuencia de muestreo: Cada media hora
8.3.9.Fecha
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

En el campo para “hora” de la primera columna la persona que realiza el proceso registra la hora en
que se esta realizando el muestreo del producto. Si se esta iniciando un proceso de tableteado la
persona da aviso al Inspector de Calidad para dar el arranque del proceso. Si el peso de las tabletas
se encuentra dentro del rango de especificacién anota a lo largo de la columna el Vo.Bo. CC con las
iniciales de quien verifico y la hora para dar inicio al tableteado.

En las columnas que aparecen en la carta control la persona que realiza el proceso registra el peso
de cada muestra de 7 unidades (el registro se hace en gramos) tomada en la fecha y hora
previamente registradas.

En el campo pagina (en la parte inferior del formato) la persona que inicia el proceso o que inicia el
registro en esa hoja numera consecutivamente las hojas control de proceso empeladas para el
registro del todo el proceso.

La persona que realiza el proceso continua el registro de la hora en la que se realiza cada muestreo,
y registra el peso de cada muestra en los campos correspondientes de cada una de las columnas.
Cualquier situacion que suceda durante el proceso se registra a lo largo de la columna (por ejemplo,
Comida, Suspendio, Fin Lote) previo registro de la fecha y hora en la que ocurre si quedan columnas
sin emplear al llegar al fin de lote, se cancelan.

En el campo promedio ( X ), la persona que realiza el proceso calcula y registra inmediatamente la
media o promedio del conjunto de datos de peso obtenido en el muestreo de cada columna (7 datos)

Una vez que se registraron todos los datos de peso la persona que realiza el proceso elabora la
carta control como sigue:

8.9.1.Calcular la media de las medias de cada columna ( X )y anotar el dato en la columna
correspondiente.

8.9.2. Calcular el Rango de cada subgrupo, restando el valor minimo y el valor maximo de peso de la
tableta individual de los datos en el subgrupo de la siguiente manera:

R = (valor maximo en un subgrupo)-(valor minimo en un subgrupo)

8.9.3.Calcular la media de los rengos ( R ) y anotar el dato en la columna correspondiente.

8.9.4.Calcular cada una de las lineas de control para la carta X y la grafica R con las siguientes

formulas:
Carta X Férmula 1
Linea central: LC = X Formula 2
Limite de control superior: LSC = X+ AR Formula 3
Limite de control inferior: LIC = ;— Azﬁ Férmula 4
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Dénde:
X = es el promedio de promedios

A2 = es una constante que varia, segun el tamafio de la muestra

R = es el promedio de Rangos
Paran=7, A, =0.419 (ver tabla 1)

Tabla 1: Constantes para graficos carta control

Tamafio del  |Carta i CartaR
subgrupo n
A, D, D, d,
2 1.880 0 3.267 1.128
3 1.023 0 2.575 1.693
4 0.729 0 2.282 2.059
5 0.577 0 2.115 2.326
6 0.483 0 2.004 2.534
7 0.419| 0.076 1.924 2.704
CartaR
Linea central: LC =R Férmula 5
Limite de control superior: LSC = D,R Férmula 6
Limite de control inferior: LIC = D;R Formula 7
Para N =7,
D, =0.076
D, =1.924
A, =0.419

A2, D4 y D3 son los coeficientes determinados por el tamafio de subgrupo ( N ), la siguiente tabla
muestra las constantes de acuerdo al tamafio del subgrupo.
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8.10

8.11

8.12

8.13

8.14

Dibujar una linea continua para LC y una linea punteada para LSC y LIC en la carta control, registrar
el promedio de los pesos la carta donde corresponda y marcarlo a continuacién con un punto, se van
marcando los puntos sobre la carta control que se unen posteriormente con lineas continuas

Si el proceso se interrumpe por algun motivo, se emplean lineas discontinuas para unir los puntos, si
quedan columnas sin emplear al final del tableteado del lote, se cancelan.

La persona que realiza el proceso elabora la carta de rango (R) con el valor de rango obtenido en
cada muestreo

El punto marcado sobra la carta control se unen en lineas continuas, si el proceso se interrumpio por
algun motivo, se emplean lineas discontinuas para unir los puntos, si se quedan columnas sin
emplear, al llegar al fin del lote, se cancelan.

En el campo realizo la persona que termina el registro en esa hoja o que termina el proceso registra
su inicial de su nombre y su primer apellido.

8.15 En el campo de superviso, la persona que supervisa el término del registro en esa hoja o el término

8.16

del proceso registra sus iniciales.
En el campo de numero de hojas (en la parte inferior del formato) la persona que termina el proceso,
registra la paginacion y el total de cada una de las hojas del formato empleado.

DISTRIBUCION

8.17 Produccioén
8.18 Control de Calidad
8.19 Inspeccion

ANEXOS
9.1: Formato FO-PRO-033 A1Carta control propuesta
9.2: Formato FO-PRO-033 A2 hoja de célculo
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ANEXO 2: Procedimiento para la elaboracién del Histograma de frecuencias

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

DEPARTAMENTO: XXXXXXXX FECHA DE APROBADO: XXXX
PNO No.: CALVE: XXXXXX SUSTITUYE A: NUEVO FECHA DE ACTIVACION: XXXX
TITULO PROXIMA REVISION: XXXX
ELABORACION DEL HISTOGRAMA DE FRECUENCIAS Y ;ES/II-ISAI\ODNEI\IIEOMIOSO'ON: XXXX
CAPACIDAD DE PROCESO PAGINA 1 DE 6

1. OBJETIVO
1.1 Establecer los pasos a seguir para elaborar un histograma a partir de la tabla de frecuencias para
determinar la capacidad del proceso de tableteado de un medicamento con la variable de control de
peso.

2. ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica a todo producto fabricado por Laboratorios de medicamentos durante el
control del proceso de tableteado

3. RESPONSABILIDADES
3.1 Inspector de Calidad

3.1.1 Verificar los controles de proceso de tableteado de peso promedio de todos los productos de la
forma Farmacéutica tabletas y dar el Vo.Bo.

3.1.2 Verificar que durante el control de peso las tabletas no se encuentren fuera de especificaciones.
3.2 Gerente de Aseguramiento de Calidad

3.2.1 Capacitar a su personal siguiendo el procedimiento “Capacitacién y calificacién del personal y
verificar que se cumpla con lo establecido en este procedimiento.

3.3 Gerente de Produccion

3.3.1 Capacitar a su personal siguiendo el procedimiento “Capacitacion y calificacion del personal

3.3.2 Verificar que el personal operario realice las pruebas fisicas realizadas en su area, siguiendo las
indicaciones establecidas en este procedimiento y llevar el control del proceso a través de las
especificaciones establecidas

4. INTRODUCCION

4.1 Las operaciones de fabricacién se deben realizar por personal calificado y supervisado por personal que
tenga la experiencia, conocimientos y formacion académica que correspondan con la actividad que
supervisa y debe de llevar un control durante el proceso llevando a cabo las verificaciones realizadas
durante la fabricacion de las tabletas para el seguimiento, y de ser necesario, ajuste del proceso.
Limites de la variabilidad propia de un proceso, dentro de los cuales, éste opera mientras las
circunstancias existentes en ese momento se mantengan.

Los limites de especificacion para una determinada caracteristica del producto son los valores
establecidos como maximo y minimo entre los cuales el producto obtenido es capaz de satisfacer el fin
para el que fue disefado. Un histograma es una representacion grafica de una variable en forma de
barras, donde cada barra es proporcional a la frecuencia de los valores representados. En el eje vertical
(Y) se representan las frecuencias, y en el eje horizontal (x) los valores de las variables, normalmente
sefalando las marcas de clase, es decir, la mitad del intervalo en el que estan agrupados los datos. Un
histograma muestra la acumulacién 6 tendencia, la variabilidad o dispersion y la forma de la distribucién.
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ELABORACION DEL HISTOGRAMA DE FRECUENCIAS Y
CAPACIDAD DE PROCESO

5.DEFINICIONES

5.1 Producto Terminado: Medicamento en su presentacion final.

5.2 Control en proceso, a las verificaciones realizadas durante la fabricacion para el seguimiento, y de ser
necesario, ajuste del proceso.

5.3 Inspeccion: Es el procedimiento de medir, examinar, probar o por algun otro medio comparar la unidad
de producto a sus especificaciones.

5.4 Tabla de frecuencias: es una herramienta de estadistica donde se colocan los datos en columnas
representando los distintos valores recogidos en la muestra y las frecuencias (las veces) en que ocurren.

5.5 Histograma: Es una grafica de la distribuciéon de un conjunto de datos. Es un tipo especial de grafica de
barras, en la cual una barra va pegada a la otra, es decir no hay espacio entre las barras. Cada barra
representa un subconjunto de los datos.

5.6 Fabricacién, a las operaciones involucradas en la producciéon de un medicamento desde la recepcion de
insumos hasta su liberacion como producto terminado

5.7 Clases: Son los intervalos en que se divide la caracteristica sobre la que se han
tomado los datos. El numero de clases es igual al de barras del Histograma.

5.8 Intervalo de clase: Es un conjunto de elementos que forman a una clase, conteniendo un limite inferior
y un limite superior.

5.9 Amplitud: amplitud de un intervalo es la diferencia entre el limite superior y el limite inferior

5.10 Frecuencia: Es el numero de datos que se repiten y que pertenecen a cada clase.

5.11. Capacidad de proceso: Consiste en conocer la amplitud de la variacion natural del proceso para una
caracteristica de calidad dada.

5.12 Especificacion: a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

5.13. Limites de especificacion: son los valores entre los cuales debe cumplir una caracteristica de calidad
de los productos.

5.14 Limite de especificacién Inferior: es el valor establecido como minimo en el cual el producto obtenido
es capaz de satisfacer el fin para el cual fue disefiado.

5.15 Limite de especificacion Superior: es el valor establecido como maximo en el cual el producto obtenido
es capaz de satisfacer el fin para el cual fue disefiado.

6.M.ATERIAL Y EQUIPO
6.1 Calculadora
6.2 Formato para el histograma

6.3 Regla
6,4 boligrafos de color rojo, verde, Negro y Azul

7.SEGURIDAD

7.1 Para iniciar un proceso de tableteado, el producto debe contar con el dictamen de aprobado emitido por
el departamento de Control de Calidad.
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8. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

8.1 Para la elaboracion de la tabla de frecuencias se requiere recopilar los datos

8.2 Ordenar los datos de forma ascendente o descendente para facilitar el conteo de datos que
correspondan a cada dato.

8.3 Pasos para elaborar la tabla de frecuencias:

Paso 1: Determinar la amplitud de variacién: La amplitud de un intervalo es la diferencia entre el
limite superior y el limite inferior o rango:

R =dato mayor — dato Mmenor
El rango es la diferencia del valor maximo menos valor minimo.

Paso 2: Determinar el nimero de clases o intervalos: con la raiz cuadrada del nimero de datos
cuando este nimero es menor de 200.

El método mas usado es el método de Sturges
Método Sturges: k= 1+ 3,332logn ......coeevveninnnnn Férmula 1

Donde:
k= nimero de clases
n=tamano muestral

Debe de tener en cuenta 2 cosas:

Primero que el numero de intervalos tiene que dar impar
Segundo que el resultado se redondea generalmente la mas baja.
El numero de clases es igual al de barras del Histograma

Paso 3: Determinar el tamafio de cada clase: es igual al rango entre el nimero de clases

~ rango .
tamafo de clase = _ rango Férmula 2

numerodecl ases
R

C= Formula 3
~/nimerodedatos

Los limites de la primera clase incluiran el valor minimo de los datos.

Paso 4: Determinar los limites de clase: Cada intervalo se forma sumando a la especificacién inferior
el numero que se obtuvo en el tamafo de la clase para obtener la especificacion superior.
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Habitualmente, los intervalos se consideran cerrados a la izquierda y abiertos a la derecha, es decir
que el extremo inferior esta incluido en el intervalo, pero el extremo superior no.

Paso 5: Calcular la frecuencia de clases, determinar el nUmero de datos que estan incluidos en cada
una de las clases (frecuencia de clase).

El recuento empieza con el primer dato de la lista e identificar la clase en la caula esta incluido, sefialar
dicha clase una marca, repetir el mismo proceso para cada dato de la muestra tomada.

Para facilitar el recuento final se dibujan las “marcas” en grupos de cinco, cuatro verticales y el quinto
cruzandolos.

La suma de las marcas para cada clase corresponde a la frecuencia de la misma

Comprobar que el niumero total de datos es igual a la suma de las frecuencias de cada clase

8.4 Elaboracioén del Histograma:

8.4.1
8.4.2
8.4.3
8.4.4
8.4.5
8.4.6
8.4.7

8.4.8
8.4.9

La linea vertical (Y) representa las frecuencias adoptando la escala de las frecuencias
encontradas.

La linea horizontal (X) representa los valores de la amplitud de la caracteristica de los datos y
se divide en tantos segmentos como las clases hayan definido.

Marcar los limites de los intervalos de clase

Marcar la caracteristica representada y las unidades de medida empleadas.

Graficar el Histograma: dibujar las barras verticales correspondientes a cada clase, su base
esta situada en el eje horizontal y su altura corresponde a la frecuencia de la clase
representada.

En la elaboracion del histograma se debe dejar un renglén antes de la primera clase y otra
después de la ultima.

Trazar una linea de color rojo los limites de especificacion, inferior (LEI) y superior (LES).
Trazar una linea de color verde el valor del promedio.

Interpretar el histograma, analiza aspectos como tendencias, variabilidad y forma de la
distribucién

8.5 Capacidad de procesos:

8.5.1 Condiciones y formulas para el estudio de capacidad de proceso
8.5.2 Antes de calcular la capacidad del proceso, el proceso debe de estar en control estadistico.
8.5.3 Calcular la capacidad del proceso para ello se calcula primero la desviacion estandar de proceso

Dénde:

con la siguiente formula:

Férmula 4

o = Desviacion estandar

= Media de los Rangos

R
d2 = Factor que depende del tamafrio del subgrupo en la carta control.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
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8.5.4 Calcular el indice de capacidad para la especificacion inferior con la siguiente féormula:

X—LEl ..
30

Cpi =

Dénde:

Cpi = indice de capacidad para la especificacion inferior
o = Desviacion estandar

LEI= Limite de especificacion inferior

8.5.5 Calcular el indice de capacidad para la especificacidon superior con la siguiente férmula:

Dénde:

Cps = indice de capacidad para la especificacion superior
o = Desviacion estandar

LES= Limite de especificacion superior

LEI= Limite de especificacion inferior

.. Férmula 5

CLES-X i Formula 6

8.5.6 Calcular el indice de capacidad potencial del proceso * Cp” con la siguiente formula

_ LES-LEI
60

Cp

Donde:

Cp= Indice de capacidad potencial del proceso
o = Desviacion estandar

LES= Limite de especificacion superior

8.5.7 Calcular el indice de capacidad real del proceso “Cpk”

Considerando que Cpk= menor valor de entre Cps y Cpi

9 DISTRIBUCION

9.1Produccion
9.2Control de Calidad
9.3Inspeccién

10 ANEXOS
10.1 FORMATO FO-PRO-035 A1 Formato para Histograma
10.2 FORMATO FO-PRO-035 A2 hoja de calculo

Formula 7

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
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ANEXO 3: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U171

LOGOTIFO DI LA CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: _ 2.0 0 jn g 8.6y, LorE 9 O\ !'? 1 NOMBREYPRESENTACION:C : : acd Co i < et LS
Equipo: FETTE 316 0 TAMARO DE LOTE: _5&_3_3_3_93_4,1__TAMAN0 DE MUESTRA/SUBGRUPO: 7[20 FRECUENCIA: 3.0 ™ \n _FECHA: _ 3 fadov/s 3
LSC 2
:os.s; ——— +—- e e e e = TOMAR EN
Zos CUENTA LOS
\ SIGUIENTES
PATRONES
L -z oy A /\\
——
P Z1 % N A L ]
Tzn?.2§~ N A B 4 N N yd ~
zeo I~ 4 N e
\ N / ™ \‘ / 1. DESPLAZAMIENTOS
A O CAMBIOS EN NIVEL
20 DEL. PROCESO
X 201
LiCz206[g 2. TENDENCIAS EN EL
NIVEL DEL PROCESO
2ec T
3. CicLos
SUBGRUPO 1 2 2 b £ 5 6 7 & & Lo {t \2 L2 14 {5 1 ¢ 13 ) 19 206 RECURRENTES
Hora 7:60 |#:30 |Bloo |Bise |Tieo U3 [loetoe 10130 | 11166 1130 | 121006 | 12:30|t3:0¢ |i3:30 | (Y60 1 Sioollsiso | L6ice [1€i30 | t #7200
M Z2oo |20 200 |20 | 203 |20 |26l |22 |2.03 |20l |202 202 |20 (206 | 206 203|204 [202 203 [200 4. MUCHA
u 209 | 265 |26 203 |262 |20 |203 |208 |202 | 2049|206 |208 |204]|202 | 202 209|206 |20t 202 [20y VARIABILIDAD
E 203 |209 |20 | 2c3]|205 203 |Z20] |202 |209 |2¢c2 2063 |20 |203 209|203 O |201|203|202 |20¢|203 [§]
s 20y |206|zez| 202|209 208 |20 262 (203 (203 |202|20t [202 [202 (207 | O [20¢|204 268 |20t |206 *
T 25203 | 203 |2ee [2on [209 209 |20 (206|209 200 |209 209 [200 203 g [205 |2t 209 |203 |203 [ = |5Fammoe
R 202 | 202 2049 |[2as | 202 |202 |2p2 |209 |209 |200 |206 |203 |205 |20 |262 O 203 | 202|203 |20s 203 c (ESTATIFICACION)
A 209 |2094 |208 |209 |2061 |200 |22 267 | 200 |20y | 203 |203 |200 |205 [20Y o 202 | 202 |20 |20y | 205 Al
X 20241 |203.5|Z02- 1| 2091 |203.2| 2034 |202eS 204263, |202-5|263.4 |203-2|202.7 2228 |2 03.8] 2e3.4|202- 7 203.6|205.5 293.4
= 2.03.29
R 5.0 |5.0 |5.0 | 40| 7.0][c.o [7.0]é0]é.0] 40][é6.0]7.0]5.0]c-0] 5.0] [s.0] s.o] 7.0] 5-0] €-0]
R= 5. 60
MEDIAS Le= X2203:29  15c=205.63 Lc=-200.99  Rangos Lc= R= 5.6 Lsc= [ 0. 47 Lic= 9.92
LSC=lo.}
ReaLizé: (4. Y/
A
LC= <
R s.¢ e o z = = ot
SUPERVISO: ({ A
T
A Vvo.Bo. Aszson:) '«
R_© :
SUBGRUPO 2 <9 & ] & 9 Lo [H te 3 iy LS Fa4 V) (¥ L4 20
EMITIDO POR: REVISADO POR | APROBO CODIGO FORMATO [ FECHA DE EMISION ] VIGENCIA | HOJA:
DOCUMENTACION VALIDACION ] ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 Al | ENERO 2017 | ENERO 2019 | ! DE2
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Reverso de la carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote
901U171: Reporte de los calculos.

Sm
ém
g0

FORMULAS
CONTROL DEPESOLOTE: @i | 7
Medias Rangos
Limite central TG = X b — R—
Limite superior de control - > V-3 >0
’_IIO. LSC—;X+A2R E8SC = D,R
Limite inferior de control EIC = X — .A,R LG =D, R
Para n =7; A,= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D,=1.924

CALCULOS:
WtQCMOLS Qa(\jos
L= g Lo = R
le = 203.29 Le.= 5.8
LSC =X +ALR LSC=Dyp
L LSC = 1-929(5.¢)
L3C=203.29+4 0. 4149
“UH5.¢6) 1.58¢C = 40.
iSC:zoc_“‘_gg , < - 1037
? § e :i’._AZE LIC:D3Q
L\C=203.29-0-419(5.¢) Li¢ = p-0F¢(5.2 )
L\c =200-99 L 1€ = Se¥3
ANALISIS

D _ACICU@VC{O ol C’znd_{](%fs de

Se o hSera Q-ncuen'x’ra h czfo Con‘l“rci
4_ tf _{_‘, e z '_l_ Y N .
@S Taclistico G e 7ug mojoo ponto <n 105 dos jTQCLcoS‘
2 @lvcuen+rq o mas de ‘('reS ‘Sf}jmo@ (Quera dQ (og
’\(ml 28 Ae Coﬂ‘krcﬁ[ ) .

pq"\'\’c;n de tendenals.

la CO‘(‘l’Cl cde medias Tangos
'-70’@ el proceso Se

4 4‘6«]90(‘0 (‘afese_n‘l’ar\ Qlj -v/’n

p@cjemcs C:oﬂC,IUTY

guJe el proceseo de ‘L&LD(Q“(‘QQJO
“-QU'CL o Cabe éﬂ\Qomeﬂj‘—ﬁ @n Pr(x_‘S@_anq de,
Causas Cemounes Cle UC\\’LCLClOrf)e

Se

CODIGO FORMATO
FO-PRO-033 A2
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ANEXO 4: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U171

[~ LOGOTIPO DE LA | — "———[{—ISTOGRA"]—VIA

EMPRESA
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: __ 2O O m:j LoTE__ 9O 1] 7 ¢ NOMBRE Y PRESENTACION Co \np/‘{'}).\ (3 Frasee cen FO +aobledag

EQUIPO: £ 3o TAMARO DE LOTE: _53 {4,325 poes  T.DE Mues‘rRA/suBGRUPO:_M_Q_FRECUENCW 30yvaln ___ FECHA: J_‘LM/_I_ o 2

LES: _210.0 mg
( +s.0:)

*

Xl
i

N

0

‘n
B
H.
‘_/'l
i

Le: 208 m g
e

20— i R

Z poaladbe cleenadeg b A | SO O 9| . R P - -

PR P N I N I 'f .

20 Jlo]

wi T e g - . p

0O 2 m Cc O m @ =

14 el bl sl idicn. BN o S,
N\
I A W . RN N

PR ' 1]/ S =

10 1=

g N\
¢ \\‘ ) N Supervisé: gﬂ_

b 3 \ >
AN ™ // .
AN A | ||| |veso aseser . R
A
L , \ ZA\X Z NN 77N
iqe 192 i 19¢ g 200 252 204 206 208 210
INTERVALOS DE CLASE

= EMITIDO POR | REVISADO POR: | | APRODADO POR. [ - __VIGENCIA CODIGO FORMATO “HOIA
DOCUMENTACION | VALIDACION J l ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. L MAYO 20 £0 940,035 A1 . ... ... N

NANRANRRAN
N

g
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U171:
Tabla de frecuencias y calculos.

LOTE: G mjd/74
TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA

No. CLASE ABSOLUTA
Intervalos

i 260— 20 | faet etd o W)

Z 2o |— 2oz (4177 (4214 {q

3 ZH2 ZE U Jip7 giif L4 LHT 25

4 203 -2094 Lidd bt Lt b e E] 27

S5 7049~ 2oS Vit i ik A Lt 1 z 7

s 205~ Z08 Lty Ui il | Z

F 206 - 207} (247 |34 LT ‘s

%) Zo}— 2o 8 4114 F

7 208 ~zo 9 141 -

2FA V2,
FORMULAS:

1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo Z2o8-200 =&

2) numero de clases o intervalos K= 1+#3.322logn K = 1 #5-522log 1o
K= guz g.
3) tamafio de clase=R/K = _
=
os
CAPACIDAD DE PROCESO
FORMULAS:
Cp:LES—LEI CP:Z}'“ 120 . L&
o c(z-0t)
X -LE LES_ % Cp1=223-27- 190 _ = /4%
Cpi Cps=—"-—— " \ 2 :
3o 2 3o € 2.02¢)
Para n =7, d , =2.704
o Cps=_2lo= 203.2¢ — (o5
g = & (== - z.0% Fw WHE 3
d, e g
Cpk = menor valor de entre Cps y Cpi Cp¥= C‘P s = &O 8 11
. <z > 7 5 Alf-‘r( :‘Ljﬂ Ad- (ig_ L:)i i-'iﬂe AN
= / precese ?5 chf-::a& /-7:-7:.-_'4? Sa ‘ Cr7 Ll &r7 & Ju ) r‘{—Y(' &r
de especificaccdn Sin embergo el procese no &5 o
- 4 P" ) o - ’ i 2. § - 7 ] *L ‘t:"'sz'J‘(’ A/e
D resen 4o Ua SeSgo h acia le ‘1 evechq Cercono © .‘ =
v r . e r Se ¢ aler .
(L:p-e,u%-nmcr;c (on Supernoy ( Les) por lo &° = . = alesda o
ol :ah;'—ciﬂ:@nf'{c, el Jalevr ce. Cok = 1. 68, le coal nos
P =AS . _ R T
\nclicc‘ ?G(L el ,Of’O::'ﬁSO f‘&‘,ﬁ’e;-‘fe"f’i eV O0CE€ o L_‘«".t’;*'m:ﬂ{—‘_

CODIGO FORMATO

HOJA

FO-PRO-035 A2

2DE?2
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ANEXO 5: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U172.

LOGOTIPO DE LA
0TIPO D CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: _2 Qamg_g S.060 KL LOTE: (Q!Ol?z— NOMBRE Y PRESENTACION : Comep \‘LlG (3. Frasco cea 30 4‘\ L\(L“SLS
EqQuipe: _L £ 7TF 3 (00 TAMARO DE LOTE! 5&,3:}5‘44 5 TAMANO DE MUESTRA/SUBGRUPO! Zga o FRECUENCIA: 3 O vain FECHA! I‘I/AJ(.‘K//!7
C
LSc=
205,59t~
TOMAR EN
A CUENTA LOS
205 SIGUIENTES
PATRONES
R & A 1
203 > B /// \ < /)
T z:; P ™ ki \ /] B e pd
% =4 3 +
4 1. DESPLAZAMIENTOS
A il O CAMBIOS EN NIVEL
202 DEL PROCESO
250y
2ot
2. TENDENCIAS EN EL
NIVEL DEL PROCESO
200
3. CicLos
suscruro | | - = b | & 2 F S q Lo LA (2 (3 14 165 1% 13 ) 19 20 RECURRENTES
Hora | Floco | #2306 | 8lee[8!3¢0 | Uso |30 |\6t60 |1o130] Litoo |tUi3o|l2icc|lz30| iBie|l3i30 |ty oo 15:60 | 1530 14200 |14t30 | 17200
™M 20z 204 206|202 202 |24 | 203|209 |20 |202 |20 |202 |20 |202 | 202 206|205 |209 |[2as” |20y 4. MucHA
u 20 |207 |20 o4 | 2oy |20l |2or 205|203 | 2ol |204 >0z l204|l200 | 203 200 |zos 203 205 ]| 204 VARIABILIDAD
E 200 | 203 |20€ | 203|201 | 2060 | 2049|201 203|203 207 |203 |200 |2e5[205] S |ong|203 205203 [202]| Y
s 203 | 203 | 209 |20 (205 | 206 | 204 | 206|209 | 205 |200 [203 |2as |203 206 | 2 |z02|z06 [206 [205 [203 [
3 202 | 202|209 | 2452|203 200 | 2632021208 |20y l20q |208 |207 |205" 209 E |zoa |204 265 [204 ][22 [-8 |5Fammee
R 202 | 2041|2063 | 203|206 (209 |20¢ | 208|204 203 205 209|202 ]|204 |203 QL |203 |202 |04 |203 206 (ESTATIFICACION)
A 2ol | zoylzey|zo3 202 |201 |202 |205 |203 |202 |203 202 [204 [206 202 | ™ |200 (200|203 |202 [205] €
X 2o02.¢ 2035|209 |203.3|2c4.1|202.4|202-F|20%.9|20%. 1|202-7) 204 [263 |2o3-6 203-C|203-4 2o¢.G |2¢e3.4|209-3 203-Y2¢3-¢ W
x= | 203.5
R S.0 | 6.0|S.0 | 3.0]s0]€0]3.0]70]s.0] $.0[?2.0][3.0]7.0] ¢ 2] %.0] [6.0] c.o[3.0] 4.0 [5.0 ]
R= E.0
MEDIAS LC= X= 2.03-& LSC=205. 59 LIC=2 0 1-%  Rangos LC= R= S-O Lsc= + €2 LIC= & ~-38
f.sc=
C 9%el
REALIZO: bl (/.
A
RL 5 7 N
w5 TN S AN T N SuPERVISO: 2, (A |
T N 4 4
AjLC: vo.Bo. Asesor:.
(5% —. = 2 = o e i = 5
R ©
SUBGRUPO g Z 3 “« = < i 10 Lt 1= () iy ‘5 1¢ 17 (21 1 1 2o
EMITIDO POR: REVISADO POR: I APROBO CODIGO FORMATO l FECHA DE EMISION ] VIGENCIA | HOJA:
NOCTDAENTACIAN VALIDACION | ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 Al | ENERO 2017 ENERO 2019 | 1 DE2
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Reverso Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote
901U172. Reporte de los calculos.

FORMULAS ,
CONTROL DEPESO LOTE: 90| 1 72
Medias Rangos
Limite central LC = X o - —R—
Limite superior de control LSC :_? 4 A, B’ LSC = D,R
Limite inferior de conftrol LIC =X — A, R e = DoR
Para n =7; A= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D, =1.924

CALCULOS:
Me&—las Q(lnjos
L o= X ‘ J
L= 208.5 LE = R -
LSC:>:<+A2@ L3C & Dzl,-(Q

¢ . _ ARG = - @ : -
LSL_Zojuf‘;.;.oaqlq(SLé) e ;2.4(5,0)
LLC_:)?__A R L1E o Dgé

z K - -

AlC = 203.5-0-419(5.6) Lic = 0. 676(s.0)

LIE = 0.38

ANALISIS

De acverds o\ andlisis de la Clcu‘lcs de mediag y Yangos
se obsertvy

@Swta&{s“(-?co

S & eéncuen

gue el proceso j_e 2on cuen‘{\rq_ '\aegc(;on%ml
N s
o Gue DNNngun Nt o an [os dcs rabios
. e hge 1 g

a o mas de res Sgﬂmas ( Fe’e.fc\ C-LQ 103
lI’mL"'-eS e contrsl )

J‘am D OCo BTQ.S-QF\.LCKH a\j Jn
. ‘ e P l
\D QJ\‘rcﬂ Cla +€n(1€anqg

Pcci‘emos Cc\'\C_lU:\’ %/U€ @l ]’)Tcresa cﬂe 'LGLLJ(@{‘@@CJO
4

S e ueua o c_qbo on\camenTe @n p &_e

Preseacta
' i -
Cansal comounes de VJaricaien .

CODIGO FORMATO
FO-PRO-033 A2
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ANEXO 6: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U172

LOGOTIPO DE LA

EMPRESA |

HISTOGRAMA

FECHA!

VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPEClFICACléNZ_zD_thﬁiSAlZ_ Lote: ¢y} UL 22 Nomere vy PRESENTACIONMJLQ_.ML&__QC N 30 dab.

EQUIPO: _EE_/TE 3400 vamaroperore: SE, 333 pres T oe MUEsrRA/SUBGRuPo:_'}_/&Q_FREGUENcm: 30w

INTERVALOS DE CLASE

_____ . ~ ey e
_____________ N ‘ es: __ 210 Ovag |
F e (+s.07.)
R | |- I Xl= ke Lgs + X
] - | o Y T TN LC: 2 00 e O v ,:-7_
30 { R -
0 B
%
C z6 14— O W P O T - e 190.0mg |
T, VR s, Jeetd 1| panst | oo iou| SO (USRS, — I 7 7 . - " — ¢ 1,
26 TS Y | VICU [ S BN . - - TN 1 1 ("b‘o /‘)
U il A TS O VO TN I S . Eé\ AN N - E . ‘
22 - .| (Y —pa . ot _ A \\7/2/
(OIS - . s -~ = 5 & 25 AN Voo TR — o %
E T _ 2N
- . - J o
Ll 5 5 s o “ %Yé )
N Vg Py %f/ : ,/A
R 0 S0 0 N 50 O O —AA A
c AN Z
P s " //4/ AN : ;/\\\,__._m 1 LI
S o o s = ////§ MU T S
. O o : NP § O O [ T
: N TAN
€ i e \\\ - N \%\R Supervisé: _Rs ﬁ .
A I N7 y
fia VP AT N2 N\
b . y o lZ AT NNV
P N raiy %'/—'/ b\ /(/l R N 7z Vo.Bo. Asesor: _i _g_‘ Sp—————
N B 7 = = NN 2 N ‘
I 1 BN ‘vr/\\\ AN 3
190 192 144 19¢ 198 2060 202 zey 266 zog =210

EMITIDO FOR: | REVISADO POR: | APROBADOTOR | [ ™vcincia: | CODIGO FORMATO ki X HOJA =
DOCUMENTACION I VALIDACION [ ASEGURAMIENTO DE CALIDAD l _____MAYO20 _lro-n_n-nasn_x f PR L gl = &
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U172:

Tabla de frecuencias y calculos.

LOTE: 90| {12

TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
No. CLASE ABSOLUTA
Intervalos
i 200--201 Lpdz 418 9
2 201 — 202 (1] T { i{
3 2052 —-2073 L] ] e e b 2]
. | 203-20Y pdd il g B s i o |1
S 204 - 205 LA ekt DI 4] i3 L 26
£ 2ns—206 Lt st pb U 01 23
7 206~ Zol v o 1l i2
8 201- 228 11l 4
i 208 ~2209 17 P
. SFA /70
FORMULAS:
1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo zo08-200= 8

2) nuamero de clases o intervalos K= 1+3.322logn Mo A& B.5 zz_,("aj-c i%a)
Kz 12+ 8
3) tamafio de clase=R/K & _ 4

7

CAPACIDAD DE PROCESO

FORMULAS:
Cp — LES — LEI CP - Z‘io-él”/é =180
T 6o £ {i-gs)
X e . 203-5-490 _ 2.4
. X—ILEl i 2 Cp; - £L2=2—2— = 73
eSS B £t = 73(1-85)
b d,=2704 Cps= 240=203:5 = 147
- 3 (/85)
R S50,
g, T=—L =785 T T
(o2 d2 ] ] 2. ;67‘:[ C/’Dk = CPS = 2.1 7

Cpk = menor valor de entre Cps y Cpi

e ercen 1’\’5« donten Lo A_s Linides de
5%4' Q’,o_ﬂ"f\'c.r_la,, f)fesfﬂala

ﬁ/ /’fé’ cese es CL(:;,’)&‘Z 7576/€ S
9 : 50349 Q( /7/'0 CESO g0 &

esp colleaccin, Sin em
on S 65570 é a Cf-o i l(.: d@réc/ia C crcar7o CMI ('/"m ¢ "llé cé@ Q;g,f)@c ¢ ﬁf(_‘acmﬁn
Supe for L LES )( por lo cval 3¢ celeedo  al Q_p k. chtentends

et L’a(ci{ da C”pK = 147, 65"/0 77 0S In(icco. goe el proces o

re(/u(@re M Oﬁt"\’ o eo Q-C"(\S"J“C“\‘ée,
CODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2DE2
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ANEXO 7: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U173.

LoGoTIFo LA CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: Zanmg'i‘ 5.0 4 Lote 9010173 NOMBRE ¥ PRESENTACION: Cavnpleio R. Frascn coa 30 loklelas
Equiro: FETTE 3100 TamaRo pe LOTE: 58,333 p2dS TAMARO DE MUESTRA/SUBGRUPO: 1/z20 FRECUENCIA: 30 va\n _ FecHA: _ S/ /e 7
C
Lsc=
TOMAR EN
A205-3 CUENTA LOS
SIGUIENTES
/A\ PATRONES
2e¢9 B V \ P
5 ] B
e I / ] BN E N
pposd 7 /’ S = /w
2e¢73 ] — —
4 \"_—— \/ \ ey 1. DESPLA NTOS
O CAMBIOS EN NIVEL
zed- DEL PROCESO
Lres
— 2ot
X 20t
2. TENDENCIAS EN EL
NIVEL DEL PROCESC
200
3. CicLos
SUBGRUPO L 2 3 “ 5 6 7 8 qa 1o (4 12 13 14 /5 A 17 8 19 20 RECURRENTES
Hora |#loo | 7:30 | 80c |8i30 |Foe |30 |10is0 [10:30 | \lioe |30 |12106 |12:30 (13100 |13:26 | 1420 (S 0¢ |iS:30|18000 |Idl30 | 1700
M 2ol |209l2ey |20y | 264 | 206|206 |20y 202 [20q|p0s |202 205|202 |262| 9 |zo4 |263 | 20i] 202] 20¢ 4. MucHa
u 202 |203 | 2os| 202 |20y | 207|209 ]| 203|264 | 200lz02 |202 | 205|204 |205 L9 203 | 204| 200| 20| 203 VARIABILIDAD
e 204|202 202|201 203|209 200 204|201 |205]200 |203 [20c 207 202 [ ¢ 20226 203208 202 [
s 202|206 241 | 209|205 | 203|208 | 204|208 | 203|205 |200 [209 [202 [204 C |zo3 (202202202 [203 | =2
T 205|263 |'200| 202 | 262 | 265|203 | 200 | 243 |20% | 203 |20 (202 |204 |203 N 204564 206 [ 205 |03 . FaLTAOE
R 202 | 202 204 | 203|200 | 209|262 (205 |2062 |204 |203 |204 [205 |200 |20y ¥ 206 | 205|204 |2ey | 202 & |estanircacion
A 203|205 205 |203 |262 | 2063 | 262 (203 |209 | 206 209 |206 | 203 (203 |207 205 | 202|202 [202 |205 | W
X |202.7|2¢3.¢|263 |202.7|202.9|204.c| 2031|2033 |263.9|203.7 |263.1|2°2:£|203-9|23-4|203.1 203.9 | 203 2026 |207.1|203.4
xz 203-3 )
R 40 [40 [5.0 [3.0 | w0 4o | Bo [so[22]éo]so] co][5.0]2.0] ¢0] [ 4o 2-0] 69] .0] 20]
R= Y4.95
MEDIAS LC= X=263-7 LsC=205-% Lc=20l- 2 Rangos LC= R= 4-95 LsCc= g.S2 Lc=» -39
s¢=
ch.sl ,4*
3 REALIZO: Hg(é-
A
A1 ~
B 2 =~
L<7."I5 . [ = 7 SuPERVISO: £
V
e voso. asesor.d 1]
ROJ-}{’ =
SUBGRUPO ] 2 i, 5 5 [ . =) [ [ L2 Yy 15 A 7 ¥ [ ¢ 2 &>
EMITIDO POR: 2 REVISADO POR: | APROBO CODIGO FORMATO [ FECHA DE EMISION VIGENCIA I HOJA:
DOCUMENTACION ) VALIDACION | ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 Al | ENERO 2017 ENERO2019  + | ! DE2
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901U173. Reporte de los calculos.
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Reverso Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote

£
H

ANALISIS

Do acerdo @l andlisis de la C.owl'a et wedies ranges
S@_ engY\/a que el preceso Se encuentra baje ———
estadstieo g gue n("'jufn PUQJ*O ar les das ch(C\Cfos
Se encue.rﬁrc\ a mas de tres 5:3m09 ( fuesa da lss
l,fmlJ—eS A.e eon‘krol) Y "{*ompoco PrC’SQﬂJ'QQ &L y
?o\'\'folﬂ de Fendencta.

QN

pcdgmos CoﬂQ,lO‘\'r U @ el proceSc de ‘L&B(Q‘L@QC/O
Se  |leva acobo JSalcomente en pr@senct"q de

9 T
CaVsSas de VartaQion .

ComUN¥€S

CODIGO FORMATO

FORMULAS
CONTROL DE PESOLOTE: 9ni(Ji 9 R
Medias Rangos
Limite central IcC = X I = R
Limite superior de control LSC X A, ISC =D.R
4
Limite inferior de control LIC 5 - e =D, R
Para n =7; A2= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D, 6=1.924
CALCULOS:
Me&\:qs Qc\ﬂgos
LG = X ==
lo=203%3 1€ = R
LSC=X+ AR AC = 4.95
Lec :20&'5-+6-ﬂlq('7‘95) Lsg = D.\(Q
1SC = 2053 ASC = 4. 929(4.95)
. = _ LSC = g.52
IVE = X = A, R _
= o ; Li¢C =D, R
LIE = 205-3——0‘93(%(({“(}5) fus 3
LU = 269

FO-PRO-033 A2

Pagina 76

e
A0
e



FES
ZARAGOZA

ANEXO 8: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U173.

LOGOTIPO DE LA ' HISTOGRAMA

EMPRESA J
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: LoTE: 9O g i 11'_ 3 NOMBERE Y PRESENTACION . 2 S O 30 +oble '(fJS

Eauiro: FETTE 2100  tamaro peLoTE: S#,332 p208 T, DE MUESTRA/SUBGRUPO: 220 FRECUENCIA: _ 3 'y FeEcHA: _ 28/ ARIOV [/ P

|
| N ) k! ,;;‘_f F dadz.3 | | T
F § L ( +<.0 )
R BN N - 73 - T O U U M O O Y IO I 2 == 53 & _.
e S, T D . T SO N .. L e 2006 mg
B (>4

E B - B L N

o - 5 N

..... \\\\‘ \

C i - TR Q\‘g\% I ] 3 = f Q0.0 g
U N NAY

Z2 = \\\—//\\Q =

1 G e 9 | \\ ~ \
N P PSRN . 1 - - \\\\//:\/ "

v S SN CUUN. | SR P ; %v///k \/ -

C s . NANE

= — 14 NN e L .
I R PR A ) Lo = NN~ \\\ L

= - gf’ \\\j;%g\— : = R.A
A & - I % \\/ N\ \\\ - Supervisé: -

AN SO
\ -, [ / / Vo.Bo. Asesor: J . /-2
z - NANKRENES |
] \ ///\1~ L//, \ .)l\\]_‘-’—/:~
2

(=74 z o8 210

N
Q
-x

19¢ 192 ! Gy i9¢ 198 200 202
INTERVALOS DE CLASE

VIGENCIA: | CODIGO FORMATO HOJA:

EMILIDO POR: | REVISADO POR I | APROBADO POR:
1 0E 2

—t

Mavo10 __|rormocssa

DOCUMENTACION l VALIDACION I I i 0 DE CALIDAD
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Reverso Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote

901U173. Tabla de frecuencias y calculos.

1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo

2) numero de clases o intervalos K= 1+3.322logn

3) tamario de clase=R/K _& _ ,
&

LOTE: 9n|U{Z3
TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
N CLASE ABSOLUTA
Intervalos
{ 200 — 26 { Liep 1Lk Y Xo)
2 26( —207 L piad 9
3 202 — 2073 (i iy PHELHT 2047 e 3
b 263~-204 bt 1iH ] AH asig 1R 28
S 2¢Hd - 205 U] ey phi7 B i b 34
& 205 -20c& Ly WA i il (B
-+ 2ol PSS Ihy ib4) 7
g 202 208 jAN) B
7 268 — 20% il 2
SFA kv S 2
FORMULAS:

20 —zo0o=8

K= 4 + 3.322 ,Z@OC;CN{O)

K= Biz>= &

—_—

CAPACIDAD DE PROCESO

FORMULAS:
Cp — LES — LEL e -
60
Cpi = X — LEI o LES—} CP =
30 3o
Para n = d ., =2.70
7> 2 704 (7705 =
o 3 G
— R ; — /L[_/ﬁ = [ 83
= o ) c
d, 2'e Foy F
Cpk = menor valor de entre Cpsy Cpi
Z( prcese es capaz p /
f . i5 - » i W, -z
de @S/G‘;Czl‘fca e, Sinm QJ"??&yC/ fa/ffC’Cz./ <
p reSen Tz on = QSj(/ hacia ,{cu erechg

@SP@C’_(C‘(QCCLQ‘(C’V\ S’;PQFL'Z"Y C“LES\),

210~ (70

216 - 203.3

.22
£(t.83)

3( /.83 )

Z-9z

(.22

2€r@s)
Cps =

7 s 22

org @ SE 2/1644@/‘74/4 den 14’0 de L= "/’,'::”’"—AQS

no €S 7/22 Cen 74’62- C(()7
cercanc e (1‘7nc ~Z€ d/e

p oy (0 C‘_x_;f.ﬂ-( sSe C—lc;x’»’.u‘((, e L Q()K

a b’#@n 1enc(,¢, el \,’&(d\’ = Qf(x = 422, @5—& 7S ///c[r'ccz o e af
/0 roceso '{‘((‘7uf'é“ re 2 ot -‘szﬂz‘o Qan:;'jr_; m‘e -
CODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2DE2
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ANEXO 9: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U174.

Pagina 79

LOGOTIFO DE LA CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO  ESPECIFICACION: 20 Orag & 8.8/  Lote: Q4 i1y NOMBRE Y PRESENTACION : C o mp leyo B. Frocco 30 Fablotas
EQuIPO:FETTE 3100  TAMARO DELOTE: 58,333 pic.$  TAMANO DE MUESTRA/SUBGRUPO: ey FRECUENCIA: 3¢ i {1 FECHA: ieMNov 23
C
A TOMAR EN
St CUENTA LOS
SIGUIENTES
- PATRONES
- L2 I O (O I P R Y P B
2650 U
% 204 > =N //\ =
Lo \\ /’\ - AN — sl \' ~— / 1. DESPL/ TOS
Aza'ﬁ.'f e N il g, b [ vl = O CAMBIOS EN NIVEL
1 *DEL PROCESO
\\// \\ el
i — —
X 202
Lie= 2. TENDENCIAS EN EL
20 ‘.1.‘ L DEL PROCESO
L 3. CcLos
SUBGRUPO A 3 5 & & 7 & g 1O {1 12 13 % i Iy (7 1 g I 22 RECURRENTES
HORA oo | 30| gioo | B30 |qeo | 936 |ioeo |10:30 |iti00 [11:30 |i2: celt2:30]i3:¢0 13130 | 1v:i0e F S (Be3c| (o] (£13a| itlee
™M 204 |203 |202|205 |20 |202 |2z02 |203 |2oz|ecos|zo3|l2ze3 |2eq | 206 |2¢9 2o5 |2e3 |2e2l2es | 293 4. MUCHA
u coBblooq l2eyleoal2oy | 203 |eey [2oe |20i|2ey o5 |p05 203 |202 |205 2ot l2eq | 204|203 | 2057 Y [VARUELON
E 2c2|2c512¢e3 |204|20¢ |202 |23 |20 Zao 203 |20 |20 |2 |zot |2es -;5 203|205 |25 |28Y4 | 202 ~5
s 207 |2c6202|2c2]|2c0 204 2et|poz |203 |zar |202 |zc3 [203 |05 |20y a2 J2os]203 203 [205[203
T cosleoslpet|ootlzor|2eo5 (203203 |20z 203 |20 |ong|2et|aoyleey | & [209 (205 (202 |20y [205] o |5 Famoe
R 2e2|2ec3|2c0)|20F |203 [204 [200 |20¢3|ce€ |zo§ |205 (206|206 204|200 S l2oel|lzoi|cos ez [z03 | >~ |Esranrcacion
A 206 |2o4 | 203|203 |20 202 205|205 |202 |20y (20 |2eY |2zoz [205]zes U lzos|zey |zo3 Zey | eof
X 203 204.3| 202. §203.6 2024|203 k2006|2024 20z 3 203.6 (2053|204 203.3|2¢3.6|203.6 2ol |zo3.6| ca3-Y z63.9 PET]
% 203%.3
R ¢.0]3.0[4.0]¢.0c[¢.0c][3.0[5.0][s5.0] 6.0[1o[40[3.0][S.0][5.2][5.0] [s.0][90[7-0] 5.0 4.0]
R= .5
MEDIAS Lo= X = 20733 LSC= 205 . LIC= 2 Ote{ Rangos LC= R= % .5~ Lsc= & . & LIc= ¢ -39
Clsc=
A 8.6 J—I = p— I ReALizO: 4.t/
Rig= " = »
i Y o S P ] | ~ -— —] — o e e T 1 SuPERVISO: 2 A .
-
A s vo.Bo. Asesor:. @
RO. 34
SUBGRUPO F3 = ] - & 72 < 1O 14 (i 3 (3 iy (5 |t (] (W L4 2.6
EMITIDO POR REVISADO POR: APROBO CODIGO FORMATO | FECHA DE EMISION I VIGENCIA ] HOJA.
DOCUMENTACION VALIDACION ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 AL | ENERO 2017 | ENERO 2019 | | DE2
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Reverso Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote
901U174. Reporte de los calculos.

FORMULAS
CONTROL DEPESO LOTE: S UL 7Y
Medias Rangos
Limite central Lc = X K i — f
Limite superior de control EETT — 3% A, R LSC = D4R—
Limite inferior de control LIC = X — A, R e =B, R
Para n =7; A,= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D,6=1.924
CALCULOS:
M e dras R
LC =x angos
LC = 203.3 te =R
_ = s AC & 4.5
L 3C = x4 ):\Z e g _
L3C - 203, +0-41q ¢ SC = D, R
= o B 1
1.5 o
LR&C - .. ) L58¢C = 1929 (4.5
£08, { LS 2 Bg
LLC s v Py e
X-AzR Lic= DR
LiC = 2@3_3_6&”%[ L\C:o,@?ng/_S)
Lie = ZOI‘:Q{ Y'S) LLC:@EQL!
ANALISIS

“De acuerdo o\ andlsie de la C,cu‘l‘a (Le m edias y rangos
Se¢ observa gue el procese Se ean cuea‘k\'q baje contrel
@S”‘LQCJ\:S "'i'C o] fj a ove N lﬁjdfﬂ PUﬂ+O c.n lcs c{os r:{ Cos

s wocoualeg w gelz 4% Bren Sigean L Pasen o
Se eE@Ecuven q4 c. mas e Aves Slj Mg verqg C
= % P /
h'mr)-es: cle_ COn"krcn‘ 2 ”/-ampoco PréS@an‘aq O‘lj Jn

(D&Jrrc(:'\ (le -']‘endfenQicq “

e los

pedem &5 CC:(!CJUTK 7ue eaf [)yoce_r;o CJQ lalalelec\da
Se (leva « cabo U!nLCamen‘f en p;‘rgj@ncfa cle
Causag comunes CZL -\}arLaQLofnﬂ

CODIGO FORMATO

FO-PRO-033 A2
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ANEXO 10: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U174.

LO(;FS)J:_II;(::SDAE LA I HISTOGRAMA ’
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: 2 oy *S.0/4 LoTe: 9O 124  NOMBRE Y PRESENTACION_ 0 o) oy o ‘_1)J o B Fensea con 30 fabledag
Equiro: _FET7E 3100  Tamaro oe Lote: _ 58, 333 02 &8 T. bDE MUESTRA/SUBGRUPO: /=2 o FRECUENCIA: _3 ) sn\ FECHA: __ (S IDUIc /17

VA | O ) S R o OO ] 1 X = 2033 :
i g B LES: R L OO vy &

F > . . C+S-0 )

26 i i R (2] L (T
R o .- -
,,,,, ¥ Lc: 2.60.0 0
e d
E »aE ¢
. -, ) - - — -
3<C ;; v
o z
C 28 ] ) 1o %2 il 3 ter: 120 .6 v g
ze T A~ (~s.0 24)
U 2 . N
= 1 e . /5\
B N\ 2 N 2 g
E PrE= SN ., //,‘\
i B W . b \\/;x :
” Gl e e e i I NENE
- X NN\ Z Z AN
% INEE -
44 - B N NA
c —-— NS
f2 - - NAAN =
AN
..... - N s )
io —i— i - \4/\ tela ¥ -
| - RN
© A 5 25 5 \%/ \ ’.j_
,,,,, 1 - AJANE
A & ) ! ‘;/ \ X 7 Supervisé: p o Re
’ L AN P N INted . | L
. _ T \\\"’_,/?\ N /b\ > i g
| T ==Tr= &/ p N = "
i s X\ -;’f N ., Vo.Bo. Asesor: -\ « f .
Z B i \\’-‘/ \\ \\\.
‘ NN EZANZ 2 aN
1qo tq2 Aoy ' 98 1G98 2en 202 208 Zio
INTERVALOS DE CLASE
EMITIDO POR | REVISADO POI. [ ATROBADO POR: | 1 VIGENCIA T CODIGO FORMATO 1OJA
DOCUMENTACION I vALDACION I 'O DE CALIDAD I “MAYO 20 Iromo.o;s AL et )
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U174.
Tabla de frecuencias y calculos.

LOTE: Q[ U{JY

TABLA DE FRECUENCIAS
0 MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
Qs ABSOLUTA
Intervalos ERaas
( 200- 2Zo| Lot o &
Z 20i— 202 (hif T (it} Vi
= 22— 203 bitd it L] 1 I =2
“ 203 - 2oy IS 17 Ll I ki pi] prg 3s
5 2064 — 205 ] i Ll B # Z &
£ 265 Zo € Ly M i BT pli zs
7 ZO0 L —-Z07 iy 2 ;O
) 202- 2o 8 L 1/ 7
2FA (5D
FORMULAS:
1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo 20t.—z2oo =7
2) nidmero de clases o intervalos K= 1+3.322logn KL= 7+ 3.3 szc.,jc,qaj

K= gizx@g. o

3) tamafio de clase= R/K %—_\, o0.87 * [to

CAPACIDAD DE PROCESO

FORMULAS:
LES — LEI Q, = 2lo—t%0 - z. o
Cpe =22 — 00 = £l tf= o
6c 4 ((/;é[)
_=;—LEI LES—X C,7 .- 203-3-050 —~ 2 5&
Cpi — Cps=——3c_ £ =3 (7é<c)
Para n =7, d2 =2.704 ;
Cps= Zio=Z23-3 = /3%
- J 3 ( /. s6¢)
G = / é\/: 75 -_::/[/
d, Z2-207

CJ/P’Z = Cps= (- 37
Cpk = menor valor de entre Cps y Cpi
E/ P roCEso<s Ca/:zaz /M;/ﬂé S@G Culecen AZ Clﬁr'? /4@ de los (/’}nt—%és oLz
especs LElecaceda . 8l embargo el proceso ,o esti cenfz @/ » e SEnta
in  Seésgo boe o lo. derecta cercerp, ol /i, ,Lé de @éﬂecff;cd-
. </
/ 7 = ; / &
Q,L(’Vl‘ S‘:fgéﬂ(ﬂ, . «_CS) ) 2 ca” (z? Ci/éa’/ Se caleda ed Qp//\
oblenieads <l velor e Colt= 1.3% , Lo goE ros srcleCa

7 ce el preceso i 6744' = 172 e - JAeAfc?& e ons 7Z6n7zé‘ L
CcODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2DE?2
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ANEXO 11: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U175.

LOGOTIPO DE LA CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: _ 2. 00 17\3“' 5.0/ LoTE: CIOAUI75‘ NOMBRE Y PRESENTACION o con
EqQuipo: EETTE 3100 TAMARO DE LOTE: _S5&,%33 peads  TAMANO DE MUESTRA/SUBGRUPO: ZQ o FRECUENCIA:Z Ol in FECHA: 1 7/ 0v fr 7
C
A TOMAR EN
CUENTA LOS
LeC= SIGUIENTES
209,51 PATRONES
208 A\
Vel B A
268 A B N AN A1
i <] ~ o Z \\ F= <
A ~V N ¥ " 6 ChAntiicn eat Ny
206 5 \‘/ DEL PROCESO
Y & (-
2ol
2. TENDENCIAS EN EL
NIVEL DEL PROCESO
2ol
3. CicLos
SUBGRUPO { 2 3 b4 5 2 7 £ Q 10 1y 12 i3 I 15 14 17 12 19 20 RECURRENTES
Hora | ?loo |F:30 |Bioo | 830 |Neo | 3o |torew |teiso [Hioo | tlizo | 12;00|42/30 | 13060 | (3130 |i4i00 VSioo | ISi30 | feiao|teiZe | 1Prap
M 203 205 |20S5 |202 |205 [202 |p0os |203 |207 |205 (204 [209]203 |24 |208 202 |205 (205|203 |202 4. MuchHA
u 207 1206 | 203 203 (264 |203 (203 |204 |20 |203 (209 |207 |20 |209 |20¢ ot &o2lzo3l2e> |203 207 | [V
E 2091202 | 203 |2ng (203 |204 |204 |20 | 208|203 (203 [203 | 2064|205 |202 | — 20| |202 (202 |202 205 ﬂs
s 202 1203 |20 |P204 [206 20412032086 205 |2¢4[205 [203 205|224 |20y = 1205 1223 1203 [203 |20 | ~—
T 269 |203 |20 263|205 |203 (205|204 [205 203 (202 |207 [208 204 |205 £ l2oylaon 205206203 SirAace
R o3 2031204 204 [2Z03 (204 |20g | 204|209 |20y |209 (209 |22 |203 204 P 67 |2o3 |20Y |205 | 203 | .S |Estanricacion
A 200 |20z [209]203 (203 |204|20q|203|20q 269 [203]205]20¢ 202|203 204 200 203 [eoy [2ay [T
x 203.3|203-Y 2037|2034 269.1|263-4204.3| 2 64 |205 3|203-F|203.4| 2097 203- Y 2e7- 9|2 o4t 2039 |202.7 |203. 4| 263.1|203-¢
x 203.8
= 7.0 [4.0] 2.0]3.0 [3.0 [2.0[3.0]3.0 [4.0[2.0]3.0 [ 0] ?20] ¢.0]7.0] [¢.o]s.0]3.0]%o] ¢.0]
R= “. R0
MEDIAS Lc- X= 203.8 LSC= 2 05 -5 LIC=20 2 ¢,  Rangos LC= R= .20 LsC= &.0 LIC= 0 .« 3
(o4
15C = REALIZO: _l’_'f.n_(.l
A .0
R il e
tés N Pl Supervisod: @A
T L2 ~ == Z —— —=
A vo.Bo. Asesor:) AL
Les
R Oe31¢
SUBGRUPO 2 > fon & 2 F=) =1 1o AL i P [ X" s o [&:] {9 O
EMITIDO POR: REVISADO POR: | APROBO CODIGO FORMATO ] FECHA DE EMISION | VIGENCIA I HOJA:
DOCUMENTACION VALIDACION | ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 Al | ENERO 2017 | ENERO 2019 | ! DE2
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Reverso de la Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote
901U175. Reporte de los calculos

m
am

3
2
g0

FORMULAS
CONTROL DE PESO LOTE: QD075
Medias Rangos
Limite central LC = X EC s R_
Limite superior de control LSC =X + A, R ISC = D.F
Limite inferior de control EIE = — A & I =D, & )
Para n =7; A2= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D, =1.924
CALCULOS:
U edias Rangos
LC =X LG = (Q
LC= 2638 AC =420
LBC =5 ¢ Ay R ASC = Dy
LSC= 203.840.419(4.2) ASC = 1.924(4.2)
LSQ:ZOSnS ’ LSC: 8nO
Le=x- AR Le=p, 2
BN = 2(’)'5:8‘0"9(({(.%2) »’LLC:O,O?é'C'q_Z)
Le= Z2o2.p re = g3
ANALISIS

‘DQ c(u-tevcio al ro’x\(sx's cle [o. C'Lt\"}‘CL de med?os g Tangos
Se clbsevva que el preoceso se encuentea bcy‘c W .
estadictics g gue ""03“” Pun'J‘o er lbs das 3‘r<xFL'ocs

E«a a mals de 3 S;jma Cﬁuera cf,a tos r[,/mnzes
de Ccni’rcl\) y —LoW]pc(Q (DTL?;SEHWAGO cﬁlj Jn Pa‘j’a'é/n de
‘f’en&an ala.

Se encien
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Se Heu’q oo cahbe tjmiomen € Qn {)‘rzserLQtO\ de Calsag

. . o
Comunes de yvagriacdlen L
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ANEXO 12: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U175.

e > | HISTOGRAMA .
VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPECIFICACION: _2 & .0 myé Sy Lore_ SIS NOMBRE ¥ PRESENTACION__ % (5a I»] ‘rc-g o B qu SLD Coa 30 1 al [} G"‘ﬂs‘
Equiro: FEITE 3102  tamafno be LOTE: S/, 333 prerc  T.DE MUESTRA/ZSUBGRUPO: 7 /ZQ FRECUENCIA: _ 30 tn'ln FEcHA: (O [ /Sy
. T =
] b AT 2O5 . &
e X M v i i N 1
e - Y R T | |tes: _2uo.0vag
- i | N / :
A A O A - | N T (+s0v.)
2¢ F=lEl L L R TEee XL
3 - — - — R - BE— S =1 [SREEE
\\7/ " Lc: 200 .Owm g
g L TN <
- e e A N 77
< o4~ N
- . IR o ——— [ o iy S L’ / — LSRG
@1 <8 \:’// B | | 4 F0.0 myg
2 & 4 . B {
zé R = N - Lo 94 )
U 24 N
e = — - = N s
N
E 20 ik N\ NP \ : i
o I T NN
]
N DU I S | 1 - — \:;,///*\\
» NN
c | |- AN
- NP
I 1o e = — o ---/\\Q/; . M Ho
s ] A D ///Q(//_\/ .
& - 1 AN NP~ L] |sapervise: (2.0 I
A Q NESZS
& L = - [, ] /N--A.‘._ ]| - —
i s 7 ~ / 4% /A/ N :'/A\
L i - | NN N7 A g ;
I ) N AN AN S NE=
i G0 122 1G4 I 74 78 Zeo Poz2 p2sy 2o¢ 208 210
INTERVALOS DE CLASE
EMITIDO POR: I REVISADO POR: I | AFRODAIDO POR: | | VIGENCIA: | CODIGO FORMATO oA
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Reverso Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U175.
Tabla de frecuencias y calculos.

LOTE: SOOI 15
TABLA DE FRECUENCIAS

N MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
Intervalos GLAIR AR

i 206 - 20/ i Z

2 2ol - 202 3 5

3 202 — 203 A LeH g ‘s

e 203 -Zo U 1 i U U Lt g g [ G &

s Doy — 2065 Pt LH] b ) MM BH LA i 39

g 20s — 2og iy B B L) 21

Z z2o6— Zo Lt 4l 7

g 2ol - 208& 357 é

T 208 —209 1 ¢l =

/0 zZOoG— 2L0 { /

2FA /70
FORMULAS:

1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo 20§ ~ ZpoZD g

2) numero de clases o intervalos K= 1+3.322logn

K=1+3. 3220 wqC140)

£/ proceso es

K= Blzex g
3) tamario de clase= R/K Q_T s Lo P e
CAPACIDAD DE PROCESO
FORMULAS: )
Gy LES' — LET C‘P: BHO—LFO . . B fa
e 6o &6( 7. S'S‘)
.=;~LEI LES__} C/F/."_._. Z&S-,‘j’/}’a; Z-S&
Cpi B Cps= S B A £z )
Para n =7, d , =2.704 Cps = zr0=203-8_ ;s 23
= 3 45s)
o‘=~d—— 8 = TZo o ies
2y
2 FO 7 Cz';K o CF _ /£33
Cpk = menor valor de entre Cpsy Cpi

Se @,a(,“@/;[ra &éﬁ‘é’@ 'ﬁ«_ é;«; (:’7-,1 (?1[4\5
és 72 Can 7}7"6!—40

Capez pagre

Ade @sp()_C(. ﬁ.”cc‘zcgch g B 7 @/77/6':/:/(/ el Vs Jocelo 7o -
f’ resern? #& mn 5'\"_(:‘90 boac e /c‘z ci(/:‘/c(‘(;/z(( CercCcrio Ct { / ;7rn174? A&
esp ¢a« ,r-("(;(;(_‘cé'n Sup ercor (_ At S.)/ /0 e Lo 94/@ Sé o c,z_x_,(a el Qpk
obtentend, ol volov e Quu-=- /.33 Lo Gv e nilica  gee e/
/\J’G(&So T‘@?L—/e‘fc" m:,n/'izvr(fa (:a'\s'ﬂéAn‘Lf
CcODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2DE2
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ANEXO 13: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U176.

LOGOTIPO DE LA
50TIPO DE CARTA DE CONTROL
VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPECIFICACION: ¥S.0 7% LotE: (](2 l(217é’ NOMBRE Y PRESENTACION : ( gmpl‘z (W¥al B 7-_1_(«1" Cn 30 4:(&{3[(’ das
Equipo: FETIE 3100 Tamano oe LoTe: 52,333 pres ~ TAMANO DE MUESTRA/SUBGRUPO: 2 /2 1 FRECUENCIA: 30y eq_ FECHA: 2000t 7
C
A TOMAR EN
CUENTA LOS
Lsc= SIGUIENTES
205 6= PATRONES
R
2es
A
Tice= A . . N ¥ - N ]
. 203.9 < /, < S ] — 5
A o .
= . — ¥ iy g
Zo 3 DEL PROCESO
TRy £ (ull ]
Xzoz \fF e i g
2. TENDENCIAS EN EL.
NIVEL DEL PROCESO
2ol
3. CicLos
SUBGRUPO 1 2 3 ‘1 = & :'7 8 C} 10 [ |2 12 1% 12 4é L7 1,3 " G 20 RECURRENTES
Hora |00 | 723 0| $3:00|83130 | Goo | 9i30 1006 |1p:30 100 (11130 |12:00 | 12:35 (13100 l13:30 | 149,00 iSces 15:30 V1Lt 12201 200
™M 2e2 206 |20% 2062044 |203 |206| 209|205 205|203 209|203 |203]203 209|203 | 202|299 |20Y 4. MucHa
u 203 1203129 12091209 l20ql2oa 206|203 |206 209203209 205|205 | . |203]|208|203|205 |205 | Y |WHeWRAe
E 2ogl20? 2osloaal203l203 202|020 200 209 (202205205002 ]202 ] = |208|202]|204][203]2035]
s 203 1206|204y |20t |20 (204|199 |205 |206 (003 |203 |202|202|203 (205 = |209l203|205| 2035|203 | ~
T 203|203 |201 |209 (204 |205 |205 1203 |202 |20y |206 | 204|203 205|202 E 2621208 | 269|204 |26 | o |SFATADE
R 209 (202 203 (203 |203 200|209 209 205 |20g |25 205 |2 nql2ey|205 | ) |20 |20y |20y 206 [209 | 35 |estanricacion
A 2oS |25 203 [206 205 20202 (209 |20y 202 |zo5 [2049]20e |204y|20y | Y loos 209 |2e3 |0z [204
X 203.1|294.61203.41|2 64,1 |203- 2 zoy. 3 20342045205 €| 204. 1| 229 |203.V203.9|203.7 | 203.7 204.6|2949.1|223. €| 203.9 [203.7
x 203%.9
R Y0l solvolselzolse]r-0[3.0]¢co]l9o[%el3. o 4o[3.0[3.0] Jé.ofco[so[vo]2 0]
R= i PR
MEDIAS Lc= X = 2039  Lsc- 205.6 LIC= 202. ! Rangos LC= R=4.(5 Lsc= 3. 95 Lec= 0.3 |
(4 cz
L,';"’ ReaLizo: _bd, ¢/
A
R LC: >
- _— s S| —— | — \ [l e SUFERVISO:E.A
T N / N ] — )
ALlc: Vo.Bo. Ast-:son:.lr.
Ot
R 2
SUBGRUPO [} a ) & o = L 1O [ 1Z A3 Y L5 1 & [ LA (7 =y
EMITIDO POR REVISADO POR: l APROBO CODIGO FORMATO ] FECHA DE EMISION l VIGENCIA | HOJA:
DOCUMENTACION VALIDACION l ASEGURAMIENTO DE CALIDAD FO-PRO-033 Al ENERO 2017 ENERO 2019 l | DE2
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Reverso de la Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote

901U176. Reporte de los calculos.

FORMULAS
CONTROLDEPESOLOTE: 90O [ ()17 &
Medias Rangos
Limite central 5@ = X EC = B
Limite superior de confrol LSC =X + A, R LSC = D.R
4
Limite inferior de control B = X — 4,8’ L =D, ®
Para n =7; A2= 0.419 Para n=7; D;=0.076, D4=1.924
CALCULOS:
Medias R
Lt o Ckné] cSs
LG = Z203.9 e &
- EC = =y,
- . ] L8C = DR
ASC=203.9 15919 (.15) . s
ASC= zoes, . e ["924/(”115-)
A ASC = Jugs
A= _ALB Lize T
Lle = o . A <
'€= 203.9-0-919(4.15) AlC’/O
£l =~ 075(4, i
ANALISIS
De acuevdo ol anﬂfgfs de la QQ('Jca de wmedias 4y rangos
Se cbserva gue el proceso sSe encuentra ngc cortrel
QS"LGd\S‘L?Cc g gue n?nju/n Pun*O an los des f{p’(‘c«s
Se engcuenyra oo kaIS CLe res lemc\ Cpuero Cic\ ‘OC
/
yen

+endencla

de

‘—Do CIQ,VYI cSsS Cc,nc_l f

Se 'UQUa o eelbs
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UY\\QG\’\’) enve
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x\ p\"?SP\’lQLa

i Q&juﬂ P

““OL) {Qle (_kd)o

A_Q CaQ S8
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ANEXO 14: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U176.

LOGOTIPO DE LA
OO N | HISTOGRAMA
VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: ___ 4+ S. o1 0re_ TOIUL G NOMBRE Y PRESENTACION LS ap l.ﬂul o . Frasco ¢ 01 30 foblates
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U176.

Tabla de frecuencias y calculos.

1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo

EOIR: 93 fell2e
TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
s CLASE ABSOLUTA
Intervalos
i [99-20¢ i I
Z 00 — 2o/ i >
2 2o0i— ZpZ (X 7oA
) 20Z2— Zo3 [ beyr 1 ipl  piit L5
S zo3 ~ FoY Le47 did 1847 jY 2Hid Lt LY 3
a 2049 - ZoSs Wiy 1T ey U 0 g W ¢ b 4 i
+ 205- 2048 LM AT aded i LT Z
= 206 — 2o 7 1447 2 3 i3
9 ZOZ — Zo8 i i
o Z o8 =269 L7 Z
2FA 7 %277
FORMULAS:

208189 o

2) numero de clases o intervalos K= 1+3.322logn K =
k= gz B,
3) tamafiodeclase=R/K 9 __ , ,. ~ , »
S g
CAPACIDAD DE PROCESO
FORMULAS: .
_LES — LEI Cop = s Pl F
= P=gCzs-53)
__7—LEI LES—:; C s 205‘7‘/‘/-0_ 2.6
Cpi = ——— - = = e =
30 e 3o i’ B 7-53 )
Para n =7, d =2.704 o
2 CPS—‘ 210~ 2a3- P _ /.32
- . 3L 253 -
s = R %15 /.53 32
- d s ’ Z.Zcy C—yo/—(; C,as = FaB 2
Cpk = menor valor de entre Cpsy Cpi

/£ 33224709( ico)

Se C}v/_)u((af)#()\. J{J,/: #fc; t:.ZLL é‘JS /‘?nl'L@S

£( proceso es Capaz porse
deo especs Lrrcorceding S/"r;. b oo e/ proce Qo ~o Qs‘é <z A’ac/o
P resen z e = esgo  hacla (o derechs cercoso @l (Tl te  oLe
&SP e C.f‘c cox e Sdperten €. L& s) . pPer lo ceccl Se Coatlcee loc el Cp ik
Qé'#é‘///éﬂ(Jc; e U el en da CPK — ) B

(o 7 v pos 1trclica Gee P 4 P IrECEAT e e" & 7 oone 744'60 Ccru-/éﬂ)é
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FO-PRO-035 A2 2DE 2
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ANEXO 15: Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote 901U177.

LOGOTIPO DE LA
EMPRESA

CARTA DE CONTROL

VARIABLE: _VARIACION DE PESO _ ESPECIFICACION: 2. 00my * 5.0/, Lome: _GOLULT7 NOMBRE Y PRESENTACION : _(_ axen Lo 1o 1. Trasco con 20 dabledas
Equipo: FET7Z 3100 Tamaro pe LoTe: 58,333 pas TAMARIO DE MUESTRA/SUBGRUPO:___1 /2 Vo FRECUENCIA: 30 wmin __ FecHA: __ 22 /alav /i ?
C
A TOMAR EN
O CUENTA LOS
L 5. ) SIGUIENTES
205. } PATRONES
205
zoy
LCS; S / l/l__ ==== 1 1. DESPLAZAMIENTOS
A 203 '\( N /’ \ = O CAMBIOS EN NIVEL
Zgok DEL PROCESO
/ \‘./ — )
X zo2
2. TENDENCIAS EN EL
L C2 NIVEL DEL PROCESO
20}
3. CicLos
SUBGRUPO { ST 14 12 13 16 lE] 18 1 9 RECURRENTES
Hora |1.00 q:00 12:06 12:30 |137006 I1Stap | 15:30 | 2608 [16:30
™ 20 { 204 208 |20t |20> 2ol |205 |zod |205 4. MuCHA
u 209 203 zoolzon 203 ol203 264 [204 [202 - [HORARED
E 2 05 205 202 |2o2 | 206 1209 203 (203 (203 hS)
s 202 203 203|206 (200 - |209|20z|204 |206
T 207 202 202|207 20t E l2og 203200200 s [SEamoe
R 20s 200 200 |202| 200 : 204 lzos 202 |202 'S (ESTATIFICACION)
A 209 208 2¢s 200|205 Y 1200|205 [263 |20y
x 2040 203.{ 202.9|z03 |2oz.¢ zoz2.7|203.9 2029|203t
x 203. 94
- ¢o|vo][So]éo]solsolsol4.c]r.0]?c]8ec]Fo]eo][%0]6.0] ¢ o]3.0]?2:0]6.2] 5.0]
R= Seib0
LC= X, LIC= 20 1.0  Ranges LC= R= 5.6 .17 Lic= 0.492
Lsczyp b o b i
C
ReALIZO: Wt/
A
Loz
R5. 6 = o T e e i =
N SUPERVISO: 2 A
& N
Agies vo.Bo. Asesor: {
R o = —
SUBGRUPO 3 L 12 1R Y4 7 /& L 4
APROBO CODIGO FORMATO l FECHA DE EMISION I I HOJA:
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ENERD 2017 l l 1 DE2
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Reverso de la Carta control x—R Tipo Shewhart para las tabletas del complejo B del lote
901U177. Reporte de los calculos.
FORMULAS
CONTROL DE PESO LOTE : 90 (/|77
Medias Rangos
Limite central LC = X LC - R—
Limite superior de control LSC =_? + A, B LSC = D, R
Limite inferior de conftrol LIC = X — A, R LIC = D.R
Para n =7; A = 0.419 Para n=7; D;=0.076, D4=1.924
CALCULOS:
Medias (chog 5
.LC,: X Z\C i ‘é
~C=203.4 §
LC =5.6
LSC = ; ; S —
) + AZ R ASC = D
Lsc = 2oz 4 R
3.4 -
. {—/—Of‘{/Q(g‘é‘) ASC;)_92</( 5
gl 205.7 - 5.4 )
; 5] LS E - 10.37
.= & — .
X - A, R b U = Dg D
:\IC: 203.9 -0-919(s5.¢) j‘lC:O,.o-?é(S ¢)
T , 1
CJQOI.() LlIC = O Y2
ANALISIS
DcA cherda &\ GOC‘\\\’STS clg lo. Qo%‘l‘o CLQ rﬂgcﬁag g \“onjos
‘:a_ obsexva Ggue el Proceso Se G‘_ncuen‘{*\'a (quo contrel
@S-ALadfsvlica ge gue ningdin P ondo en \os 5»ro'~[:k'605 = e
. 2 ¢ N h
@—ﬂCdan‘l—T:A a mas de dres gljma Cﬁu’erq Je [os lfmt-]-?s
CLé_ Com'l‘ro? ) “ -—Lawnpo(a 19 ‘r‘e_;enﬂ"'or) &[j Urn /3 a"}rcln cle
Jlendencia.
Podewmos concloir o ue el proceso de . ZewL@oc[a
Se n—e\;‘a cL C.cJao «;').n\comen{’ﬁ en ]DrGSQ(/—)C(AC( i@_ CanOSas
Ceomones do \J‘O“"O»CLO//‘Q
CODIGO FORMATO
FO-PRO-033 A2
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ANEXO 16: Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U177.

LOGOTIPO DE LA
FOTIFg D | HISTOGRAMA
VARIABLE: _VARIACION DE PESO ESPECIFICACION: _ 2 Q0 £S.0 Y. Lot 0 L7 NOMBRE Y PRESENTACION__ (. :\la‘;l{- 8. Fryasco o an 30 'l-t\ ’0(04-(.'2
Ecuiro: FETTE 3 {OQ Tamaro oe LoTe: S5, 333 pZas  T.DE MUESTRA/SUBGRUPO: .7! é o Frecuencia: R O o tn FECHA! LS /nic fr17
S T | G (NS SN | SE! SR e N S - !
e XS4 20.349. 1 | Les: 2. 1O. O~ §
F 38 + . 5| NSO /SRNSPON SO NN [[SSOR OO . ,*_r_:;',o.'/‘_ )
26 - ' v
R it hmil K 4 LE N O LIES - K il
i | - s Le: 2 00 .0 g
32+ A i [
E i el s
o T e e B B e e e
C 28 - B I R T N AN LEI: 190 .0 m g
e 1 GO N
U N VAN
22 - — — Y9N
/J
E - AN
N 737, SN0 A | DU ! - | - . KN\ IZA e
........ N Jt\w//l’ B A
C 12 \\ NV IA N~
........... \‘ b # ™ / - '/
" NENNECE et
' 2 : T \/Q INZSZ B
& + " NI A NNZINY _i\ C AN o A - = | |Supervise: e e
A N ?y\ ,//\\’/\\7/.
" , N\ ININZ
s 4o N ?\ é \ /\ Vo.Bo. Asesor: -l - Q s
(50 1q.2 1 Gy i Q¢ 1G5 2¢ & £LeZ & ey 206 zeofHBZ =2iO
INTERVALOS DE CLASE
EMITIDO POR: | REVISADO POR: | APROBADO POR: | | VIGENCIA- I CODIGO FORMATO HIOIA
¢ NTACION l I ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. I I “MAYO 20 Irn-moorslu P82
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Reverso del Histograma de frecuencias para las tabletas del complejo B del lote 901U177.
Tabla de frecuencias y calculos.

LOTE: 90 /(J[77
TABLA DE FRECUENCIAS
MARCAS PARA CONTEO FRECUENCIA
No. CLASE ABSOLUTA
Intervalos
{ 2o —-204 ey jiry Liod (|
Z 20i—Zo2 it Létd io
3 Zo2-2zo b0 LHt Lq LT 20
i 203 —2c§ Liyy iut phip BT M U 28
S 2e4 — 205 Lty ] p] (M4 s f L z8
c 20s - Z2oc i i AT 4sil] I g
£ 206 - 2073 P i)k =4
= Zot — ZoB H Uil o LZ
2 208 - zo9 { 4
SFA /70
FORMULAS:
1) Amplitud= Rango= dato max.-dato minimo 208 - 200 = S
2) numero de clases o intervalos K= 1+3.322logn K = I+ 3.3224045Civ0)
X K=z iz g
3) tamafio de clase= R/K %_. = L..&
CAPACIDAD DE PROCESO
FORMULAS:
cp = LES — LEI C’P _ Z2t0=790 _ L.&/
6o &€ (zo2)
X —LE T CLno ,: .
Cpi = 30 Cps= —LEf X () = M = e /&
o < 3(z.07)
Para n =7, =2.70 X
7 2 70% Cps = —240—=203-% _ s oog
S 3 T - ,
R ) C2.07)
T -4 ¢ T=—5-£€ _ 207 Ceux=ps = L o€
2 Z . ZFoy
Cpk = menor valor de entre Cpsy Cpi
a : ; f 1
[’. P ' /)fOCQSo eSS C,Q/'? ézZ /OC”’}'/VC’ s QﬁC&%é‘-?’A’Q dgﬁ 7\”‘0 e l.CS
ltm\tTeg de €3 PQQ\‘ Q‘“QCQ.chq/ S embcd‘j(, el preceso no =5t qu{\rc:dc/
P‘\esawxf p 3*9?‘:} (& hacia {o Aese Q(qc:; Cercanc al \ ‘m C‘Le de
es® atCrcnccdin S L—po(?f:\’ C LES) 7 pex loe  cxal Se Colonla of
Q'PK c>b‘(‘€ﬁ\ = r\A(_ e,\ J C\\u\" (&9~ Q‘PK = (o0& , [ o ceal nos
LQR\LLC Qa AL e @ Yo eso ‘rer]- o ;r & et N\U‘L@r e ()A(“\’\S"(“fir\“"‘e
CODIGO FORMATO HOJA
FO-PRO-035 A2 2 DE 2 .
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