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L INTRODUCCION

A, Antecedentes

Con la firma de! Tratado de Libre Comercio en 1993, fa {ndustria Mexicana se compromete a
producir artfculos que le permitan competir en calidad y costo, es por eso, que el uso de
herramientas se vuelve indispensable.

Hoy ¢l pais nos exige estrategias flexibles al cambio que brinden resultados a corto plaze, es
por es1o, que en los ltimos ados se han intensificado los esfuerzos por adaptar las distintas
metodologias ¢n los programas de desarrollo def pais, en el aspecto del control de calidad.

Una de ellas fue creada por el doctor Genichi Taguchi con el objeto de promover la
productividad y reducir los costos. En ella se prevé que al inicio del proceso de produecidn se
logren altos Indices de calidad. Asi, ¢) producto evita Ja variacion de sus especificaciones antes
y después de legar al cliente.

| a ingenicria de Calidad como conjunto de metadologias ofrece gran variedad de soluciones a
diversos problemas que se presentan en la elaboracion de productas y/o procesos. Uno de los
objetivas que motivaron a a realizacion de este trabajo; ¢s el dar « conocer las mejoras que se
obtienen al aplicar el diseno de experimentos a un producto yio proceso.

B. Industria Farmacéutica en México

Estimamos necesario dar una panordmica de la "Industria Farmacéutica”, considerando la
politica industrial de México que plantea SECOFI; haciendo énfasis on la elaboracion de
programas sectoriales, partieularmente en la tevision del marco normativo de la Industria
Farmacéutica de insumos, asi como en la eliminacion de restricciones en su importacion.

También se hace referencia a la nueva Ley de Nonmalizacion y Metrologfa que constituye un
instrumento importante de promocion industrial y de apoyo a fa calidad. Ademas se da un
panorama general sobre la promocion a la inversidn y a fa exportucion.
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Por otro lado se lleva a cabo un anilisis de la Industria Farmacéutica en México en relacion al
parcentaje de participacion de ventas en ¢l mercado pablico y privado. Por iltimo se brinda
informacion det Registro del Instituto Mexicano del Seguro Soeial con respecto a fa
distribucion de empresas y salarios cotizantes.

C.ITALMEN, S. A,

Una vez aceptadas en la empresa. el Gerente de Planta nos sugirid la aplicacidn del métodn a
una maquina emblistadora que se acababa de comprar, lo cual no era posible. ya que en todo
caso. la metodologia se tenia que haber aplicado a la mdquina que ya sc tenia, para aumentar
su capacidad al mdximo y no tener que comprar la atra.

El Gerente de Planta nos planted otro problema en el drea de inyectables; ¢l tenia pérdidas de
ampolleta y queria suber cudl cra la causa. Hicimos un andlisis de todo el proceso de
produccidn y supervisamos cada una de sus etapas, finalmente pudimos concluir que la
médquina en la que se llenaban y sellaban las ampolletas cra el problema principal, puesto que
al no recibir un mantenimiento preventivo ocasionaba problemas durante el proceso.

Finalmente nos comentd que tenia problemas con la apariencia de una Tableta.
Problemitica

ITALMEX, S.A., contempla la produccion de Oral S6lido; en este caso, nos ocuparemos de la
Tableta ltalvirén, pretendemos mejorar la apariencia de la misma, puesto que el problema base
¢s la presentacion o aspecto de éstadespuds del tableteado, Un excesivo deterioro de la Tableta
produce ruido en su apariencia y las imperfecciones ensucian el empaque primario.

Una alterativa para lograrlo, es modificar su composicion, lo cual significa alterar el
medicamento, otra es ¢l estudio y cambio de los pardmetros y variables del proceso de
produceion, tratando de encontrar la mejor combinacién mediante la - aplicacion- de la
Ingenierla de Calidad del Dr. Taguchi. con ¢l fin'de obtener condiciones dptimas de la
caracteristica de calidad (prueba de friabilidad) y buen cumplimicnto de las especificaciones
de disefio para las que fue creada; logrando de esta manera una aprobacién satisfactoria de las
prucbas parn verificar calidad que le son aplicadas y ademds, en la medida de lo posible
reducir costos de produccion. Mediante un proceso de andlisis y solucién via ingenieril, se
optd por la segunda alternativa por ser mas factible. ‘
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El producto sometido a prueba en su apariencia en este experimento, es [a Tableta lalviron. La
cual consiste de un firmmaco (sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad
farmacologica y que se identifique por sus propiedades tisicas, quimicas o acciones biologicas.
que no se¢ presente en forma farmacéutica) y varios excipientes o aditivos (sustancias que s¢
incluyan en la formulacion de los medicamentos y que actien como vehiculo, conservador o
modificador de alguna de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad. estabilidad.
apariencia o aceptabilidad).

Sobre ITALMEX, S.A., empresa en fa cual se llevé a cabo la experimentacion se incluye T
localizacion, una breve historia de sus antecedentes, la situacion en la que se encuentra
actualmente y las politicas con las que labora. En cuanto a su organizacion ésta es presentada
por medio de organigramas, También se incluyen algunos productos que abi se elaboran asi
como diagramas de algunos procesos. Puesto que control de calidad y ventas son de vital
importancia, no podian faltar, ademas de un resumen de los principales problemas de la
Cmpresit.

D. Ingenieria de Calidad
Objetivo

El propasito de la experimentacion serd aplicar la Ingenieria de Calidad del Dr. Taguchi para
obtener en la Tablcta Italviron condiciones dptimas de una caracteristica de calidad. que
climine con eilo, el ensuciar el empaque primario y ademas elimine el excesivo deterioro de la
misma; lo cual, produce ruido en su apariencia.

La metodologfa de Ingenieria de Calidad del Dr. Taguchi. ¢s la que utilizamos en esta’
investigacion y consiste ¢n seleccionar las herramicntas gencrales para flevar a cabo el discio
de experimentos, utilizando téenicas sencillas que faciliten un lenguaje claro.

La estadistica y la medicidn juegan un papel importante durante la aplicacion de la misma,
siendo fundamental tener un control exacto en ¢l edlculo de las variables y en la interpretacion
de los resultados. -
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Esta metadologia consta de los siguientes aspectos:

o Sc define el problema haciendp un claro entmciado de los principales putttos a ser resueltos.
» Se determina el objetive (mejorar la apariencia) identificando las caracteristicas de salida
(friabilidad, desintegracién, peso promedio, porcentaje de piridoxina) preferenteniente

medibles y se determina ¢l método de medicion.

o Seidentitican Jos factores que se considera influyen en la caracteristica de salida, por medio
de una tormenta de ideas y ded uso del diagrama Causa-Efecto de Ishikawa.

& Se determinan Jos niveles v valores para cada factor {conscnsoe por puestos).

o Se diseiia el experimento, cligiende «f Arreglo Onogonal apropiado y se asignan factores a
las columnas.

o Se realiza el experimento y se colectan datos.

¢ Sc analizan los datos por medio de Tablas de Respuesta Promedio, Graficas de Respuesta
Promedio, ANOVA.

o Se interpretan los resultados eligicndo los niveles dptimos de los Factores de Control para
la caracteristica de calidad ( en nuesiro caso Menor es Mejor) y se realiza la prediceion de
resultados para las condiciones Gptimas,

o Se lleva o cabo la Experimentacion o corrida Confirmatoria para verificar {os resultados
esperados.

¢ Se realizan experimentos adicionales sélo si los resultados son insatisfactorios.

o Se analizan las soluciones via Beneficio-Costo/ Funcidn de Pérdida de Calidad.

La metodologia que usaremos para dar solucién al problema se ubica en "Ingenieria de
Calidad", siendo neeesario: deseribir la historia de la calidad con sus principales aulares y
etapas, dando n conocer las principales contribuciones, actividades y estrategias de la misma,
Un aspecto importante es la metodologfa de la Ingenierfa de Calidad y su aplicacion en linea y
fuera de linca. ‘
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La tngenieria de Calidad del Dr. Vaguchi recomienda ¢l empleo de arreglos antogonales.
grados de libertad, interacciones. seleceion de un arreglo ortogonal y sus grifiens linvales Asi
mismo, nos relerimos a os pasos sugeridos en ef disefio de experimenios y se presenta un
diagrama de flujo de su metodologia. Para evaluar los costos debido a la pérdida de calidad se
incluyé un concepto del Dr. Genichi Taguchi: la Funcion de Pérdida de Calidad. que se
localiza en el sumario de la funcidn de pérdida, ademis se incluyeron algunos ¢jemplos y usos
de fa misma.

F. Optimizacién det pracesa de produccion de la Tableta Malvirén

Las actividades que se realizaron en ITALMEX, S.A., durante el disetto experimental se
encuentran contenidas en el dltimo capliulo que lteva por nombre "Optimizacién del Proceso
de Praduccion de la Tableta ltalviran”. Este se encuentra constituido por una introduceion que
contiene ta definicion de la Tableta y su funcion.

Ademds contempla fa aplicacidn de la metodologia de Ingenierin de Calidad def Dr. Taguchi.
la cual sugierc los siguientes pasos: Establecer ¢l problema a ser resuelto y determinar su
objetivo para posteriormente realizar un andlisis de éste; en el cual se incluye la descripeion de
la prueba de friabilidad, aspecto importantc ya que por medie de esta prueba se realizard la
valoracidn de la caracteristica de calidad.

También se hace una descripeion del proceso de produccidn de Ia Tableta y se hace mencidn
de cada una de las variantes utilizadas durante la experimentacidn, es decir, de los factores y
sus niveles correspondientes.

Este analisis nos proporcionara informacion para la asignacion del experimento o eleceidn del '
arreglo ottogonal apropiado, el cuaf nos va a dar Ia pauta para tevar a cabo fa experimentacion
y recaleccion de datos.

Estos datos sc analizardn y se interpretardn los resultados para tratar de obtener una
disminucion de friabilidad y asi obtener una mejor apariencia de [a Tableta. Se gencrard una
estimacion de la respuesta (friabilidad) para confirmar que nuestros resultados puedan
reproducirse, finalmente se llevard a cabo una corrida confirinatoria con los factores y niveles
elegidos (condicidn recomendada) y sc realizard una evaluacion o andlisis de los resultados.
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1. POLITICA INDUSTRIAL E INDUSTRIA FARMACEUTICA

A. La Nueva Politica Industrial de México !

El documento "Una Politica Industrial para México", sefiala en primer lugar, la necesidad
impostergable de alcanzar la estabilidad de precios y de consolidar una apertura comercial
generalizada,

En segundo lugar, se indica que la politica industrial debe convertirse en una bisqueda
permanente de mayor competitividad,

En tercer lugar, y desde entonces, CONCAMIN seials que en ¢l mundo contemporaneo,
ademds de complicado, resulta en extremo arriesgado determinar actividades iddneas para un
pals, debido al dinamismo que caracteriza la evolucion econdmica contempordnea.

Con base en cste enfoque, la Confederacion propuso medidas generales de fomento industrial
como son la desregulacion, la creacién de una cultura cientifica y tecnoldgica, 1a capacitacion
y la articulacién de las cadenas productivas entre otras.

Las premisas del programa son la estabilidad y la apertura,

En lo que se refierc al perfeccionamiento de la apertura se crearon a nivel intemno, instancias y

mecanismos para combatir las practicas desleales de comercio, A nivel extemo, entré en vigor

¢! Tratado de Libre Comercio con Canadd y Estados Unidos que constituye un marco juridico’
que brinda certeza y continuidad a los amplios ¢ intensos flujos de comercio e inversién que ya

existian entre nuestros paises. También se encuentra en vigor el Tratado de Libre Comercio

con Chile, y en marzo de 1994 s¢ concluyeron las negociaciones con Costa Rica, Se espera

préximamente, terminar el proceso correspondiente con Venezuela y Colombia.

También a nivel externo debe recordarse que México es miembro dé pleno derecho del
Organismo de Cooperacion Econdmica Asia-Pacifico ( APEC ) que nos vincula a los pafses de
1a region. econdmicamente mas dindmica.

! Jaime Serra Puche, La Nueva Polfiica Industrial de México, pp.7-9, 11-19, 2225, 33, 35,

8-




Sobre estas sélidas bases, estabilidad y apertura, se ha edificado una nueva politica industrial
que busca, "Una estrategia econdmica que permita estabilidad de precios. crecimiento,
competitividad y mayor justicia para los yue nienos tienen”. (..)

1. Elaboracion de Programas Sectoriales

Desde 1989, se elaboraron, en forma concertada, politicas especiticus para la industria
automotriz, de cémputo y farmacéutica. (...)

También se revisd ¢l marco normativo de la industria farmacéutica de insumos al eliminar
restricciones para la importacion de insumos y adecuar las reglas para la licitacion de las
compras del seetor publico, habiéndose mantenido las preferencias en lavor de la industria
nacional.

Gracias a estas medidas, el sector farmacéutico creci, entre 1988 y 1993, a una tasa promedio
cercana al 5 por ciento anual. Asimismo, con 31 sectores productivos, se han elaborado
programas sectoriales para promover su competitividad ¢ intemacionalizacién. Su avance se
analiza periddicamente en el seno de la Comision de Seguimiento de Programas Sectoriales
para impulsar la Competitividad y 1a Internacionalizacién de ia Industria (PECE). (...)

En el marco de estos programas se han obtenido entre otros, los siguientes resultados:

1. En materia de politica arancelaria, sc han revisado los aranceles sobre insumos para
eliminar incongruencias.

También se establecio un PITEX sectorial para que las emnpresas puedan importar biencs de
capital libres de impuestos, Gracias a esfe beneficio se adquirid maquinaria y equipo en el
exterior por 500 millones de délares desde la fecha de entrada en vigor de estos programas.

2. Enel campo de las practicas desleales de comercio, éstas se han combatido enérgicamente.

3. En el drea de adquisiciones y realizacién de obra publica, se modifico la ley con objeto de
igualar las condiciones de competencia entre las empresas nacionales y extranjeras e
incorporar las ventajas obtenidas en el Tratado de Libre comercio de América del Norte,
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4. Para los programas sectoriales se han canalizado recursos de NAFIN por 11 mitlones de
nuevos pesos en beneticio de mds de 22,500 empresas, BANCOMEXT, 4 su ver atorgd
créditos por mas de 24 mil millones de nuevos pesos en beneticio de 5,300 empresas.

b

En materia de precios de bienes que ofrece el sector piiblico, se han revisado, a Ja baja. las
tarifas du fa electricidad. el combustible, of diesel industrial y of gas nawral, con objeto de
alinearfas o los precios internacionales y. asi, uscgurar Ja competitividad de la industria
mexicana.

En el dmbito aduanal se establecieron comités espectales para combatir. en forma conjuata
con los empresarios, fa subfacturacién y fa triangulacion de productos. Estos comités
tambicn vigilan el cumplimicnto de las disposiciones sobre etiquetado y norntas de calidad,
y se aseguran dv que haya una correcta clusificacion arancelaria,

6.

[

2. Desregulacion y Desarrollo Tecnoligico

Este es un programa prioritario del gobierno federal. La revisiou del marco normativo de la
actividad econdmiva ha permitido desregular cerea de 50 dreas de la mayor importancia,
mediante 300 medidas concretas.

La nueva Ley Federal de Competencia Econdmica complementd ¢l programa de desregulacion
ya que incluyé diversas disposiciones que permiten la accién correctiva del Estado para evitar
el abuso monopdlico; el surgimiento de barreras artificiales a la entrada de nuevos
competidares y fusiones de empresas que desemboquen en précticas monopdlicas.

Los cambios realizados al marco juridico responden al esplritu promotor asumido por cl
gobiemo mexicano y, gracias a ellos, se derogd, por razones de obsolescencia, la Ley de
Transferencia de Tecnologia y se aprobd una modema Ley de Propiedad Industrial, Ademis,
se expidio un decreto presidencial que cred la Comisidn Intersecretarial de Combate a la
Piraterfa. Las reformas legales han ido acompafiadas de la creacion de instituciones
pramotoras como son ¢l Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ( IMPI ) y el Centro
Nacional de Metrologia ( CENAM ),
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3. Nermalizacion y Calidad

La nueva Ley de Normalizacion y Metrologia, promulgada ¢n 1991, constituye un instrumento
importante de promocién industrial y de apoyo a la calidad. Esta ley establecio dos clases de
normas: por un jado, Ia Norma Oficial Mexicann, de cardcter obligatorio, que se propoue
brindar la informacion al consumidor, advertir al usuario de un producto, cuidar la sulud del
consumidor, proteger el medio ambiente y, finalmente, In preservacidn de los recursos

natirales.

Por otro lado, se contemplo la creacion de normas, denominadas solamente mexicanas, que
son creadas por organismos privados para promover la calidad de un producto, pero cuya
aplicacion no es ubligatoria.

4. lmpulso a micro, pequcaia y mtedinns cmpresa

El gobierno de la Republica ha concedido especial atencion a la promocion de este subsector
por ser indispensables en la modernizacion de México,

Las principales acciones del gobierno para promover su crecimicnto han sido las siguientes:

1. La elaboracion en forma concertada, del Programa para la Modermizacién y Desarrolio para
la Industria Micro, Pequefia y Mediana, 1991-1994. En el marco de este programa se cred
una comision mixta para dar seguimiento a su aplicacion.

2. Se ha promovido la creacién de nuevas formas de organizacion interempresarial con objeto
de promover la competitividad del subsector.

3. Se creo ¢l Centro Coordinador de la Red Mexicana de 10 bolsas de subcontratacion.
Igualmente, se han promovido las bolsas de residuos industriales gracias a las cuales se han
realizado m4s de 2,500 enlaces en las ramas de la industria metal-mccénica, Ia de pldstico,
la quimica, el vidrio y la industria de la madcra, papel y carton.

4, Ln materia de financiamiento se busco desde un inicio, habilitar como sujetos de erédito a
las empresas pequeias y medianas,



5, En materia de capacitacion v asesoria, fa SECOFI, en forma conjunta con otras secretarias,
camaras y Nacional Financicra, han promovido diversas programas de capacitacion y
asistencia téenica en et ambito directivo de la pequeda y mediana empresa,

También en forma conjunta con fa Secretaria del Trabajo y Prevision Social se lleva a cabo
el "Programa de Calidad Integral y Modernizacion" para atender la capacitacion continua de
fos trabajadores.

S. Franjas fronterizas y zonas libres

A través de diversos decretos, el primero de los cuales sc publicd en 1989, se ha promovido la
inversion, la desregulacion y la homologacién del régimen comercial de esas zonas con et
resto de fa Republica.

6. Promocion de la Inversion

Meéxico ha competido con éxito gracias a la estabilidad econdmica alcanzada, a Ja promacion
de la competitividad y a su vinculacion a la economfa internacional,

En 1993 sc captaron més de 15,600 millones de délares. La nueva Ley de Inversion Extranjera
permitird a México, continuar con éxilo en la competencia internacional para captar el ahorro
del exterior, como complemento a la inversion nacional.

7. Promoclén de 1as Exportaciones

Gracias a} esfuerzo del gobierno y de los empresarios que, en forma conjunta, han promovido
la venta de Jos productos mexicanos en el exterior y han negociado los tratados de libre
comercio, nuestras ventas exiernas, especialmente Jas manufactureras, se han incrementado en
forma muy notable. Las exportaciones no petroleras crecieron en 17 por ciento en 1993,
pasando de 32 mil millones de ddlares a mas de 40 mil.
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8. Conclusiones

En los dhimos ados ¢l scctor manufacturero crecio & una tasa promedio anual del 3.4 por
ciento, mientras que fa economia lo ha hecho a un ritmo de 2.9 por ciento. Ademas, a partir de
la apertura, el Indice de costos disminuyé en un 17 por ciento en ¢f perivdo de 1987- 1992,

La productividad de la mano de obra, a su ver. se incrementd entre 1989 y 1992, 4 una tasa
anual del 6 por ciento.

Las exportaciones de manufacturas entre 1985 y 1993 crecicron en mas de 225 por ciento,
mientras que las de los paises conocidos como los tigres asidticos, lo hicieron en 170 por
cicnto.

Sin embargo, como lo sedalan diversos indicadores, claborados tanto por el sector piiblico
como por e! privado, la desaceleracion ya tocé fondo y se inici6 la recuperacion,

Alcanzar niveles superiores de competitividad es una tarca permanente ¢ ineludible de todas
las naciones que, como México s¢ encuentran comprometidos con afianzar su soberanfa,
promover el crecimicento y elevar substancialmente el bienestar de las grandes mayorfas.

La experiencia de todos los pafses confirma que la competitividad es e} dnico medio para que
el crecimiento econdmico-permita, en forma perdurable, una mejor distribucion del ingreso y
la satisfaccion de demandas por vivienda y salud, educacién y capacitacién, inversién y
empleo.

Los justos reclamos sociales solo encontraran soluciones dwaderas en la superacién de
estructuras productivas obsoletas o ineficaces que frenan el incremento sostenido de la
competitividad y empleo.

-13-
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1. ludustria Farmacéutica et México’

1. Anilisis *

Actualmente existen 313 laboratorios que producen medicamentos tanto de uso humano como
veterinario, lo que significa 12 laboratorios menos que los registrados en 1988. Desde ese aio
a la fecha, se han registrado 40 nuevos laboratorivs mientras que 52 se ban dado de baja.

£n cinco entidades del pais se concentran aproximadamente ¢f 84% del total de laboratorios;
particularmente en el Distrito Federal se concentra ¢l 54% y en ¢l estado de Jatisco el 12%.

Figura 2.1 Localidades donde s¢ ubican los Laboratorios Farmucéuticus.

LOCALIDAD NUMERO PORCENTAJE TOTAL %
OF. 177 54
JALISCO 40 12
EDO. DE MEXICO 2 10
PUEBLA 15 5
MORELOS 9 3
TOTAL 274 84

Fuente: Padr6n Nacional de 1a Industria Farmacéutica.
*informacion proporcionada por la Seeretarfa de Comercio y Fomento Industrial.

EDO. MEX.

0% JALISCO
12%

2 SECOF], Programa para ef Mejoramicito de Ja Productividad en fa Cadena de Fabricacidn de Medicamentos,
pp. 9:20.
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El valor de fa produccion de la Industria Farmaceutica fue de casi 3.3 billones de pesos en
1991 (14% mas que en 1990); en cuanto al volumen de ventas, se observd i inesemento del
21% en 1991 respecto al afo anterior.

Mercado Privado

El mercado privado ha tenido un importante Jinamisimo a partir de 1987, observindose
incrementos en tasas superiores al 15% anual en términos de pesos; vn 1990 crecid casi 20% y
en 1991 ¢n 29.5%; y en este Gltimo aio casi 7% cn términos de unidades. Lo anterios se
explica porque, ademds del incremento en el volumen, se concertd la liberacion gradual de fos
precios dentro def programa de modernizacion del sector.

En 1991 se realizaron ventas de nuevos productos por casi 112 mil millones de pusos.

En este mercado participan principalmente los luboratorios cuyo origen dve capital es
extranjero, que venden cerca del 65% del total. [ as 20 principales empresas de tu industria,
todas cllas de capital extranjero. participan en casi ¢l 40% de las ventas del mercado privado.

Fsta estructura de ventas no se ha visto modificada desde 1984,

Mercado Piblico

Hasta 1989 las compras de medicamentos del Sisteina Nacional de Satud se utilizaron conio
herramientas de fomento a la industria nacional, lo que permitié una importante expansion cn .
las ventas del sector, que en 1990 crecieron en 36% respecto al aito anterior.

Hacia finales de 1991 la SECOFI autoriz6 la autonoinfa de gestion a las entidades para que
lieven a cabo sus concursos y promovid que los criterios no discriminen el acceso a todas las
empresas en dichos concursos.

E! incremento de la competencia y la reduccion de los volimenes de compras realizados por el
IMSS, principal comprador en este mercado, redujo las ventas en 1992 al sector publico en 6%
en ténminos de pesos, respecto de 1990.

<15



Este mercado es abastecido principalmente por empresas nacionales, las cuales venden el 80%
del valor total; 10 empresas abastecen ol 4% de las compras del pabierna, de las gue solo una
tiene origen de capital extranjcro.

2. Informacion del Registro del Instituto Mexicano del Seguro Social

De acuerdo a los registros del IMSS a diciembre de 1991, Ia Industria Farmacéutica estd
integrada por 520 empresas. De esa cifra, 426 se dedican a la fabricacion de medicamentos, es
decir, ¢l 82.9%; y 94 empresas mds, que representan ¢l 17.1%, se dedican a la actividad
quimico-farmacéutica.

En esta industria laboran 57 mil 469 trabajadares; ¢l 87% de cllos se ocupan en empresas de Ia
fabricacion de medicamentos y el 13% restante en la actividad quimico-farmacéutica.

Por lo que se refiere a la fabricacién de medicamentos, se aprecia en el cuadro siguiente que el
32.9% de las empresas estaba constituido por establecimicntos wuy pegueiios con dicz
trabajadores o menos, el 29% se trata de empresas en las que laboran de 11 a 50 trabajadores.
Lo anterior representa en consecuencia casi ¢l 62% del total de los establecimicntos.

En cuanto a las empresas de mayor tamaiio, de més de 300 trabajadores, éstas representan solo
el 12.4% de los establecimientos, aunque en cllas laboran mas del 63% del towl de
trabajadores cotizantes al IMSS.

Figura 2.2 Fabricacion de medicamentos,
Empresas y cotizantes al IMSS por tamasio de establecimiento.

- Diciembre de¢ 1991-
TAMARO EMPRESAS % TRABAJADORES %
TOTAL 431 100 50,017 100
1-10 142 M 567 2
11-60 126 29 2,944 -6
§1-100 45 10 <3 6
101-300 66 15 11,654 23
301 Y MAS §3 12 31,675 63
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301+ 1-10
11-50
oo F ;‘f’ 2% g 51100
,, 6%
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y rj’, 101-300
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51-100 63%
19;
10% 1150

29%

Con relacion a las empresas de la quimica-farmacéutica, cuya distribucién por tamafio de
empresas se presenta en seguida, casi la tercera parte del total se trata de empresas con 10
trabajadores 0 menos y en ellas se ocupa solamente al 1.5% de los trabajadores cotizantes, Los
establecimientos de mayor tamaflo, con mas de 300 trabajadores, constituyen sélo el 6% del
total de esa actividad, pero dan ocupacion a mas del 53% de los trabajadores asegurados.

Figura 2.3 Quimico- Farmacéutica.
Empresas y cotizantes al IMSS por tamafio de cstablecimiento,

-Diciembre de 1991-
TAMARO EMPRESAS % ] IRABAJADORES %
TOTAL 89 100 7,452 100
1-10 2 38 118 2
11-50 25 28 877 9
51-100 17 19 1,218 16
101-300 9 10 1473 20
301 Y MAS 8 7 3,071 53

-17-
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EMPRESAS TRABAJADORES
30010 1-10
101300 7% 110 2% 11560
10% 36% &%
51-100
51.100 ‘ L 16%
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301+ :
101300
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El anélisis del conjunto de la industria farmacéutica, de acuerdo a su distribucion por entidad
federativa, permite observar que el 74% de los establecimientos se localizan en el Distrito
Federal y los estados de México y Jalisco; en esas empresas laboran ¢} 85.7% de 1 cantidad
total de trabajadores cotizantes al Instituto.

Figura 2.4 Industria farmacéuticn. Empresas y trabajadores cotizantes,

DISTRIBUCION DE EMPRESAS DISTRIBUCION DE
LUGAR POR ENTIDAD % TRABAJADORES POR
ENTIDAD %
EDO. DE MEXICO 12 1%
JALISCO 1 8
DF. 51 63
RESTO 26 14
DISTRIBUCION DE EMPRESAS DISTRIBUCION DE
POR ENTIDAD TRABAJADORES POR
ENTIDAD
RESTO EDO. MEXICO RESTO  ERO. MEXICO
0% 12% 14% 16%
JALISCO
JALISCO
1% 519 DF.
83%
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En cuanto a fa tabricacion de medicamentos, de acuerdo a la informacion del IMSS, se
observan ligeros incrementos en el nimero de empresas en 1991, con respecto al afo anterior,
sin embargo, destaca cl hecho de que en el caso de las empresas que tienen entre 11y 30
trabajadores, se dio una reduccion del 7.4% en cuanto al ndmero de establecimientos y del
13.6% en el numero de trabajadores cotizantes.

Por 1o que se refiere a la actividad quimico-farmacéutica, entre los afios 1990 y 1991 se
aprecia una reduccion de empresas pequedias, que tenfan hasta 50 trabajadores, del orden del
10%. :

En el caso de las empresas medianas en las que laboran entre 101 y 300 trabajadores, sc
aprecia igualmente una reduccion del 18% vy, en términos de trabajadores cotizantes, del 19.1
por cienta.

Aun cuando la poblacidn ascgurada total en esta rama tuve poca variacion entre los aos 1990
y 1991, se observa en la actividad de fabricacion de medicameirtos, algunas reducciones en esa
variable, como es el caso de los estados de Nayarit, Baja California, Pucbla, San Luis Potosi,
‘Tamaulipas, Tlaxcala, Chihuahua y Guanajuato.

En cuanto a la actividad quimico-farmacéutica, igualmente se aprecia una variacion poco
significativa en el niimero de trabajadores en el promedio nacional,

En cuatro casos decrecio ¢l nimero de asegurados en el ultimo afto y corresponden u los
estados de Aguascalientes, Sonora, Jalisco y Morelos.

En lo que respecta a los salarios medios de cotizacion, en las empresas que se dedican a la
fabricacion de medicamentos, las de mayor tamafio pagan salarios substancialmente mayores a
las pequefias y los incrementosg salariales en el ultimo aflo fueron igualmente superiores ¢n ese
estrato de empresas.

Esa situacion se observn en el cuadro y gréfica siguientes:

-19.
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Figura 2.5 Fabricacion de medicamentos.
Sularios medios de cotizacién por tamaiio de empresas.

-Diciembre de 1991-

. SALARIO MEDIO DE VARIACION

TAMANO COTIZACION PESOS RESPECTO AL

DIARIOS : ANO ANTERIOR
TOTAL 53,425 28.85
1410 25,451 15.83
11.50 30,863 27.25
61-100 36,891 21717
101-300 41,682 2260
301 Y MAS 61891 2846

SALARIO MEDIO VARIACION RESPECTO AL ARO
" ANTERIOR
14+ 110 301 .
61,691 25451 261; 1'.’0':.! 11-50

2725

101-300 11.80 - ARG
41,982 $1-100 30,863 101-300 514100
38,601 2280 271

Las empresas de la actividad quimico-farmacéutica tienen un comportamicnto diferente a los
salarios medios de cotizacion. Las empresas medianas y grandes pagan salarios mas altos que
las de menor tamaflo, pero en éstas la variacion salarial en el tltimo aflu ¢s practicamente igual
alas de las grandes empresas y superior a las de tamafo medio. coma se aprecia en seguida,




Figura 2.6 Quimico-farmacéutica.
Salarivs medios de cotizacion por tamaiio de empresa.

-Diciembre de 1991-

] SALARIO MEDIO DE VARIACION
TAMANO COTIZACION PESOS RESPECTO AL
DIARIOS ANO ANTERIOR
TOTAL 44731 24.20
1-10 32,240 33.32
11-50 41,830 28.66
£1.100 45.453 9.82
101-300 47817 16.69
301 Y MAS 44,225 33.13
SALARIO MEDIO VARIACION RESPECTO AL
ANO ANTERIOR
304+ 1-10
44,225 32,240 301+ 110
3313 ' 3332

11-50 101-300
§1.100 41,830 16.69 81100 11-80
45,453 9.02 26.66

101-300
47,817

3. Indicadores de productividad *

La productividad total de los factores en la Industria Farmacéutica ha mantenido muy bajos
niveles durante el periodo de los aftos 1985 a 1990, aun cuando cabe destacar que mostrd un
crecimiento favorable en ¢l afio de 1989, Este comportamiento es similar al de la
productividad media de la mano de obra, con excepcitn del primer aflo dei periodo analizado.




Sc puede apreciar en ¢l cuadro anexo que los indicadores de la productividad total y media
vienen incrementdndose ligeramente a partir de 1988,

Por lo que se reficre al producto interno bruto de la rama. ¢ste ha sido muy inferior al
promedio nacional, con excepeion del relativo al afio 1989, Asimismo, ¢l personal ocupado no
muestra signos de recuperacioén y la inversidn [jja de la rama observa caidas desde 1986, aun
cuando en 1989 tuvo un crecimiento significativo,

Por otra ladn el volumen de las importaciones ha Siecido a¢ mancia uupurionw a parir de
1988, mientras que las exportaciones parccen recuperarse sighificativamente en 1991, después
del bajo volumen observado en 1990.

Tabla 2.1 Indicadores de productividad.

| 1085 1968 1987 1988 1989 1890 1991

PRODUCTIVIDAD TOTAL FACTORIAL ~ -24.20% -1090% -130% 2.10% 1380% 080%
PRODUCTIVIDAD MEDIA DEL TRABAJO  480% -8.80% -240% 160% 1390% 140%
PRODUCTO INTERNO BRUTO 270% -1020% 080% 200% 1890% 210%  0.40%
PERSONAL OCUPADO 210% -130% 140% 050% 3.00% 070%
661.70% -8550% -18.70% 4.00% 107.10% -28.10%
-16.30% -8.70% 42.20% 36.40% 17.60% 31.30%
2.10% 26.80% 34.30% 3840% 6.10% 75.30%

380 Productos Medicinales

PRODUCTO INTERNO BRUTO 270% -1020% -0.80% 200% 18.90% 2.10%
IMPORTACIONES * 2760% -21.80% 3090% 3320% 1490% 6.10% 38.60%
EXPORTACIONES 4 -3280% 70.10% -7.80% 17.40% -23.20% 3040% 58.00%

* Medicamentos y material de curacién mas mezclas proparadas para la fabricacién de productos medicinales

[* Antibidticos mas atros productos fermacéuticos

* Informacién tomada del estudio del Dr. Alejandro Reynoso LA
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Figura 3.1 Localizacién geogrifica de Ia planta

A. Historis de los Laboratorios

ITALMEX, S.A., Laboratorio de medicamentos y productos biologicos fue fundado el 24 de
Junio de 1932 por el Dr. José E. Curzio, Se inicia a labor de esta empresa como importadora
de medicamentos de paises europeos entre ellos estdn italia y Alemania.

El teato con estos laboratorios sugirié la posibilidad de poder envasar y acondicionar en
México las especialidades farmacéuticas de los mismos. Pata este fin en el afto de 1937 se
inicio Ia construccion del primer edificio proyectado como Laboratorio en Av, Niflos Héroes
de Chapultepec No. 123

Como resultado del arranque en esta planta envasando los primeros productos se fogré una
reduccion de costos considerable, que es de loy primeros logros en economia para una empresa -
def ramo, que permitié colaborar con los consumidores proporcionando medicamentos a bajo
costo.




Nace el interés por el drea Je investipacion y desarrollo de nuevos farmacos y contando con ¢l
aporte cientifico de las Instituciones mencionadas, ITALMEX, S.A . incursiona en el area de
fabricacion de distintas {ormas firmacdmicas. lo cual implica un desplicgue de teenologia,
equipo. dreas y materiales especificos para fograr este propdsito. [TALMEX, S.A,, selecciona
aquellos compuestos que considera de imporancia en ¢l canipo de la medicina y que aporten
mayor relevancid en el concepto de salud para el ser humane, Se define la forma farmaceutica
o medio de dosificacion del preparado asi como la presentacion comercial que permitan
establecer un pian de produccion, promocidn y distribucion en ¢l mercado.

Aflos mas adeiante, ¢i desamolle cbligd a efeehiar una reestructuracion del Laboratorio basado
en los niveles de produccién que hasta el momento se tepfan por capacidad y 1a crecienic

demanda de producto en el mercado para satisfacer las necesidades del consumidor,

Se hace el proyecto de construccion de una nueva planta disefiada can las caracteristicas para
operar coma industria farmacéutica y s¢ leva a efecto teniendo su sitio en calzada de Tlalpan
No. 3218. donde hasta la fecha se encuentra vigente.

La politica de la empresa estd dirigida para abastecer al mercado con medicamentos que
garanticen "Seguridad” en su uso, "Calidad” en lo que expresa su eligueta en relacion a la
compaosicion del firmaco y su efectividad terapéutica. Definimos a la calidad como ¢l conjunto
de cualidades que posee un medicamento de alta calidad, se desarrolla un estricto control que
inicia en el momento en que se planca su labricacion, manteniéndose durante su proceso hasta
¢l momento de efectuar su acondicionamiento que le dard la presentacion comercial.

De esta manera entendemos que el control de calidad aplicado se deline como un conjunto de
normas que sc practician con el propdsito fundamental de obtener medicamentos que resulten
adecuados para su distribucion, dosificacion y conservacion.

Dado que los procedimientos adecuados de manufictura ( BPMS ) constituyen la base de cada
operacion que se realiza en la planta deben no sélo conocerse sino también hacerlos un estilo
de trabajo y llevarlos a la prictica en todo momento. Los procedimientos adecuados de
manufactura son el conjunto de normas y actividades relacionadas entre si destinadas a
garantizar que los productos claborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
conceniracién, potencia ¢ inocuidad requeridas para su uso. El trabajo se desarrolla de nancra
ordenada contando con una urganizacion funcional para cada departamento, drea o direccidn y
se tienen claramente definidas tanto las responsabilidades coma las obligaciones, part que el
personal conozca lo que tiene que hacer, como lo debe hacer y pacu qué lo debe hacer.
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B. Sitwacién actual de ITALMEX, S.A.

Actualmente, ITALMEN, S.A.. puede catalogarse como mediana empresa, el giro de la
empresa estd definido como Laboratorio de Medicamentos y Productos Biologicas.

No forman parte de las empresas maquiladoras pero las posibilidades estdn abiertas, porque ol
ser empresa maquiladora es tener un mercado constante. con clientes que manejan pedidos
periddicos, lo cual {inancieramente ¢s una ventaja que da consistencia a fa empresa,

ITALMEX, S.A., produce alrededor del 75% de la capacidad de o planta. En alounas
productos conio son fus semisoitdos se maquila parte del proceso, asi por cjemplo. en ¢l caso
de las cremas s¢ maquila ef lienado y sellado de tibos colapsibles y en el caso de ovulos y
supositorios, la fabricacion, llenado y seflado de los contenedores.

Algunas de las materias primas que se utilizan en la fabricacién de los productos tienen que ser
importadas de distintos pafses, siendo los principales: Espaia, Italia, Holanda, Alemania.
Suiza y Norteamérica,

Un 95% de la produccién es utilizado para venta dirceta, un 2.5% para la venta a
Centroamérica y otro 2.5% se utifiza para la venta a Scctor Salud y muestras promocionales.

1. Paliticas
¢ Madio Ambiente

ITALMEX, $.A., esta considerada como mediana empresa dentro del dmbito de la industria
gimico-farmaciéutica y es de capital nacional.

o Objetivos

~ Elaboracion de medicamentos con propicdades que satisfagan las necesidades de los
consutnidores mediante procesos definidos que permitan ¢l cumplimiento de sus
espeeificaciones. '
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- Fabricacion y distribucion de los productos a través de una serie de actividades Hevadas a
cabo por departumentos especializados que comprenden ef desarrollo del producta,
desarrollo del proceso, produccion, comerctalizacion, cte.. similar a fa espiral del progreso
de Ia calidad.

¢ [ogotipo

g

El logotipo de la empresa se compone de:

Un microscopio dptico en ¢l centro, que significa "Ciencia de la Salud” éste se encuentra
englabado en una circunferencia.

La razon social "ITALMEX, S.A." y ¢! slogan "Productos Cientificos” descritos alrededor de
la circunferencia del microscopio.

Esta descripcion se rodea de una nueva circunterencia para finalizar en ¢l contomo inferior
externo de la circunferencia mayor la leyenda "Labor Onmia Vineit"

o Slogan

~ Productos Cientificos: Leyenda aplicada desde los inicios del laboratorio en 1932 que
denota que ITALMEX, S.A,, se dedica a la elaboracion de productos para la salud de
manera profesional.

~ Labor Omnia Vincit: Es una frase elegida por el fundador del Laboratorio cuyo significado
¢s: "El Trabajo todo lo vence" y esta leyenda ha sido mantenida a través de los afios como
lema del Laboratorio.

~

. Organizacién (Ver Organigramas)

27~




ORGANIGRAMA GENERAL DE LA PLANTA FARMACEUTICA
ITALMEX, SA.
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ORGANIGRAMA DE LA GERENCIA DE PLANTA

GERENCIA DE PLANTA

|
| oemexcuoe cowmoLoEcaoss |
: .
{ X | { |
JEFATURA JEFATURA JEFATURA JEFATURA DE JEFATURA
DE DE DE SOLIDOS DE JEFATURA JEFATURA DE
CONTROL COMTROL CONTROL Y UQUIDOS ORALES| DE PRODUCCION DE
Quimco Fisico MICRO- LiQUIoos EN MANTENMIENTO LACTOBACILOS
BIOLOGICO QRALES AMPOLLETA
OEPTO. DE OEPARTAMENTO DE
DEVOLUCIONES ACONDICIONAMIE NTO
Y OUEMS
ALMACEN DE MATERIALES ALMACEN DE PRODUCTO

Y MATERIA PRIEGA TERMINADO




ORGANIGRAMA DE LA JEFATURA DE SOLIDOS Y LIQUIDOS ORALES
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ORGANIGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD
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3. Produccidn

o Productos

Tabla 3.1 Principates Productos que sc fabrican en FFALMEX, S.A,

PRODUCTOS CATEGORIA

Anitrim F Tabletas Antimicrobiano de amplio espectro
B1-12- 15 Cpsulas Hematopoyetico, antineuritico
Chalal modificado Solucion ) Coldgoqo. auxiliar an hanatanatizs
vitrei Lapsuias Antiandxico, antitdxico
Gamibetal Tabletas Psicatrépico
Tia-ukra Solucion Mucolitico
'ﬁvirén Comprimidos Energizante cerebral

or Cépsulas Bactericida, amebicida ticomonicida

ldcticos Plus Polvo Restaurador de la flora intestinal
im %ulls [Enzimatico digestivo
nedol Tabletas Analgdsico, antipirético

italdermol Crema Cicatrizante

¢ Procesos

El proceso de fabricacion de cada producto es especilico por forma farmacéutica, por esta
razdn contamos con procesos para tabletas, cdpsulas, polvos, jarabes, soluciones, etc. (Ver
Figs. 3.2,3.3,34y3.5).

o Méiodos

Los métodos y procedimientos que se emplean y aplicun son los recouocidos de manera oficial
en toda la industria farmacéutica y se soportan en literawura reconocida por las autoridades
competentes.
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Figura 3.2. Diagrama de Flujo para Proceso de Tabletas

.33




ORDEN DE
FABRICACION
TAMIZADO Y MEZCLADO
DE POLVOS
PREPARACION
| AGLUTINADO DE POLVOS fe———| DE LASOLUCION
AGLUTINANTE

| sEcapo DEL GRANULADO |

l TAMIZADO DEL GRANULADO ]

[ MEZCLADO FINAL ]4—-—- CONTROL DE
PROCESO

LLENADO DE CAPSULAS I(-—-—— CONTROL DE
[ PROCESO

ENSOBRETADO DE » CONTROL OE

CAPSULAS ¢ PROCESO
CONTROL OE
PRODUCTO ——»[ ACONDICIONADO DE SOBRES ]0—- LOTIFICADO DE ~
TERMINADO MATERIAL :
L - : ;
ALMACEN DE PRODUCTO CONTROLES
TERMINADO DE PROCESO

:
| EMBALAJE Y EMPAQUE |

!

| osmweucion |

Figura 3.3, Diagrama de Fiujo pars el Praceso de Cipsulas -

234




ORDEN DE
FABRICACION

DESMINERALIZADOR

AGITACION

PREPARACION DE
AGUA DESMINERALIZADA

TANQUE DE PREPARACION
CON CHAQUETA DE
CALENTAMIENTO

SOLUBILIZACION DE
INCREDIENTES

FILTRACION DE LA
SOLUCION

CONTROL DE

PROCESQ

LAVADO DE ——-—.[ LLENADO DE FRASCOS

FRASCOS

LOTIFICADO DE |———f ETIQUETADO

ETIQUETA

CONTROL DE
PROCESO

DE FRASCOS |e——

| CONTROL DE
PROCESO

ALMACEN DE PRODUCTO
TERMINADO

EMBALAJE Y EMPAQUE

DISTRIBUCION
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e Vohimenes y Programas

Los volomenes de produccion se establecen en primera instancia por la demanda de producto y
en segunda de acuerdo a la capacidad productiva instalada de los equipos con gue se cuenta,

Los programas de fabricacion son claboradus y planeados en forma trimestral, Estos
programas contemplan las necesidades del area de ventas nacionales y de exportacion.
muestras médicas nacionales y de exportacion.

Se desencadena el trabajo de explosion de materias primas activas v excipientes para definir
las necesidades reales de cllos y requisitarlos a los provecdores, obteniendo de esta manera a
tiempo y conforme a lo planeado un buen desarrotlo de trabajo productive en planta,

¢ Tipos de Control

ITALMEX, S. A., cuenta con un sistema de control de calidad establecido, que funciona desde
la requisicion de insumos, durante los procesos de fabricacion hasta tener ¢l producto
terminado y listo para su distribucién.

Existe un departamento de control de calidad que es el encargado de verificar todas y cada una
de las operaciones, dando constancia de que han sido cfectuadas bajo buenas pricticas de
manufactura y cumpliendo con las especificaciones oficiales como la farmacopea nacional de
los Estados Unidos Mexicanos, 1a farmacopea de fos Estados Unidos de Norteamérica, la
farmacopea Britdnica, la farmacopea Italiana, la farmacopea Francesa, la farmacopen de la
Organizacion Mundial de la Salud, el Merck Index, la extra farnacopea Martindale y mas
libros que disponen de fos mecanismos a seguir, especificaciones a cumplir, tecnologia vigente
y actualizada de poder usar para los efcctos.

Sc cuenta también con sustancias de referencia o estindares que funcionan como controles o
pardmetros para valorar la eficacia o contenido de la moléeula activa en los medicamentos que
también tiene su fundamento ent la reglanentacion oficial,
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e Inveniarios

Dada la situacion actual que nuestro pais vive, ¢l nivel de inventarios que se procura ntanciar
tanto en insumos como en producto terminado es en promedia de un mes de existencia, mismo
que debe estarse retroalimentando para evitar su carencia,

o Embalaje

El drea de embalaje se encuenira ubicada en el almacén de producto terminado, en el cual se
encuentran almacenados todos los praductos que se producen en sus diferentes presentaciones
comerciales. Aquf son acondicionados en empaques corrugados, disenados segun el tamadio de
pedido y tipo de producio yue 5¢ saticita, asegurados con material que los protege durante su
manejo v transporte garantizando la buena condicion del producto al llegar a su destino.

4, Control de Calidad
¢ Variables a controlar

Dependen de cada uno de los procesos por forma farmacéutica. En el caso de un proceso de
Tabletas se controla: el porcentaje de humedad del granulado, la uniformidad de contenido. ¢l
peso promedio de las Tabletag, la dureza, la friabilidad, la desintegracion, la disolucion y su
valoracion.

o Graificas de Control

Las graficas de control se emplean para los procesos intermedios segtin lo requiera cada
producto.

En ¢l caso de las Tabletas, las grificas de control se emplean durante ¢l andlisis del peso
promedio, durcza, friabilidad, desintegracion y sellado de empaque primario.

En el caso de las cdpsulas s utilizan las graficas de control para el andlisis del peso promedio,
desintegracion, sellado y hermeticidad del empaque primario,

.38-




Pasa los casos de solucion oral y cremas las graficas de contiol se unlizan durante bt medicion
de su volumen promedio v peso promedio respectivimente

Finalmente para ¢} caso de los dvulus y supositovios las graficas de controf son utilizadas
durante ol andlisis de peso promedio v sellado o hermeticidad del contenedor.

S. Ventay
e Sistemas de venta y distribucion

Se desarrolia la venta a través de concertacion de pedidos con fos representantes del
laboratorio en empresas distribuidoras mayoristas, farmacias, centros de abastecimiento de lus
dependencias o droguctias y consuitorioc médicos. también existe la concertacion con ¢f sector
salud via telefonica realizada por los mismos interesados, sean nacionales o extranjeros,

Para la distribucion contamos con transportes locales que trabajan dentro de la periferia del
Distrito Federal, en ¢l caso de entregas foréneas a los Estados, se utiliza servicia de agencias
transportistas que entregan la carga en el sitio solicitado y para los pedidos de exportacion,
¢stos son enviados por via aérea.

o Anuncios

Parte de la publicidad de los medicamentos se hace con anuncios, hasta ¢l momento en revistas
de publicidad médica de reconocido prestigio.

6. Principales problemas de la Empresa

Uno de los problemas mds importantes y de trascendencia para la estabilidad y permanencia
que ITALMEX, S.A,, afronta en la actualidad es el costo de los medicamentos, que se la visto
ante la actual devaluacion de la moneda nacional y el incremento en costo de los insumos que
se emplean en la elaboracién de los medicamentos. afectando seriamente para poder mantener
¢l estatus de empresa farmacéutica nacional que se ha tenido.
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Se han desarrotlado planes para b mejora de la sitwacion y crecimiento de la empresa. que ke
permitan continuar con la labor de ser fabricante de medicamentos para uso humano
desarrollo de nuevas formulas que produzcan beneficio a nuestra saciedad.

Esta cconomia también repercute en las condiciones de mantenimicnto v mejora de las
instalaciones de trabajo, la regulacion sanitaria exige el cumplimiento de normus que otrezcan
la seguridad y calidad de los medicamentos y las disposiciones vigentes implican los rubros
de: dreas, instalaciones, personal, sistemas y procedimicntos adecuados para los efectos de
cada una de las operaciones, que sdlo ¢s posible cumplirtas y mantencrlas con buena economia
ademads del trabajo en equipo de todo el personal, profesionistas, téenicos y operasios.
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IV, INGENIERIA DE CALIDAD

A. Historia de la Calidad®
I. Principales autores

La calidad es un concepto que surge desde hace mucho tiempo, pero que contimia su
desarrollo para adaptarse hacia un enfoque de competitividad. Nace en 1a era de la produccién
en masa, en donde la funcién de los supervisores era inspeccionar el trabajo de sus
subordinados.

En 1931 W. A, Shewhart, propuso una definicidn del control de calidad total, cémo medirlo y
cémo regularlo. Shewhart sostiene que la variabilidad tenfa que aceptarse como una parte de la
vida industrial y que la diferencia entre partes, habilidades humanas y parametros de procesos,
conducian a diferencios entre los bienes producidos.

Después la calidad pasa por varias etapas de transicion, una de elfas consiste en el muestreo de
piczas representativas de un lote para determinar la calidad general.

El aseguramiento de la calidad nace a partir de pioneros tales como Juran, Feingenbaum
(abarcando ¢l control dec calidad total), la ingenicria de confiabilidad (comprobando el
desempefio del producto en el tiempo) y el concepto de cero defectos promovido por
investigadores como Croshy.

A continuacidn mencionamos los autores mas significativos y su aportacion a la calidad.

W. E. Deming

Deming nacio ¢l 14 de octubre de 1900. Su principal interés fue la aplicacién de las técnicas
estadfsticas. Fue invitado a formar parte de la Unidn Japonesa de Cientificos ¢ Ingenieros
(UJCI) en 1950, en donde fomentd el uso de técnicas estadisticas aplicadas a problemas de
variabilidad y sus causas.

* Motiamed Zairi, Administracion de la Calidad Toral para Ingenieros, pp. 1940,

42

DA




También cree en la idea de ir mds alld de las estadisticas, haciendo uso de herramientas que se
conocerin con ¢l nombre de "Ciclo de Deming" (planear, ¢jecutar. comprobar y actuar).

Deming hizo hincapié¢ en la necesidad de contar con encuestas y evaluaciones periddicas en
detalle del desarrollo y cambios det mercado. Cree en la responsabilidad gerencial para obtener
mejoras de calidad.

La filosotia de mejora de calidad que requicren las organizacianes para Hevar a cabo la
transformacion total, se concentra en fos Hamados catoree puntos de Deming:

1. Crear consistencia de propasitos hacia las mejoras de los productos y servicios con el objeta
de volverse competitivas y sostener ¢f negoeio creands empless,

19

. Adoptar una nueva filosofla. "Fstamos en una nueva era econdmica”. Ya na necesitamos
vivir con las excusas de retrasus, errores, materiales defectuosos y mana de obra deficiente.

3. Para fograr calidad, debe cesar la dependencia en la inspeccion en masa. Debe eliminarse 1a
necesidad de inspecciones, incorporando {a calidud al producto desde la primera operacion.

4. Sc debe suspender la costumbre de recompensar a las empresas en base a la etiqueta de
precio.

En lugar de ello, e costo total debe reducirse al minimo. Cambic a un solo proveedor para
un solo material, estableciendo una relacién de lealtad y confianza a largo plazo.

W

. Mejore constantemente y para sicmpre el sistema de produccidn y servicio, para mejorar la
calidad y la productividad, con lo que los costos también disminuirdn de manera constante.

6. Instituya métodos madernos de entrenamiento y capacitacion al trabajo, incluyendo al nivel
directivo.

=

lostituya liderazgo. El objetivo de Ia supervision debe ser ayudar a las personas, las
mdquinas y Jos instruimentos a realizar un mejor trabajo.

8. Elimine el temor, para que todo mundo pueda trabajar de manera etectiva para ta compaflia,

o

Rompa las barreras entre departamentos. E! personal de investigacion, disedo, ventas y
produccién debe trabajar como equipo, para prevenir los problemas en la produceidn y en ¢l
uso del producto o servicio.
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10.Elimine las frases, exhortaciones v los objetivos numéricos para la fuerza de trabajo. que
demandan cero defectos y nuevos niveles de productividad. 1isias exhortaciones solo crean
relaciones de adversarios pues fa mayor parte de las causas de baja calidad y productividad
recaen en el sistema y estdn tuera del alcance de la fuerza de trabajo.

[1L.Elimine los estandares du 1abajo (cuotas) de la fibrica. sustituyéndolos por liderazgo.
Elimine la administracion por objetivos, Elimine la administracidn basada en mimeros,

12.Rompa las barreras que impiden a fos direetivos ¢ ingenieros estar orgullosos de su trabajo,
La responsabilidad debe cambiar de los nimeros frios a la eulidad.

Rompa las barreras que impiden a los directivas e ingenieros estar orgullosos de su trabajo.
Eato implica, poi eude, abolir iag evatuaciones anuales o de méritos v de la administracion
por objetivos.

13.Instituya un programa vigoroso de educacion y autodesarrollo.

M.Promucva que todo el personal de la compania esté motivado para lograr esia
transformacion,

Esta transformacion ¢s responsabilidad de todos (a través de mejoras de calidad en todos los
niveles).

Joseph M. Jyran

Juran ha contribuido en analizar la contribucion de catidad en la reduccion de costos y la
mejora de los estindares.

Ei enfoque de Juran al control de calidad estd constituido en dos partes:

La misién de las compaiiias en términos del suministro de productos y servicios adecuados, las
especificaciones del clicnte, incluyendo aspectos como: confiabilidad, disponibilidad,
continuidad y servicio.

El liderazgo de la alta gerencia proporciona los recursos requeridos, alienta la participacion y
desarrollo de sistemas de politicas. metas, planes, medicidn y control de calidad. Juran
propone tres procesos gerenciales para implantar un pregrama de calidad tatal; plancacion,
control y mejoras.




Tambidn cree en el bierwestar de una empresa a targo plazo que estd determinado por ¢l
enfoque estructusado de calidad, plancado, implantado v controlado de acuerdo a la misian
propia det negocio.

Tabla 4.1 Trilogia de Calidad de Juran

‘Planeacion de calidad

‘\dentificacion de tos clientes

‘Determinacion de laz caracisiislives  dei
i producto.

‘Desarrolio de las caracteristicas de! producto.
-Establecimiento de las metas de calidad.
‘Desarrolio de un proceso.

-Comprobacitn de las virtudes del proceso

-Control de calidad.
-Seleccién de 108 objetivos de control (que

deben controlarse).
‘Seleccion de las unidades de medicion.

2 ‘Establecimiento de los estandares de
desempafio.
‘Medicion de desempeio real.
Interpretacion de las diferencias (realidad
contra estindar).

-Correccion de las diferencias

‘Mejoras de calidad.
-Demostracién de 1a necesidad de las
mejoras.
‘dantificacion de los proyectos especificos
para las mejoras.
-Qrganizacion para dirigir los proyectos

3 ‘Organizacién  para el diagnostico-

descubrimiento de las causas.
-Disgnostico para determinar las causas.
-Definicidn de las corracciones.
‘Comprobacion de que las correcciones son : e Lo

efectivas en las condiciones de oparacion ) : ey
Amplantacion de los controles para consarvar . o -

lo ganado.

Fuente: Zairi, op. cit, p. 28.




Philip B. Croshy

Crosby ha desempefiado funciones de vicepresidente corporativo de calidad en 1TT y es
fundador del Colegio Croshy de Calidad. La idea esencial de calidad de Crosby es la
prevencion. Sostiene que fa calidad es gratis. Sus costos solo estan relucionados con los
diversos obstdculos que impidet que los operarios la obtengan desde L printera vez.

Un sistema de calidad total segin Crosby debe tener cero detectos (CD). Los niveles
aceptables de calidad (NAC) deben prohibirse, pues comprometen el objetivo de CD. Lixisten
dos grandes problemas causantes de la mala calidad en la industria: los que se deben a la falta
de conocimientos de los empleados v 1os que se originan en los descuidos y faltas de atencion.
Los priincios son ficiles de identificar, medir y resolver, pero los segundos requicren de
esfuerzo gerencial.

A su vez nos propone varios lincamientos para los gerentes a los que Hama "etratro principios
absolutos para la administracion de la calidad”.

1. Lacalidad implica cumplir con [os requerimicentos.

2. Lacalidad proviene de la prevencion.

3. El cstindar de calidad ¢s cero defecios.

4. La medicién de la calidad es el precio de la inconformidad.

Amand V. Feingenbaum

Feingenbaum ¢s conocido por los japoneses casi al niismo tiempo que Deming y Juran. Fue
Jele de Calidad de General Electric, durante ese tiempo tuvo contacto con compniias
japonesays tales como Hitachi y Toshiba. Pero no fue sino hasta que apatecen sus libros de
calidad cuando cmpieza a ser famoso. Es el primero en afirmar que la calidad debe
considerarse en todas las ctapas del proceso y no sélo durante la funcion de manufactura.

También sosticne que la pencracion de nucvos productos en una fabrica pasa por elapas
similares a las que Hamd “ciclo industrial", Este a su vez estd formado por tres ctapas que son:

1. Control de nuevos diseios.
2. Control de materiales de insumo.
3. Control del producto o del proceso.




3. Control del producto o del procesa.
Ademds tiene avances en cuanto @ los costos de calidad. los cuales define como "fibrica
aculta”. estos se derivan principalimente de reproeesos v correceiones.

Bill Conway

Conway considera que la administracion de calidad se centra en las diversas etapas de los
procesos de desarrollo, manufactura, compras y distribuciéa, tomaindo en cucnta la fuctibilidad
econdmica y el desco de mejorar las difcrentes actividades.

De acuerdo con Conway, la mejora de calidad proviene de la forma de pensar de la gerencia,
asi como del uso de herramientas estadisticas.

Tabla 4.2 Lista de Conway de herramientas para mejorar la Calidad

1 Habilidades en las relaciones humanas:
Es responsabilidad de la gerencia crear un clima de armonla en el
trabajo basado en confianza. respeto mutuo y objetivos comunes.

2 Anglisis estadisticos:
Usar el poder de los andtisis para identificar las 4reas de mejora y
estar mejor informado sobre el avance de los programas.

3 Técnicas estadisticas simples:
Uso de grdficas y diagramas simples para destacar los problemas,
analizarlos y proponer las pogibles soluciones.

4 Controt estadlstico del proceso:
Reducir al minimo las variaciones de ios diferentes procesol por
medlo de graficas de control.

§ | imaginacion: ' ‘ :
Aplicacion de técnicas de resolucion de problemas visualizando tanto ‘
los problemas como [a eliminacion de desperdicios.

6 Ingenieria industrial:
Uso de diversas técnicas para rediseftar el trabajo, los métodos y la :
distribucion del equipo con el propdsito de lograr grandes mejoras. '

Fuente: Zairi, op. cit,, p. 32
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Kaoru Ishikawa

Ishikawa es considerado en ¢l Japon como uno de los precursores de la administracion de
calidad total. Se inspiro en los rabajos Jde Deming y Juran. Sus contribueiones a la catidad son
las siguientes:

1. Cirewlos de contral de calidad (CCC).- fue el primero en introducir este concepto y de
ponerlo en practica con éxilo,

2, Fue ¢l creador de los diagramas de hueso de pescado o diagramas de Ishikawa para
representar los analisis de causas-efcctos.

Tabla 4.3 Técnicas estadisticas de Ishikawa para 1 CCC

-Técnicas estadlsticas elementales.

-Analisis de Pateto (lo poco vital contra lo
mucho trivial).

‘Diagrama de causas y afectos (no es
realmente una técnica estadlstica).

1 -Estratificacion.

-Lista de comprobacidn (bitacara),
-Histograma.

-Disgrama de dispersion.

‘Controles de gréficas y de Shewhart (grafica
de CEP).

-Método estad!stico intermedio.

-Analisis tedricos y de muestreo.

‘Técnicas estadisticas de muestreo

2 -Diversos métodos de estimacion estadlstico y
comprobacién de hipotesis.

‘Métodos basados en pruebas sensoras.
‘Métodos de disefio experimentai,

-Métodos estadisticos avanzados (con el uso
de computadoras).

3 -Disefio experimental avanzado.

-Andaligis multivariados.

-Métodos de investigacion de operaciones.

Fuente: Zairi, op. ¢it. p. 33
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Genichi Taguchi

Taguchi trabajo como dircctor de la Academia Japonesa de Calidad entre 1978-1982, Recibio
los premios Deming de 1960 por sus contribuciones en el desarrollo de téenivas para la
optimizacién industrial. Ha desarrallado métodos para control de catidad en Hnea y fuera de
linea. que constituyen Ja base de su enfoque al aseguramiento del control de calidad total. En
1989, Taguchi fue condecorado por el Emperador de Japon con la Orden MITI del Listén
Plrpura, por su contribucion a los estdndares industriales del Japon. Iis ahora consultor
internacional cn aseguramiento y control de calidad.

L.os métodos de Taguchi incorporan el uso de técnicas estadfsticas. Estas téenicas esidn
plancadas para que los disefladores ¢ ingenicros optimicen las bases de productos mis
duraderos. Estos métodos cstadisticos constituyen una herramienta de eliminacion de
impedimentos y resolucidn de problemas en las primeras etapas del desarroflo de un producto.

Taguchi definc la calidad de un producto como 1a pérdida que dicho producto imparte a la
sociedad desde el momento que se entrega al consumidor.

Comentarios sobre sefales y ruidos (desviacion);

La seftal es lo que un producto, una parte o un componente, debe producirle al usuario. Los
ruidos se consideran como las "interferencias” que afectan a la sefal.

(i) Variables ambientales de operacion (factores de ruido externo) por ¢jemplo. temperatura,
polvo y humedad;

(1) Factores de ruido interno (dos tipos): (a) Deterioro, desgaste y fallas de proceso; (b)
Imperfecciones en la funcion de proceso y variaciones debidas a desajustes.

Imperativos de calidad de Taguchi:

1. Las pérdidas de calidad resultan de fas fallas del producto despuds de su vemta; la "bondad"
de un producto es mas una funcion de su disefio que del control en linea del proceso de
manufactura, por estricto que éste sea. :

-49-



2

boad

o

=~

Los buenos productos emiten una “seital” fuerte. independicmemente ded "ruido” externo
can un mirtimo de "ruido” interno. Cualquicr fortalecimiento del discito. esto es. cualyuier
aumento de mercado de ta releion sefal-ruido de cualquiera de sus partes componenies
ariginard simultineamente wna mejora de la calidad total del producto,

Es nccesario fijar objctivos de relaciones miiximas seial-ruido y desarrollar un sistema que
permita analizar los cambios del desempefio total del sistema como consecuencia de los
efectos pramedio de las partes componentes, es decir, cuando 1ag purtes se sameten
valores, presiones y condiciones experimentales variables. En los productos nuevos. los
efectos promedio pueden evaluarse con gran eficiencia por media de redes oftogonales.

. Para obtener buenos productos, deben fijarse valores descados para los compounenies y

despuds reducir al minimo el cuadrado de las desviaciones para los componentes
combinados, promediados con respecto a las diferentes condiciones de cliente-usuaria.

. Antes de proceder a su manufactura, es necesario fijar las tolerancias del producto. De esta

manera, fa pérdida total de calidad aumenta con ef cuadrado de la desviacion del valor
deseado, esto ¢s, obedece a la ecuacién de segundo grado L=ky?, donde la constante k esta
determinada por el costo de las medidas de correccion aplicadas en la fibrica. Esta es la
"funcién de pérdida de calidad”.

Poco es to que se gana despachando un producto que apenas satisface los estandares.
Cumpla con los objetivos y no se conforme con simplemente cumplir las especificaciones,

Se debe trabajar sin descanso para lograr disefios que puedan producitse consistentemente;
se debe exigir consistencia a la fabrica. Las acumulaciones catastroficas san més probables
cuando se¢ preseitan desviaciones dispersas de las especificaciones, que cuanda existen
desviaciones consistentes en el campo. Cuando Ja desviacion con respecto a los valores
deseados es consistente, el ajuste es més factible,

Un estuerzo concertado pura reducir las fallas del producto en el campo, reducira de manera
simultinea las fallas en la fabrica. Debemos esforzamos por disminuir las variaciones en los
componentes del producto y con ello se reducirdn las variaciones de la totalidad del sistema
de produccion. '

Las propucstas competitivas en equipas o en modificaciones del proceso, pueden
compararse sumando el costo de cada propuesta al promnedia de pérdida de calidad, esto es,
a las desviaciones que pueden surgir de las propuestas,
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Comentarios sobre arreglos ortogonales:

Se trata de téenicas que se usan para {ijur los objetivos correctos de un disefto (por medio de
una optimizacion de las relaciones senal-tuido). También se describen como un meeanismo de
destilacion, con et que se identitican y miden los eteetos de diversos factores

Los arreglos ortogonales son wiles debido a que:
(1) Definen los objetivos especificos al scleccionar una sefal realista y proporcionar una

estimacion del ruido esperado.

(i) Definen las opciones factibles, especialmente para los valores criticos del disefio (por
ejemplo, las dimensiones).

(iit) Permiten que las compaiifas seleceionen Ia opeion de producto con una refacion maxima
seftal-ruido, lo cual conduce a la colocacion de buenos productos en el mercado,

Shigeo Shingo

Shingo es uno de los pioneros del control de calidad con cero defectos. Los conceptas de
ingenierfa de produccion se han enseado a muchos directivos japoneses, promoviendo la
eliminacién por completo de la inspeccion. Shingo cree que la calidad debe controlarse desde
el origen de los problemas y no después de que estos se han manifestado.

El concepto llamado Poka Yoke fue creado por Shingo y significa sin fallas. Poka Yoke
significa contar con listas detalladas de los puntos criticos de cadu operacion, de tal manera
que sc climine totalmente ¢l error humano,

W. G. Quchi

Ouchi es famoso por sus trabajos de la "teorfa Z" y ha investigado en detalle el impacto de 1a
filosofia gerencial japonesa sobre las empresas norteamericanas, Ouchi llegé a la conclusion
de que el éxito de los negocios japoneses s¢ debe primordialmente a su compromiso de calidad
v suestilo participativo, b
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Ouchi sostiene que las grandes deticiencias de las cmpresas norteamericanas se dehen en
buena parte a un agudo problema de especializacion. Sus conchusiones son:

"En los E.U.A., la carrera de un profesional se desarrolld en diferentes empresas pero con la
misma especializacion. En ¢l Japin se combinan las especializaciones en una misma
organizacion”.

Ouchi propune los lineamientos que se muestran en la siguiente tabla, para aplicar la fHlosofia
gerencial japonesa basada en compromisos de calidad muy firmes y un estilo participativo.

Tabla 4.4 Los trece pasos de 1a "Teoria Z de Ouchi”

1 Comprender el tipo de organizacion Z y el papel de cada quien.

2 Auditar la filosofla de la compadia.

3 Definir (a filosofla gerencial deseada e involucrar a su lider.

4 Aplicar la filosofla creando tanlo las estructuras como los
incentivos nacesarios.

5 Desarrollar las habilidades interpersonales.

6 E| personal debe probarse a sf mismo y a la compafla.

7 El sindicato debe involucrarse.

8 El empleo debe ser estable. Evite los despidos y comparta las
desgracias.

9 Decldase por un sistema de evaluaciones ¥ promociones lentas.

10 Ensanche los hotizontes del desarrolio profesional del personal,

11 Prepare |a aplicacion en el primer nivel (el mas bajo).

12 Seleccione las dreas para implantar la participacion.

13 Parmita el desarrollo de relaciones (por ejemplo, promoviendo las
buenas comunicaciones).

Fuente: Zair, op. cit,, p. 40
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2, Erapas de la Calidad’

Etapa 1, Inspeccién después de la produccion (orientada al producto).

La forma tradicional del control de calidad es la inspeccion después de la produccion en donde
s¢ desarrollan planes de muestren estadstico, curvas caracteristicas de operacion y tablas para
niveles de calidad de aceptacion. Las actividades de control incluyen auditorias en los
productos terminados y ¢l persomal de calidad es responsable de definir las causas de los
defectos, desarrollar acciones correctivas y ey aluar resutiados (verificacion de datos).

Sin embargo, este modo de pensar de correccion de defectos o enfoque a la culidad “por
reaccidn”, manifestado a través de fijacién de probicmas es una garantia contra el
mejoramiento de la calidad. En et CCAE, la administracion superior lleva a cabo auditorias
sobre ¢l sistema mds que sobre el producto, poniendo énfasis en cambios en el sistema para
mejoramiento de la calidad; se plantean cuestiones como las siguientes:

- ¢Cudles son los problemas principales de los clientes y cudl ¢s el plan de accién correctiva
para cada uno de ellos?

- ¢Cudl es la capacidad del proceso y qué se estd haciendo para reducir la variabilidad?

Esto conducird a toda la organizacién a detenminar los factores causales y las acciones
correctivas, asf como un mejoramiento en la calidad.

Etapa 2. Control de calidad durante la produccion (orientada al proceso).

El aseguramiento de la calidad durante la produccion estd sustentado principalmente en el
control estadistico del proceso (CEP). Al usar éste algunas compadifas aumentan su
productividad mientras otras no lo logran, las razones de esto son:

~ Uso inapropiado de los métodos del control estadistico del proceso.

~ Carencia de conocimiento en el disefio dptimo de productos y procesos.

* Rubén Tellez Sanches. Evolucién y contribucivnes 2 la Calidad: mecanograma, pp. 2-12
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FEstas causas pueden ser mitigadas a traves de Lo educacion v el entrenamicnte. of cual debe
empezar desde los niveles mis clevados de I administracion,

El errar mds comin y serio en relacion al CEP es la idea de que constituye uno téenica o
método para controlar ¢l proceso. Sin embargo, {a potencia de las cartas de contiol esti en su
habilidad para ayudar a identificar las causas de variacion y sepasar causas comunes de causas
especiales, de tal manera que se pueda cambiar el proceso para reducir su variabilidad. En
consccuencia, es importante y deseable tener algunos puntos fuera de los limites de control
porque representan causas de variabilidad ante las cuales se puede reaccionar para mejorar,

Etapa 3. Ascguramiento de Ia calidad involucrando todos fos departamentos (orientada al
sistema empresa).

Ef enfoque de sistemas orientado a la calidad ha sido muy popular ¢ incluso se ha cambiado Js
estructura de empresas para reflejar este pensamiento: organizaciones separadas han sido
creadas para desarroliar 1a funcion de fa ingenierfa de sistemas e interactuar con las diferentes
actividades asociadas can disefio, produccion y ensamble.

Es importante subrayar fa necesidad e importancia de la interaccién y entrelazamiento fuertes
tanto en la estructura harizontal, como vertical de las organizaciones.

Etapa 4. Educacion y entrenamicnto (aspecto humanistico de la calidad).

Se parte de que (nicamente a través de fa educacion se¢ puede cambiar la manera de pensar de
la gente: el entrenamiento se hace solamente para mejorar habilidades o destrezas.

La capacidad de! personal es mds importante que la capacidad del proceso y la principal tarca
de 1a administracion ¢s mejorar la capacidad de todos los empleados, a través de 14 educacion
y entrenamiento, los cuales son reflejados en menores costos. d¢ produccion a través de la
optimizacion def diseio de productos y procesos, donde se requieren niveles adecuados de
conocimientos téenicos; y también se genera un itnpacto sobre el desarrollo organizacional de!
contral; los empleados en todos los niveles pueden operar mas independientementc si ellos son
apropindamente educados y entrenados, ¢so tiene un impacto directo sobre el mimero de
empleados y de niveles entre [a linea de los trabajadores y 1a administracién superior,
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Etapa S, Optimizacion en el disefio de productos v procesos para wio funcidn mas robusta
farientacion a lu sociedad).

La calidad s identifica como la pérdida a la sociedad desde el momento en que ¢l producto sc
embarcy, esta pérdida que es medida en unidades monetarias se vineula con la tecnologia del
producto: a través de esta definicion de calidad ef ingeniero viene a ser "bilingite” al hablar
simultineamente los lenguajes de las cosas vy el dinero,

Etapa 6. La funcion de pérdida (orientacion a costos).

La pérdida de calidad es la pérdida financiera generada a la sociedad después de que se
embarca el producto, incluyendo costos de produccion, costos de mantenimiento, costos de
venta, elc.

En la definicion de calidad a través de la funcidn de pérdida se vincula a la pérdida financicra
con especificaciones funcionales a través de una relacion cuadrdtica:

L(y)=k(y-m)?

"L" es la pérdida causada a la socicdad por desviaciones de un valor nominal "m", "y" es ¢l
valor de¢ la caracteristica del producto, "k" es una constante que estd compuesta - idealmente -
de todos los costos internos, costos de garantia y campo, ¢l costo a clientes y el costo a In
sociedad; cuando se empicza a usar la funcidn de calidad no es importante que "k" represente
la totalidad de costos a la sociedad: se podria limitar a considerar los costos intemos,
considerando costos de garantia y cantpo; y conformic s¢ gana expetiencia, se hacu posible
cuantificar la pérdida a clientes y a la sociedad.

Etapa 7. Despliegue o expansion de la funcion de calidad para definir la "voz del consumidor"

en términos operacionales (orientacion al consumidor).

“La voz del consumidor" ¢s la informacion original que debe ser traducida en lenguaje téenico,

se busca que el cliente identifique sus requerimicntos primarios de las caracteristicas de

calidad. Sin embargo, a menudo se mencionan otros requerimientos, cuando se cuestiona a los
clicates acerca de lo que desean.




B. Ingenicria de Calidad*

Filosofia: Optimizar productos y procesos creando diseios robustos al minimo costo posible.
Para ello, se utilizaran los factores controlables de manera que se minimicen los cfectos de
factores fuera de control; a través de la combinacion de la ingenieria y métodos estadisticos
para alcanzar ripidas mejorus en costos y calidad.

1. Calidad ¢ Ingenieria de Calidad

¢ Ios métodas tradicionales de control de calidad estdn relacionados principalmente con la
funcién del producto y cumplimiento con las especificaciones de ingenierfa. En Ingenierfa
de Calidad ha susgido una perspectiva de la calidad totalmente diferente, basada en ia
pérdida del! consumidor debida a fa variabilidad en Ia funcién del producto, asi como
también en los cambios en ¢l ambicinte de operacion y diferencias entre productos de un
mismo diseflo.

o Los métodos de ingenieria de calidad no representan nuevos conocimientos en estadistica.
Desde un punto de vista prictico, cstos métodos se basan en conceptos econdmicos que
pueden estar en conflicto con fa teoria estadistica tradicional y la tecnologfa tradicional
sobre el control de calidad, la manera de pensar nueva resulta en disefios robustos de
productos y procesos con una pérdida minima para el consumidor.

2, Contribucioncs de {a Ingenicria de Calidad

o Laingenicria de calidad combina métodos de ingenieria y estadistica para mejorar costos y
calidad, optimizando e} diseto de productos y procesos de manufactura. Las herramicntas
basicas para fograrlo son la funcién de pérdida y la relacion sefal-ruido: que nos permiten
identificar en las etapas tempranas del desarrollo de un praducto las dreas de mejorfa al
minimo costo posible.

3 Rubén Téllez Sanchez, Ingenieria de Calidad; mecanograma, pp. {-3, 26-33.
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Ademds del rapido mejoramiento en el disefio de productos y pracesos. los métodos de la
ingenierid de calidad proveen un niarco de referencia integral Fl entrenamiente de
ingenicros de disefio y personal de manufactura en estus métados da lugar a perspectivas y
objetivos comunes: eslo es, un gran paso para romper las barreras tradicionales entre estos
dos grupos.

o Simplifica las ideas de R.A, Fisher (liran Bretafia-1920) para que ingenicros, cientificos y
técnicos puedan aplicar el disefio de experinientos.

o Simplifica el diseto de experimentos empleando arreglos ortogonales, graficas lineales y
tablas de interaccion.

o [ntroduce un nuevo marco de referencia para concebir la calidad: la funcion de pérdida.

o [ntroduce una medida que incorpara tendencia central y varisbilidad en una respuesta: la
seftal-ruido.

o Implementa con éxito el diseflo de experimentos en las etapas de desarrollo de praductos y
procesos.

o Aplica con éxito el diseflo de experimentos ¢n la manufactura,

o Introduce ¢l concepto de robustez contra el mido por medio del cual, en lugar de eliminar la
causa de un efecto (lo cual es costoso), se hace el producto o proceso inscnsible a la causa,

12

. Actividades de la Ingenieria de Calidad

La ingenierfa de calidad lleva a cabo actividades dirigidas a reducir las pérdidas causadas por
la variacion, las cuales se deben incorporar a cada paso del desarrollo y manufactura del
producto, a fin de prevenir los efectos de los factores de ruido (factores indeseables ¢
incontrolables que causan que la caracteristica funcional del producto se desvie de su valor
meta),




La secuencia de manufactura, desde ¢l desarrollo del prototipo del producto hasta el servicio al
cliente, incluye fas siguientes etapas:

4) Ingenieria de calidad fuera de linca:

o Diseo del producto: fnvestigacion y desarrolia del prototipo del producto.

o Diseio del proceso:  Diseo del proceso de produccion para la manufactura et
producto.

b) Ingenieria de calidad en Iinea:

o Produccién actual

o Servicio al cliente

Las actividades de la ingenierla de calidad fuera de linea ticnen lugar en las etapas de diseflo
det producto y del proceso, wtilizando el disefio de experimentos. Incluye el diseflo del
sistema, como al de pardmetros y tolerancias.

Las actividades de la ingenierfa de calidad en linea se dan en la etapa de produccion. Incluyen
‘ sistemas de control de procesas, uso de factares de ajuste ¢ inspeccidn. El control estadistico
: del proceso (CEP) es una manera de aplicar la ingenierfa de calidad en linea. (Fig. 4.1)
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Ingenieria de Cahdad

Disefio
del
Producto

C.C Fuerade Linea C.C.enLinea
Disefio Diagnostico Prediccion
de y y
Experimentos Tratamiento Correccion
! de
Recuperacion 4
Experimento Célculo

BNV

Control
*del
Proceso

Figura 4.1, Ingenieria de Calidad: En Linea / Fuera de Linea
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4. Los sicte puntos de Ja Ingenieria de Calidad
1. Una dimension importante de un producto es la pérdida total generada a ta sociedad.

2. I'n una economia competitiva et mejoramiento continuo de la calidad y ta reduccion de
costos, son necesarios para la supervivencia.

3. Un programa de mejaramiento continun de a calidad inchiye 1a reduccidn incesante de la
variacion de fas caracteristicas de! producto con respecto al objetivo.

4. La pérdida del cansumidor, debida a fa variacidn del comportamicento de un producto, es
con frecuencia (aproximadamente) proporcional al cuadrado de la desviacion de la
caracteristica de su objetivo,

5. La calidad y costo final de un producto manufacturado, son determinados en gran medida
por el disefio de ingenieria del producto y su proceso de manufactura.

6. La variacion en el comportamiento de un producto o proceso, se puede reducir
aprovechando los efectos no lineales de los pardmetros de las caracteristicas.

7. La plancacian de experimentos estadisticos se cmplea para identificar los valores éptimos
de pardmetros en productos y procesos que permiten reducir la variabilidad.

5. Estrategia de la Ingenicria de Calidad
a) El cliente comprara un producto que sea:

¢ Deseable poseer y satisfaga un propésito.
o Funcional y robusto contra el medio ambiente.
s Mgjor que los productos competitivos, por sus caracteristicas, estio y por los costos

de compra y de posesion.
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b) Los objetivos del ¢cliente externo son aleanzados a través de:

¢ Optimizar el disedo de productos y procesos para mejorar calidad y reducir costos.

o Usar la funcion de pérdida de calidad para cuantificar mejoras en cabidad en teanino
de costos y para uso de olerancias de disedo.

o El despliegue de fa funcion de calidad - fa "voz del consumidor” - desplegada a

través de los clientes internos en las fases de planeacian, diseiio de productos,
diseito de progesos, produccion, cuentas y servicios.

c) Pasos:

o Desarrollo del Sistema.
o Diseflo de Pardmetros,

¢ Diseiio de Tolerancias.

d) Métodos:

o Arreglos Ortogonales.
o Grificas Lincales.

o Funcion de Pérdida de Calidad.

¢) Coneeptos:

e Ll resultado del andlisis no necesita ser ¢l dptimo pero si se requiere que sea mejor,
v rdpido.

o Mejoras incrementales pequenas sobre un gran nimero de productos y procesos
tiene cfectos acumulativos superiores que grandes mejoras sobre problemas
conocidos. (Fig 4.2) '




Ingenieria de Calidad

l

Control de Calidad
Fuera de Linea

{ Optimizacién Ingenteril
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Disefio de! Praducto
{ Msjoramiento de! Producto )

Disefo del Pracesa
{ Majoramiento del Proceso )

Diseflo da!l Sistema
INNOVACION

1

Diseflo de Parametras
{ Optimizacién )

l

Disefo de Tolerancias
{ Optimizacion )

Control de Calidad
en Linea
{ Control del Proceso )

Figura 4.2, Estrategia de Ingenierfa de Calidad
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C. Metodologia de Ta Ingenieria de Calidad

La metodologia de la ingenicria de calidad involucra el empleo de arreglos oriogonales, la
funcion de pérdida v otras téenicas analiticas para la optimizacion Jel disefio durante of
desarrollo del producto

El objetivo primordial ¢s la reduccion de costas de ingenierfa de manufactura v servicios o
través de la optimizacion del disefio, ereando productos competitivos.

La mejora de calidad se convierte en ganancia indirecta a través del logro de una mayor
uniformidad en ¢l producto y en el proceso.

Los beneficios son: ciclos de desarrollo del producto mis cortos, calidad mejorada y reduccion

de costos.

1. Contribuciones a Ia Calidad de la Ingenieria de Calidad Fuera de Linea y cn Linca

o [dentificar los niveles de pardmetros en Jos que el efecto de las fuentes de ruido en la
caracterstica de respuesta es minima.

o ldentificar los niveles de los pardmetros que reducen el costo sin afectar la calidad.

¢ [dentificar los pardmetros que tienen una gran influencia en la media de la caracteristica de
respuesta, pero no afectan su variacion. Estos pardmetros se pueden emplear para ajustar la
media.

o [dentificar los pardmetros que no afectan (significativamente) la caracteristica de respuesta.
Las tolerancias de estos pardmetros se pueden relajar, (Fig. 4.6),
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Sistema

Diseilo de
Parametros

Disefo de
Tolerancias

ingenieria
de
Calidad

Hacer que se trabaje
para tos abjetivos y metas

Encontrar los mejores
niveles de parémelios

Encontrar log minimos
costos de tolerancia

Figura 4.3, Etapas en el Desarrollo de un Producto o Proceso
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*Involucra innovacion
*Requiere conacimientos
N -Ciencia -
- Ingenieria
Disefio del sistema » “Incluye seleccion preliminar de:
(Innovacion) - Materiales
- Partes
- Valores de los pardmetros del producto
- Equipo de produccion
- Valores de los faclores del proceso

*Involucra disefo de experimentos
*Selecciona 13 mejor combinacion de

Disefio de pardmetros I niveles (Aquellos que son menos
(Optimizacion) sensibies a cambios debido al ruido)
*Logra alta calidad sin incrementar
el costo

*Fortaleza japonesa/debilidad americana

6 *Involucra ajuste de tolerancias
*|dentifica variaciones en factores que
tienen gran influencia en la respuesta
*Emplear solamente en Caao de que la
reduccion de la varacion mediants
diseflo de parametros no sas suficiente
‘Requiere inversidn econdmica (mejores
materiales, compunentes o maquinaria)

Digefio de tolerancias
(Optimizacion)

Figura 4.4. Etapas en el Desarrollo de un Producto o Proceso
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Etapas de _ Fuentes de Variacidn

Desarrollo Variables  Deterioro del Variaciones en
del Producto Ambientales Producto Manufactura

Disefio del (o] (o} 0

Producto

Disefio del X X o}

Proceso
Manufactura X X 0
O - Contramedidas Posibles
X - Contrammedidas Imposibles
CICLO DE CONTROL
PLAN
4 = MEJORADO |
MEJORAR (INSERO
DE EXPERIMENTOS)
CONTROLAR
B
CAUSAS
h . * ESPECWLES MEJORA CONTINVA
CORREGIR
EJECUTAR B
VERIFICAR

Figura 4.5 Fuentes de variacién en ¢l Desarrollo de un Producto




CALIDAD

* Pérdida de calidad es la

Control de Calidad
Fuera de Linea en
Desarrolio de Productos

Control de Calidad
Fuera de Linea en
Ingenieria en Produccion

pérdida financiera generadaj
a la sociedad después de
que el producto se embarca

- Costos de Servicio
- tnsatisfaccién de clientes
* Rasgos y Calidad son

caracteristicas diferentes

1ACH
COMPORTAMIENTO | JTRANFERIDOS
es de valores | saz |
del comportamiento
esendo que causan
pérdida de calidad

"Disenc de Sistemas - Disefio de Sistemas
- Disefio de Parametros - Disefio de Parametros
- Disefio de Tolerancias - Remocién de Causas
Diseflos que sean robustos Procesos que generan
contra ruidos y tengan productos uniformes
tolerancias justificadas gcondmicamente
financieramente

Desviaciones

Estandar

Mantener reputacién a

Robustez contra ruidos
minimiza respuesta
(variaciones de comporta-

miento a ruidos)

NTROL
EN LINEA

* Mantenar desviaciones
estandar inherentes

{No Contro-
lables)

Figura 4.6. Control de Calidad via lngenieria de Calidad Fuera de Linea y en Linea
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[Gistema de Ruida Interno Ruido debido 4
Control de Etapas Pasos Ruido debido a imperfecciones
Calidad Exterior deterioracion de manufactura
Disefo
de o o] ]
Sistemas
Disefio
Digefio de de
Producto | Parametros
~ Diseflo
de
Fuera de - Tolerancias
Diseflo
Linea de
Sistemas
iseflo
Diseno de de
Proceso | Parametros
igeno
de
Toierancies
isefo
de
Sistomas
Disefio
EnLinea ] Produccion de
Parametros
[
de
Tolerancias

Sewvicio
of
Cliente

ololo|lololololo|n
olojolo]lojololnln
ojo|o{olo|ojo|o|O

[  Contol posible

Q Control no recomendable

o Control imposible

Figura 4.7, El papel de diversas actividades de Control de Calidad sobre el efecto de
tres clascs de ruido ‘
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ETAPA 1

ETAPA 2

ETAPA 3

ETAPA 4

ETAPA S

ETAPA 6

Linganuentos

IDENTIFICACION DEL PROBLEMA
* ldentificar/problema (formenta de ideas/consenso)
* Eslablecerlo claramente (significado claro)
* Seleccionar (criterio de seleccion)

CONSENSO

ANALISIS DEL PROBLEMA
* Aislar/clasificar ( "Diagrama de Ishikawa” }
* Identificar datos necesarios (hojas de verificac )
* Obtener/exhibir/analizar datos (graficas/iPareto/campo de fzas)
* Elegir causas para accion (consenso)

CONSENSO 1

GENERAR SOLUCIONES POTENCIALES
* Listar pusibles scluciones (tormenta de ideas)
* Experimentar (asighacion de) experimento/realizar experimentos)
* Analizar sofuciones (Costo-Beneficio/campo da fuerzas)
* Aisiar soluciones viables (consensa)

l

SELECCION/ PLANEACION DE SOLUCION
* Elegir la () solucion (es) (criterio de seleccién/consenso)
* Planear (quién, cémo, dénde, cuando, por qué y como / criterio de
avaluacion)
* Obtener autorizacién/aprobacion (presentacién a la direccion)

CONSENSO L

IMPLANTACION
* Ejecutar plan (cédulas del plan de accion)
* Monitarear pragreso (coleccion de datos y analisis)

CONSENSO 1

EVALUACION
* Aplicar critetic (comparaciones pre-post)
* Asegurar resultados {consenso)
* |dentificar problemas emergentes (tormenta de ideas)

Figura 4.8, Modelo de Solucion de Problemas
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2. E) Diseio Experimental en la Ingenicria de Calidad

El prapésito de la experimentacion en manufactura, es conoter maneras de minimizar la
desviacion de las caracteristicas de calidad Je un objetivo. 1stu se logra identiticando aquellos
factores que afectan a las caracteristicas de calidad en cuestion y modificando sus niveles pari
que las desviaciones sean minimas. ,

La ingenieria de calidad simplifica o elimina algunos conceptos cstadisticos clasicos ¢
introduce una manera directa de examinar muchos factores simultincamente en formia
cconomica, ¢s por eso que la ingenieria de calidad recomienda ¢l empleo de arreglos
ortogeneles v graficas lineales parn construir matrices de factores de control y factores de
rido en el diseio experimental. Los arreglos ortugonales permiten al ingeniero evaluar
productos y procesos con respecto a robustez y castos.

En contraste con el método cldsico, ta ingenieria de calidad trata fas interaceiones (cuando son
leves) como equivalentes a ruido proporcionando condiciones Optimas y buena
reproducibilidad en un experimento.

) Arreglos Ortogonales®

El amreglo ortogonal es un diseilo experimental que muestra las condiciones experimentales. La
notacion, Lk(nf) es usada para representar un arreglo ortogonal.

Donde:

L. = Arreglo.
k = Nimero de corridas experimentales.
n = Numero de niveles.

I'=Numero de‘columnas del arreglo.

* Luis D. Reyes Hermositlo, Introduccion 2 la ingenierin de Calidad: Métodos Taguchi, pp. 65-106.
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o Ortogonalidad

La caracteristica principal en un diseilo de experimentos debe ser la reproducibilidad de los
resultados. es decir, poder comparar los niveles de los factores bajo condiciones diferentes de
fa manera mas cficiente.

Los factores cambian ortagonalmente sin mezelarse otros efectos con los niveles. Esta es una
caracteristica importante para cvaluar los niveles de un factor en nuestro experimento.
Podemos hacer comparaciones bajo diferentes condiciones, en lugar de tener una condicion
fija.

La confiabilidad de los efectos experimentales es el mayor beneficio que se obtiene de usar
arregios vrivgonales. Una variable con un efeeto consistente tiene buena posibilidad de ser
reproducido bajo diferentes condiciones, a pesar de las condiciones de manufactura.

Nreo A B T ) E 3 G | Rekais
1 2 3 4 5 6 7
1 1 1 1 1 1 1 1 ¥
2 1 1 1 2 2 2 2 %
3 1 7] 2 1 1 2 2 %
4 1] 2 2 2 2 1 1 "
5 2 1] 2 1 2 1 2 %
8 2 1 2 2 1 2 1 %
7 2 B 1 1 2 2 1 "
8 2 2 1 2 1 1 2 "

Figura 4.9 Ortogonalidad de las columnas Ay B

o Grados de Libertad

Los grados de libertad (gl.) son una medida de la cantidad de informacion que puede
obtenerse. Si tenentos mds grados de libertad, mayor sera la informacion.

11-
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¢ Grados de Libiertad de un Factor

Los grados de libertad de un factor son el nadiero de comparaciones que es necesario hacer
entre Jos niveles, sin ser redundantes, Matemdticamente. los grados de fibertad de un factor son
¢l nlimero de niveles menos 1. Esto representa ¢l nimmero de afinnaciones independientes que
pueden hacerse sobre un factor.

Lintre mids niveles se atiticen para un factor en un experimento, mayor serd el namero de g.l.
que va a tener y, por lo tanta, mayor ls informacion que puede obtenerse.

Cuando investigamos el efecto de un tactor dado en un experimento estamos comparando el
desempeiio del pioducto o procesa considerando el factor mencionado en varios niveles,

o Interacciones

Cuando el efecto de wm fuctor depende del nivel de otro, existe una interaccion enre {os
factores.

El caso 1, el caso 2, y ef caso 3 de la Fig. 4.10, tienen ¢l mismo efecto principal para A y B.
Observando sdlo los efectos principales nunca podremos saber st se da interaccién entre A y
B y en caso de que se dé, de qué clase cs.

Para saberly, podemos hacer una grafica de Ia Interaccidn, graficando los cambios en A contra
lus cambios en B. 8i las lneas de respuesta graficadas son puralelas, no existe mtumclén
entre los factores. En el caso 1, el cambio de B, a B, provoca un efecto constante en A

En el caso 2, ¢f efecto de A en B, y B, no es ¢f mismo. Existe una internceidn, ya gue no son
t 2
paralc!as las lineas de respuesta.

Ei grado de no paralelismo entre las Hneas de interaccion graficadas indica la fuerza de la
interaccién. En el caso de una interaccidn muy fuerle, caso 3, las lineas de respuesta se
intersectan,




Y No hay interaccién A X B

;\" B,
""""" Caso 1° Cuando las fineas son paralelas no hay interaccion
:\ 8, El efecto no es constante sobra los niveles de B

A A
Y . ‘ Existe ia interaccion A X B
;\ B,
0\ Caso 2. El efecto de A depende del nivel de B, y viceversa.
R,
* ........ T *
. 4
A A,
Y Existe una fuarte interaccion A X B
Caso 3: Lag lineas de interferancia pueden intersectarse.

Figura 4.10 Interacciones entre Factores

o Tratamiento de las Interacciones

Las interacciones, se tratan como cfectos principales en un arreglo ortogonal. En un Ly por
ejemplo, si el factor A y ¢l factor B se asignan a las columnas i y 2 respectivamente, la
columna 3 debe reservarse para el efecto de la interaccién, AXB.

.73




Numero {A B Dats
t 2 3

8, B, 1 L I | ¥s

Ay Y1 Y2 —————— 2 1 2 2 ¥z

A, ¥s Ya 3 2 12 ya

4 2 21 A

Tabla de respuesta para |a interaccién Arteglo Orlogonal L,
AXB

Figura 4.11 Arreglo Ortogonal 1.,

Se debe tener cuidado en determinar si el efecto de la interaceion ¢s lo suficientemente
importante como para incluirlo en una columna, Cuando se considera irrelevante la interaccion
entre los factores A y B, la columna 3 debe utilizarse para la asignacion de otro factor C.

Lo mds connin es que se asignen factores a las columnas prefiriendo un factor principal sobre
una interaccion a menos que haya una buena razon para creer que el efecto de la interaccion es
importante.

Los grados de libertad para una interaccion de dos factores se obtienen de la siguicnte ntanera:

gl (AXB) =gl (M) X gl (B)

Por ¢jemplo:
gl(A)=1
gl.(B)=2

gl (AXB) = 1X2

gl (AXB) =2

14
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e Grados de Libertad de un Arreglo Ortogonal
Los grados de tibertad de un arreglo ortogonal son el nimero de experimentos menos 1.

Estos grados de libertad estin distribuidos en el arreglo de una manera especitica. Para un Ly,
como cada columna tiene dos niveles, los 7 1. estan disiribuidos un grado de libertad en cada
columna.

No. Experimento 1 2 k] 4 5 [] 7
1 1 1 1 1 1 1 1
2 1 1 1 2 2 2 2
3 1 2 2 1 1 2 2
4 1 2 2 2 ) 1 1
5 2 1 2 1 2 1 2
[] 2 1 2 2 1 2 1
7 Z Z 1 1 2 2 1
8 2 2 1 2 1 1 2

Grados de Libertad = §-1 =7

Figura 4.12 Arreglo Ortogonal Lg (27)

o Seleccidn de un Arreglo Ortogonal

Se pueden utilizar los grados de libertad para seleceionar el arreglo ortogonal apropiado, esto
¢s, el més pequefio. Comenzamos definiendo los grados de libertad requeridos dependiendo
del niimero de factores. el nimero de niveles para cada factor y las interacciones que deseamos
investigar, X

Ejemplo: Supongamos que queremos saber qué arreglo ortogonal debe usarse para un
problema con cinco factores (A,B,C.D,E) a dos niveles y dos interacciones (AXB, ;
AXC).

Primero se definen los grados de libertad requeridos:

.75,
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Cada factor a dos niveles tiene 2-1 = { gl
Cada interaccion tiene 1X] = 1 gl

Total de Grados de Libentad:

(5 factores X 1 gLy + (2 imeracciones X 1 g1y =7 g.l.

El arreglo Ly ¢s un diseto a dos niveles con 7 gl exactamente, Por 1o tanto, ¢l Ly debe
funcionar para esta situacion.

o Asignaciin de interacciones entre dos columnas

Si csperamos una interaccion significativa entre dos variables, podemos dejar libre una
columna en ¢l arreglo ortogonal con el fin de estimar claramente la interaccion. No pudemos
asignar la interaccion arbitrariamente, se debe ir desde el simple Ly hasta el ms grande de las
arreglos ortogonales, tomando en cuenta el efecto de las interacciones.

Se ha desarrollado una matriz triangular para casi todos los arreglos ortogonales.

El procedimiento que se sigue para usar la matriz triangular y localizar la columna apropiada
es ¢l siguiente:

Sc asigna una interaccion entre dos factores, Ay B.

El factor A se asigna a la columna (1),

El factor B sc asigna v la calumna (4),

El efecto de la interaccion AXB se asignard a la columna (5).

El niimero § (que indica el nimero de columna en la cual se asignard la interaccion) csté enel
lugar en donde se intersectan: el "renglon” (1) y la "columna” (4).
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El "renglén” estari definido por la columna del primer factor en la tabla.

La "columna” estard definida por la columna de segundo factor en la tabla.

Col 1 2 3 4 5 8 7
() k) 2 5 4 7 8
) 1 6 7 4 5
) 7 8 5 4
(4) 1 2 3
() 3 2
{s) 1
(1)

Figura 4.13 Lg: Interacciones cntre dos columnas

b) Grificas Lineales

Las graficas lineales represcntan equivalentes graficos de las matrices triangulares que
facilitan la asignacion complicada de factores e interacciones a un anreglo ortogonal.

Enla Fig. 4.14, se muestran dos graficas lincales estindar para el arreglo Lg.

Cada punto en la grafica representa una columna para la asignacion de un factor. La linea que
conecta dos puntos cualquiera representa la columna a la cual le asignamos la interaccion de
los factores de esos dos puntos,

La grafica lineal se utiliza como sigue:

- Los factores se asignan a los puntos.

- Se asigna una interaccién entre dos factores al segmento de linea que conecta los dos

puntos correspondientes.

RI8




~ Si una interaccion entre dos factares se considera irrelevante. entonces puede asignarse un
factor al segmento de linea correspondiente.

En la grafica lineal de la izquicrda, cf factor A se nsigna a la columna 1 y e} factor B sc nsigna
a 1a columna 4. Par lo tanto, el segmento de linea 5 indica que la interaccion AXB debe
asignassc 4 Ia columna 5.

(v {2}
1
2
3 5 %)
[
8 4
2 4 1
6 [

Figura 4.14 Grificas Lineales del Arreglo Ortogonal Lg

<) Asiguacion de Factores a un Arreglo Ortogonal’
Procedimiento:
Pase L. Seleccionar el arreglo ortogonal apropiado.

a) Obtener los grados de libertad (df) totales

b) Seleccionar el areglo ortogonal

T Reyes, 0p. cit., p. 93.

.78




Nomenclatura L g tnh)

k representa el nimero de corridas experimentales
n representa el numero de niveles

f representa ol ndmero de columnas del arreglo

Pasu 2. Dibujar la grafica lineal requerida.

¢ Los circulos represeman factores
o La linea represenia intcraccién

Paso 3. Seleccionar la gréfica estandar apropiada.
Puede haber muchas alternativas, escoja una de ellas,

Paso 4. Ajuste la grifica lineal requerida a la grafica lineal estdndar del arreglo ortogonal que
seleeciono.

. Pase 5, Asignar los efectos principales y las interacciones a la columna apropiada.

Nota: Comprucbe los resultados con la matriz de interacciones enrando con el nimero m.

d) Andlisis de datos utilizando Arreglos Ortogonales

Tradicionalmente, el andlisis de varianza se ha utilizado para determinar hasta qué punto los
factores contribuyen a 1a variacion, y para probar su significancia estadistica. Sin embargo, es
posible determinar qué factores afectan fuertemente a la variacion y proyectar las condiciones
dptimas, al reconocer diferencius en el efecto promedio de factores a través de tablas de
respuesta y graficas factoriales. : :
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El andlisis bdsico de datos para experimentos con arreglos ortogonales se denomina anwilists
regular ¢ involueru:

Determinar la respuesta promedio de los niveles de los factores.

Seleccionar los niveles optimos de los factores, comparando los promedios de las
respuestas.

Predecir los promedios del proceso pard los niveles optimos.

Comparar 1a magnitud de la prediccion con los resultados de la corrida confirmatoria.

1

Los efectos fuertes v los mejores niveles pueden determinarse observando la tabla de
respuestas, pero el graficar los factores proporciona una comprension de los factores, mejor
que lo que se obtienc mirando nimeros. Mientras mayar sea la pendiente de la linea. mis
fuerte ¢s ¢l efecto.

o Recomendaciones para la optimizacion

- Se deben seleccionar los factores dptimos que reducen el grado de uso del producto.

- Cuando una interaccion es fuerte, se debe examinar su préfica.

~ De las 1ablas de respuesta se debe observar cuando un factor ¢s recomendable, paco
recomendable o imuy recomendable.

Predicciones de respuesta para los niveles éptimos

Con objeto de confirmar que nuestros resultados puedan reproducirse, debemos generar una
estimacion de la respuesta utilizando la condicion recomendada. Esta se compara con los
resultados del experimento confirmalorio, esto es, una corrida experimental usando la
condicion optima.

La estimacion de la respuesta (llamada promedio del proceso) se deriva al utilizar aditividad
de efectos.

41+ Estimacién del promedio del proceso en la condicion dptinta

T Promedio general de los datos




Ln ¢l cileulo de nuestra estimacion. solamente debemaos usar los eloctos fuenes, Esto se hace
debido o que el ervor experimental (error de vartanzay se contunde deniro de cada uno de
nuestros promedios, tendiendo o darnos una sobrestincion. Aunque es posible determinar el
grado de intluencia de nuestro error haciendo uu andlisis de varanza, permitirenos la
sobrestimacion debida al error al dejar de considerar los efectos débiles.

e Corrida confirmatorin

El propésito de una corrida confirmatoria ¢s comprobar que los resultados pucdan
reproducirse. La corvida experimental se hace con la condicién dptima y recordando ¢l
promedio del proceso.

Ejemplo:

Promedio del proceso = 55.25

R: Resultado del experimento contfimatorio

Caso 1: R=158 Esto indica una alta probabilidad de reproducir las resultados,

Caso 2: R=54 Aunque no es tan bueno como el caso 1. adn tenemos buena
probabilidad de reproducirlos,

Caso 3: R =42 La probabilidad de reproducicios ¢s baja. Sin embargo, si s mejor que
la estimacion para la condicidn existente, podefamos utilizarla como una
condicidn Gptima temporal, hasta que hagamos mejoras subsecuentes.

Caso4: R =30 Esto indica una baja probabilidad de reproducirios, No podemos aceptar
los resultados experimentales. Debe ser reconsiderado.

Cuso S:R=65 Esto es mucho mejor de lo esperado. Una interaccién puede estar
trabajando en nuestro beneficio para producir resultados mejores de los
esperados, k
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3. Pasns sugeridos en el Diseilo de Fxperimentos
a) Definir ef problema

Establecer con claridad el problema a ser resuelto.
b) Determinar el objetivo

Identificar la caracteristica de salida, preferentemente medible con buena aditividad,
Determinar el método de medicion, lo cual puede requerir experimentacion separada.

¢) Tormenta de ideas

ldentificar factores que se considera influyen en la caracteristica de salida. Agrupar factores
en: factores controlables y factores de ruido: Determinar sus niveles y sus valores.

d) Disedar el experimmento
Elegir ¢! arreglo ortogonal apropiado para los factores controlables, asignar factores

controlables e interacciones a las columnas del arreglo ortogonal. Elegir un arreglo extemo
para los factores de ruido y asignar estos ltimos a las columnas.

e) Realizar el experimento y colectar datos
f} Analizar los datos por:
o Andlisis regular

Esto es posible a través de:

Tablas de respuesta promedio
Graficas de respuesta promedio
Andlisis de Variaitza (ANOVA)
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o Anilisis sefal a riido (S/R)

Este andlisis considera tanto el promedio como la variacion.
Sefal/Ruido es la transformacidn de la informacion que nos da una medida de rendimiento
en relacion con el ruido.

Se logra a través de: .

Tablas de respuesta Seial/Ruido
Gréficas de respuesta Seal/Ruido
Andlisis de Varianza (ANQVA $/R)

g) Interpretar resultados.

Elegir los niveles éptimos para los factores de control (para nominal es mejor usar andlisis
de respuesta media en combinacion con el andlisis sefal/ruido). Predecir los resultadas para
las condiciones dptimas.

h) Llevir a cabo la experimentacién confirmatoria para verificar los resultados predichos.

Realizar experimentos adicionales, si los resultados calculados no son confirmados o
resultan insatistuctorios.

y
I
1

e




Defirur i Problema

¥

Determinar el Objetivo

!

Andlisis del Problema

!

Asignacion del Experimento

!

Conducir el Experimento y Recolactar Dalos

B!

Andlisis de Datos
X -
Analisis Andlisls
Rje{i!ar Sefal / Ruido
i ]
Interpretacion de Resultados
Optimizacién y Prediccion

3

Corrida Expaerimental Confirmatoria

:

Implementacién y Evaluacion

Figura 4.15. Metodologia de Ingenicria de Calidad
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0. Funcién de Pérdida de Calidad

Un producto se vende por su prestigio, esto ¢s. por sus {unciones y su precio. Un producto
pierde su reputacion y su participacion en el mereado porque es de calidad pobre. Por o tanto,
se deben distinguir;

prestigio del producto funcion - tamafo del mercado.
calidad det producto pérdida - participacion en mercados.

El producto de mejor calidad es el que menos pérdida causa o la saciedad. Existen res
categorias de pérdida:

1* La pérdida causada por variabitidad en la funcién del producto.
2" La pérdida causada por efectos de dafios colaterales.
3* La pérdida causada por diferencias entre productos de un misno disefio.

La pérdida dominante es la causada por variaciones funcionales. El control de culidad
tradicional se origina en un esfuerzo por conlrolar los problemas causados por variaciones
funcionales. Sin embargo, la carencia de técnicas para la evolucién cuantitativa de variaciones
funcionales ha estorbado al mejoramicnto efectivo de la calidad. Por medio de la funcidn de
pérdida se logra una cuantificacion del costo de calidad, E! objetivo de la ingenierfa de calidad
es "minimizar la pérdida asociada con la calidad".

El Doctor Taguchi propone una vision diferente y mis amplia de la calidad, la relaciona con
los costos y la pérdida monetaria, no dnicamente para el fabricante sino también para el
consumidor. '

Generalmente pensamos que la pérdida de calidad es un costo de manufactura inherente af
producto y quien paga po ella es el consumidor. Finalmente, s el fabricante quien va a pagar
como resultado de la reaccién negativa del consumidor (devoluciones, costos de garantia,
consumidores insatisfechos, tiempo y dinero gastado por los consumidores, pérdida eventual -
de participacion en el niercado). ’ '
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1. Tipos de Caracteristicas de Calidad®

Ll primer paso en la ingenieria de calidad, y quiza el mds importante, consiste en seleccionar
1a caracteristica de calidad apropiada.

Fxisten tres tipos de caractersticas de calidad:
) Caracteristicas cuantificables, son fas que se pucden medir en una escala continua,
Las caracteristicas cuantificables pueden ser clasificadas en tres tipos:

o Nominal ¢s mejor: Es una caracterlstica con un valor objetivo,
Ejemplos; Dimension, presion, espacio libre, viscosidad, ete.

o Menor s mejor: Es una caracterstica cuyo mejor valor es cero.
Ejemplos: Desgaste, encogimiento, deteriora, nivel de ruido, ete.

e Mayor es mejor: £s una caracteristica cuyo mejor valor es infinito.
Ejemplos: Tensidn, duracion. eficiencia de combustible, etc.,

b) Caracteristicas por atributos, son las que no se pueden medir en una escala continua, pero
que pueden ser clasificadas en una escala graduada discreta. Frecuentemente est.’m hasadas
¢n apreciaciones subjetivas, tales como bueno, mejor, el mejor, etc.

Ejemplos: Apariencia, porosidad, grietas, clasificados como bueno/malo, grados .
ab/e/d, ete.

¢) Caracterfaticas dindmicas, son las caracteristicas funcionales de la calidad de un
"sistema”, que s¢ determinan con base ¢n la entrada al sistema y a los resuttados de salida.

" Reyes, 0. cil., pp. 11-12, 14-16, 19,21.23, 25,27, 39.
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DE e SISTEMA e SALIDA
ENTRADA

Figura 4.16 Diagrama representativo de las Caracteristicas Dindmicas

Las tolerancias no aseguran la calidad, establecen los limites dentro de los cuales funciona un
producto. Dos productos pueden funcionar, sin embargo, uno de ellos puede ser mejor que ¢l
otro. La calidad queda asegurada si todus los productos responden al valor nominal deseado.

Desgraciadaniente o es posible que todos alcancen ¢l valor ineta. Las complicaciones que
resultan son mayores en la medida en que es mayor [a variacién con respecto a dicho valor
meta, Si se logra cierta unifomidad entoro al valor meta, las pérdidas son menores, como
también disminuye la necesidud de la inspeccion final como herramienta parn asegurar la
calidad.

Debemos ser capaces de evaluar la calidad en la ctapa inicial del disefio del proceso y del
disefio del producto, a fin de tomar decisiones de tipo ingenieril, con respecto, a la seleccion de
materiales, componentes, diseflos, en lugar de reaccionar a problemas que han surgido.

Histéricamente, el control de calidad ha tenido como objetivo controlar la variacién funeional
y los problemas relacionados con esto. Sin embargo, debido a que no se establece ningiin
método de evaluacion cuantitativa de la calidad y/o de la pérdida, los problemas de control de
calidad y sus soluciones se trataban frecuentemente de manera ambigua. El objetivo de la
funcién de pérdida del Dr. Taguchi, ¢s evaluar cuantitativamente la pérdida de calidad debido
a variaciones funcionales.

La técnica Taguchi parte de la premisa de que todos los resultados pueden obtenerse
ripldamente y a bajo costo, El uso de la aproximacion a la parébola cuadratica por la funcion
de pérdida es consistente con esta filosofia.

Aspectos importantes que dcbemos recordar, con respecto a las caracteristicas de calidad.

o Conformarse con los limites de especificacion es un indicador inadecuado de calidad o de
pérdida debida a mala calidad.
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o La pérdida de catidad ¢s causada por la insatistaccidn det consumidor,

La pérdida de calidad se relaciona con las caracteristicas del producto.
o Lapérdida de calidad es una pérdida tinanciera.

¢ La funcion de pérdida es una herramienta excelente pura cvaluar la pérdida en la etapa
inicial del desarrollo del producto/proceso.

2. Ecuacidn de la Funcion de Pérdida

La ecuacitn de la funcidn de pérdida estandar (nominal es mejor) estd dada por:

L(y) = k{y- m)z
donde:

L{y) = Pérdida en dinero por unidad de producto cuando las caracteristicas de calidad son
igualesay.

y = El valor de la caracteristica de calidad (por ejemplo: longitud, ancho, acabade
superficial, etc.).

m = Valor ideal de la caracterfstica y.

k = Constante de proporcionalidad.

El Dr. Taguchi reconoce que la pérdida es una funcion continua. La representacion cuadrética
de la funcidn de pérdida, L(y), tiene necesariamente las siguientes caracteristicas.,
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L(y) es minima, cuando "y" = m.
L(y) aumenta, en la medida cu que "y" se desvia de m.

L{y) se expresa en unidades monetarias.

Ly)
$
(e a
T
m Y
L(y) = k(y-m)’
Nota:

1) k es constante

2) y-m es la desviacion del valor nominal

3) La pérdida es proporcional a la raiz de la desviacion
del valor nominal

Figura 4.17 Funcién de Pérdida de Calidad

La caracteristica de cualquier producto tiene un limite, a partir del cual ¢! 50% de los.
consumidores considera que el producto no funciona. Este limite representa el punto de vista
de! consumidor estdndar y se le llama tolerancia del consumidor o LI-50.
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Con informacion acerca de la tolerancia del consumidor. ¢f Dr. Taguchi usa la funcion
continua de pérdida para determinar las tolerancias racionales de produccion.

Para determinar la tolerancia de fubricacion, debemos encontrar la constante k.

L= k(y - m)"
o =kay
Ao
Ay
y -

=3 = >
1) "

1"

m
en donde;
A, esel costo promedio por reparar o reemplazar ¢ producto

A, cslatolerancia

Con informacién acerca de la tolerancia del consumidor, podemos calcular la tolerancia de
manufactura antes de remitir el producto.

Tolerancia dec manufactura de la funcién de pérdida:

y= mtJ(Q(AO)

En realidad, para cada caracterfstica existe una funcién que define de manera dnica la relacién -
entre pérdida econdmica y la desviacion de la caracteristica de calidad de su objetivo.
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1. Nomina! es Mejor

L4 L={y-m) [« Puntual

“w
>

A k(y - m)? K=t

=
<

L=< ¢« Promedio

[ 330 |

i

k[o?+(F-m) ]

pr—b
A,
2. Menor es Mejor
:A L= ky? f- Puntual .
ky? k»_-y%
]
b L=< * Promedio
1 2 1 &
{ FE', yi-m) ] = « ;Z‘ v? ]
Y = k(7 +a?)
3. Mayor es Mejor
(
Lé ) . 1 . Pu;ﬂual
$ B y* k;j‘ k=AY,
N L=< * Promedio
18 1 1 L g?
Kl =) —5 | = ki =#| 1+3=3
[né Y|2] {y~[+y2]}
, >
Yo ¥

Figura 4.18, Sumario de la Funcién de Pérdida
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Ejemplos de Funcién de Pérdida (Nominal es Mejor)’

El valor nominal de "y" (voltaje de salida) para el circuito de la fuente de poder en un aparato
de television es de 115 volts. El costo promedio por reparar o reemplazar el televisor de color
es $100.00. Esto ocurre cuando "y" estd fuera del rango de 115+ 20 volts, estando el aparato
ya en poder del consumidor. Para determinar la 1olerancia de fabricacion debemos encontrar k.

Tenemos yue:

L=k(y- m)2

Ag=kA)
JAy SO0 0.25~§—;
Af (20v)° volt

Si el costo de reparacidn a la salida de la linea de produccién es de $2.00/pieza. Las tolerancias
reales del fabricante para el voltaje de salida son:

2=025(y-my
y=115+3
por lo tanto:

yi=112, y,=1i8

PERDIDA

y
VOLTAJE (VOLTS)

Figura 4.19 Funcién de Pérdida para Nominal es Mejor

° Téllez, Ingenieria de..., pp. 1112, 14, 16.




Av - $100.00
v - §2.00
v = Caracteristica de calidad

Fjemplo de Funcion de Pérdida (Mayor s Mejor)

Se desea maximizar la resistencia de soldiadura de terminales de motor. Si la resistencia es de
0.4 psi. Se tendrd una rotura con un costo de $ 200.00 entonces:

k
U)egr  k=ly' = 20004) =32
Si el costo de retrabajo ¢s de $ 2.00 por unidad, la tolerancia de manufactuea ¢std dada por:

YSNL°V? T

PERDIDA

Figura 4.20 Funcién de Pérdida para Mayor cs Mejor

Ejemplo de Funcién de Pérdida (Menor es Mejor)

Se desea minimizar el porcentaje de encogimiento de una caja de velocimetro. Cuando este
porcentaje es del 1.5%, el 50% de los clientes se quejan y regresan cl producto para reemplazo.
El costo de reemplazo es:
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Si el costo de retrabajo en produccion es de $10.00 por cada unidad la tolerancia de
manufactura serd:

Funcidn de Pérdida para porcentaje de encogimiento.

PERDIDA
$

: : y
0.63 15 % de encogimiento

Figurs 4.21 Funcién de Pérdida para Menor es Mejor

Ao=880
A =310
yo = 1.5%

3. Funcién de Pérdida y Tolerancias para subcomponentes, partes y materiales"

La funcidn de pérdida que aplicamos para la tolerancia de manufactura, la podemos usar para
derivar tolerancias para subsistemas, subcomponentes, partes y materiales. Logramos esto
cuando obtenemos la térmula de la funcidn de pérdida para la caracterfstica de nivel mas alto y
la transformamos en una formula para la caracteristica de nivel mis bajo.

" Reyes. Introduccion a k..., pp. 28-31.

94-

..




Supongamos gue:

Ay

m,

Pérdida en donde al valor mas alto de la caracteristica no se le encuentra

especificacion.

Tolerancia para ¢l valor mds alto de la caracterisucn.

Pérdida, en donde al valor més bajo de la caracteristica no se l¢ encuentra
especificacion.

Tolerancia para el nivel mds bajo de la caracteristica.

Iifecto en el valor mds alto de la caracteristica, cuando "x" varia cerca de una
unidad.

Valor més alto de la caracteristica.

Nominal para el valor mas alto de la caracteristica.

Nominal para el valor mas bajo de la caracteristica.

Entonces, la funcion de pérdida para la caracteristica de rango mas alto es:

Tomando la caracterfstica de rango més bajo, Ja funcion de pérdida para ta caracteristica de
nivel mds alto serd:

Ay N
A= Xoiﬂ'(x -m)’
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Ahora pademos determinar fa tolerancia para fa caracteristica del nivel mas hajo:

A=x-1n

f2l

4. Funcién de Pérdida para mds de una pieza

La funcion de pérdida para cvaluar la calidad de mds de wna pieza se calenla usindo el
promedio de (y-m)?, Hamado media de Ia desviacién cuadrada.

MSD: Media de la desviacion cuadrada

L:  Pérdidaen dinero

k: Constante de proporcionalidad

m:  Valor nominal

§:  Promedio de"y".

o:  Varianza de"y"

La varianza se calcula de la siguiente manera:

2

(y,-—- m)’ +(y,'~ m)l +"'+(y" - m)

MSD = "

_71 e 1 - . ?
MSl)u(y'—y) +n :4); +,-9) +(V—m)z
MSD = g7 +(F - m)’
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Ahora podemos evatuar la calidad para todos nuestros resultados. Para reducie 1a pérdida,
debemos reducir el MS. Esto o podemos hacer:

I. 62 reduciendo la variabilidad alrededor del promedia,

— L1 . . .
2, (¥ -m)" ajustando el promedio al nominal,

La funcién de pérdida es una medida que combina ¢f efecto de la media y la varianza. Otra
medida cs la relacion sefal a ruido, la que, para las caracteristicas de calidad en cuestion se
relaciona con la funcion de pérdida. Su papel en la reduccion del MSD es la base para ¢l
disefio de pardmetros,

Tabla 4.5 Cilculos para la Funcion de Pérdida

Toleranciade  Férmula de Pérdida

clientes
m i dg L=(Ay/8,)) (@ + (m-F))
+4; 1 : . Lo
m-A, L= - [(A /A, ) (Desviacion) + (Desviaciony’ (A, /A,7)]
['“Az L =(A, /n) (No. de muesiras en lado negativo + (A, /A, }(o*+ (m-¥)})
-o
* A L=(Ay /A" ) (0 + 7Y
Q-0
**Aq 0 Sobre )
1
L=Agp, [:7(1 + 35,'—-)

y Y

A = Pérdida a la falia

A, = Pérdida a la falla en el lado negativo

A, = Pérdida a a falla en el lado positivo

n = Tamafio de muestra

¥ = Valor promedio de !a caracteristica en muestra

o = Desviacion estandar de la caracteristica en muestra
* Ei menor es mejor

** El mayor es mejor

Fuente: Téllez, Ingenierfade ..., p.18.
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Usos de 1a Funcidn de Pérdida

Es una herramienta excelente para evaluar la pérdida en la etapa inicial del desarrolto del
producto y/o proceso.

La luncion de pérdida es un medio para cuantificar los beneficios que se obtienen por
reducir ta variacion alrededor del valor meta.

Ofrece la ventaja de superar el sistema de control de costos que es inhibidor interno del
desarrollo de la calidad de la compaitia.

La funcidn de pérdida puede ser usada para justificar el mejoramiento del proceso.

Puede ser utilizada para determinar el impacto econémico de ajuste de tolerancia.
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V. OPTIMIZACION DEL PROCESO DE l"R()DlFC(‘I(')N DE LA TABLETA
ITALVIRON

A, Introduccion

El producto bajo estudio en este experimento s la Tableta Italvirdn, que es producida por la
empresa ITALMEX, 8.A,, desde hace algunos afos. Esia Tableta es utilizada para reforzar la
activacion de los centros de memoria de atencidn y concentracion en ¢l eerebro, Es un
componente energdtico que ayuda a mantener el nivel fisiologico de los aminodeidos en el
organismo. Su uso es aplicable en los casos en los que se presenta fatiga, cansancio y excesivo
desgaste mental debido a las actividades cotidianas del hombre.

Italvirdn: Es la asociacion de la glutunina, asparagina, fosforilserina y la piridoxina que
representa una adquisicion terapéutica relativa al metabolismo energético-oxidativo del
sistema nervioso y constituye un complejo orgdnico de accidn sinérgica especifica sobre la
celdilla nerviosa, particularmente sobre el tejido cerebral. Estos cuatro metabolitos son
factores fundamentales en la bioquimica del sistema nervioso e indispensables para una
carrecta estructura y funcionalidad de la newrona.

Recordemos que el "Método Taguchi” de ingenieria de calidad abarca todas las etapas del
desarrollo del producto, el elemento clave para alcanzar alla calidad a bajo costo es la fase
llamada disefio de pardmetros. A través de ésta, los niveles de los factores de productos o
procesos pueden determinarse de tal manera que las caracteristicas funcionales del producto se
optimizan y el efecto de los factores de ruido se minimiza. Los arreglos ortogonales y la
relacion sefal/ruido son herramientas importantes en esta metedologfa,"

B. Metodologia de la ll;enlerin de Calidad del Dr. Taguchi aplicado al proceso de
produccién de |la Tablets Italviron :

1. Problemdtica:

La materia prima tiene que pasar por una serie de etapas dentro de un proceso de producuon
para liegar finalmente a la Tableta (Figura 5.1).

'! Reyes, op. cit., p. 293,
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Al término de este proceso, ta Tableta debe camplir can fus especificaciones de diseiio con fas
que fue creada pars ser un buen producto v aprobar satisfactoriamente las pruchas para
verificar calidad yue le son aplicadas como son: frisbilidad. desintegracion, dureza, peso
promedio, etc.

Se debe tonmar una decision para mejorar la apariencia de la Tableta, dichas alernativas somw:

a) Modificar {a comipusicidn de la Tableta. lo cual no es factible porque implicaria
afectar las especificaciones del medicamento propiamente dicho.

b) Estudiar y cambiar {os pardmetros y variables del procesa de produccion tratando de
encoatrar la mejor combinacidn, es decir, ta cambinacion dptima.

Mediante un proceso de analisis y sofucion via ingenieril, se optd pur la segunda opcion por
ser la factible.

2. Objetivo

Mejorar el proceso dc produccién, para obtencr una Tableta ftafvirdn cuya apariencia se vea
mejorada en funcidn a un tesultado menor de la cuantificacidn de la friabitidad al menar costo.

3, Anilisis def problema
8) Caracteristica de calidad y método analitico de medicion

La caracteristica de calidad que se evaluard durante la experimentacién serd la prucha de
friabilidad, la cual es una especificacion oficialmente reconocida para la industria farmacéutica
para el contro} en la fabricacion de tabletas. Dicha prueba se refiere a la pérdida de no mis det
1% de su peso compritnido original, para fo cuaf se wiliza un equipo (fragilizador), que estd
disefiado bajo Normas establecidas a nivel mundial. ‘
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El excesivo deterioro de Ja Tableta puede producir ruido en su apariencia, Jo cual trasciende
hasta su envase primario. Las tmperfecciones de Ja superficic en la Tableta ensucian ¢ envase
ddndole una mala presentacion y ocasionando clientes insatistechos.

El método analitico wilizado en la valoracion de fa caracterisiica de calidad es fa prucha de
friabilidad.

En esta prucba las Tabletas son sometidas a un constante roce y una enérgica caida controlable
en tiempo y velocidad cuantificando qué tanto se resquebrajan, se agrictan o se desmoronan.
Esto se hace teniendo la cdmara de acrilico cristal totalmente limpia y seca, pesando el
producto que cs expuesto al ensayo, libre de polvo y calculando, una vez terminado ¢f
experimento, cf desgaste o deterioro que ocurrid en las Tabletas. Fsto es, ver y pesar cf
resultado sometido a esta evidencia, liberdndolo del polvo que se pudo adherir al mismo con
una brocha de pelo de camello, ef cual se pesa y se euantifica en ef peso final,

b) Realizacion de 1a prueba de friahilidad
Material y Equipo:

- Fragilizador

- Balanza analitica

- Libreta de célculos

- Franclas y guantes

- Brocha de pelo de camello

Procedimicento:
1. Serecibe la muestra y se identifica perfectamente.

2. Se ponen los guantes de cirujano, sc cuentan, 20 tabletas, se sacude el polvo y se pesan
(peso inicial).

3. Se colocan en el disco del aparato, se pone la tapa y se equilibra con ¢l otro disco aunque se
encuentre vacio,
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4. Se prende el aparato fragifizador givando la perilla hasta la marca que se encuentra entre los
3y los 4 minutos (aproximadamente 100 golpes).

5. Al apagarse automaticamente ¢l fragilizador, se sacan las Tabletas y se pesan (peso final).

6. Con el peso linal e inicial se calcula la friabilidad de la siguiente manera:

(Peso Iicial - Peso Final)

o X 100 = Porcentaje de Friabilidad
Peso Inicial

7. Las Tabletas sc tiran y ¢l porcentaje de friabilidad se anota en la papeleta correspondiente.

8. Se limpia ¢l disco y la tapa y se¢ colocan nuevamente en el fragilizador, preparado para ser
utilizado nuevamente. L.a mesa de trabajo debe también quedar limpia.

¢) Descripcién del proceso de produccion de la Tablets Italviron

Surtido de materia prima. Se genera la orden de produccion en ta Gerencia de Planta y es
enviada al almacén para operar el proceso de pesado y surtido de materias primas componentes

de la tormula de la Tableta.

Preparacion del drea y equipo antes de la produccién. Antes de Hevar a cabo la fabricacion sc

revisa que el drea, equipo ¢ instalaciones sc encuentren limpias y sanitizadas teniendo que ser
verificadas por el departamento de Control de Calidad quien autorizard el arranque de proceso.

Se identifican drea y equipo que serdn utilizados durante el proceso con ctiquetas que
contienen los datos siguientes: nombre del producto, forina farmacéutica, nimero de lote, -
nimero de orden de fabricacion, cantidad tedrica a producir 'y fecha de operacién. Estas
etiquetas son firmadas con el visto bueno del inspector de Control de Calidad y entonces se
inicia el proceso.
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Toda ef area y equipo utitizado serd identiticado por unas etiquetas que conticnen el norbre
det producto, drea en bt cual se estad trabajand.. fecha ¥ nonibre del operaria.

Tamizado de polves. Se coloca sobre fa mevcladora un tamiz de acero inoxidable malla 8 «
través del cuaf son pasadas cada una de las materias primas v son recibidas en el intertor de a
mezcladora. Se acciona of equipo de merclado dusinte 15 minwos para asi logar la
homogenizacion de {a mezclu de polvos.

"Dentro de ta experimentacion se tomaron las siguientes variantes del tiempo de
mezclado M,;=15 minutos (nivel 1) y M,=25 minstos (nivel 2)",

Preparacion de fa_solucién colorante. En un fangue de acero inoxidable se agrepa: agua
desmineralizada. aglutinante "A” y colorante. Se agita constantemente hasta lograr la completa
disolucion de los ingredientes. Identilique el tanque con la leyenda de "solucidn colorante”.

Preparacidn de la solucidn agtutinante. En un tanque de acero inoxiduble se agrega: agua

desmineralizada y aglutinante "B”. Se agita constantemente cafentando {a solucion a 80°C
hasta completar la formacién de una pasta hontogénea y sin grumos. Sc identifica ¢l tanque
como "solucion aglutinante”,

"Dentro de 1 experimentacién se tomaron las siguientes variantes de ls cantidad de
sgua desminersiizada utilizada G,=0.467 litros (nivel 1) y G,=0.400 litros (nivel 2)'.

Aglutinacion y coloracidn de la mezcla de polvos. Se adiciona lentaniente sobre 1a mezelu de

polvos la solucién colorante, mezclando después durante 10 minutos para lograr la
incorporacién homogénea del color en los polvos y evitando de esta manera generar la
formacién de moteados.

Se adiciona en partes fa solucién aglutinante, mezclandv después de cada adicin para tograr ta
formacién de una masa homogénea.



"Dentro de la experimentaciin se tomaron las siguientes variantes sobre el nomero de
etapas de adicion de 12 solucion aglutinante y tiempos de mezelado respectivamente A,=2
etapas de 10 minutos cada una (nivel 1) y A;=4 etapas de 5 minutos cada una (nivel 2)".

Presecado_del aglutinado, Se coloca en charolas de acero inoxidable la masa de polvos
aglutinada procurando esparcirla a lo largo y ancho de la superficie formando una capa de
aproximadamente 2 ¢cm de espesor. Se colocan las charolas dentro de la cdmara del horno de
lecho fijo y se procede a secar accionando los controles del horno, calentars a 45 °C durante 12

La variante utilizada en este paso de presecado, es ¢l uso de un homo de seeado de lecho
fluidizado conocido con el nombre de homo Glatt. Con cste equipo se procedc a poner el
polvo aglutinado en la tina de secade, se coloca en la cabina del horno y se acciona el equipo.
Se calentard a 45°C durante 5 minutos.

"Dentro de Is experimentacién se tomaron Ins siguientes variantes de horno utilizado
pars ¢l presecado del aglutinado P=horno de lecho fijo (nivel 1) y P,=horno de lecho
fluidizado Hamado hormo Glatt (nivel 2)",

Después de presecar el granulado se pasa a través de un tamiz malla 10 para homogenizar el
tamafio de partfcula del granulado.

"Dentro de la experimentacién se tomaron lay siguientes varluntes de malln utilizadas
para tamizar el granulado T,=mallas 4y 12 (nivel 1) y T,=malla 14 (nivel 2)".

Secado. Se coloca en charolas de acero inoxidable el granulado procurando esparcirlo a lo
largo y ancho de la superficic formando una capa de aproximadamente 2 cm de espesor. Se
colocan las charolas dentro de ta cdmara del homo de lecho fijo, se pracede a secar acclonaudo
los controles del homo, calentard a 45°C durante 8 h.

-105-




La variame utilizada en oste paso de secado, ¢s o) uso Jde un hormo de secado de lecho
Nuidizado conocido con el nombre de horne Glaw. Con este equipo se procede a poner el
granutado en la tina de secado, se coloca en fa cabina del homo ¥ se acciona el equipu. Se
calentard a 43°C* durante 3 minutos.

"Deatro de la cxperimentacin se tomaron las siguicntes variantes de horno utilizado
para ¢l sccado del gramulado S,=hormo de lecho fijo (nivel 1) y §,=horne de lecho
fluidizado llamado horno Glatt (nlvel 2)".

Como prweba importante en este paso, se realiza la determinacion de la humedad del
granulado.

Epecificacion de humedad: no mayor de 4%.

Mezglado final. Se regresa el granulado seco a la mezcladora y se adiciona el lubricunte
mezclando durante 10 minutos para favorecer el mezclado homogéneo de Ia preparacion.

“Dentre de la experimontacién se tomaron las siguientes variantes de mezcladora para
realisar ¢l mezelade flasl Fi=mescladora de Hatén (nivel 1) y F=mezcladora de rombo
(alvel 3)".

Tablsteado. Se carga la tolva de la tableteadora con el granulo obtenido y se procede a operar
la méquina bajo las especificaciones dec peso y dureza ¢stablecidas para esta Tableta.

El proceso estudiado en este experimento incluido ¢l pesado de materia prima, y el tableteado
es ¢l siguiente;
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PESADO Y SURTIDQ OF
MATERIA PRIMA
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TAMIZADO OE
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AGLUTINACION DE
LA MEZCLA DE POLVOS
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GRANULADO

GRANULADO

o
-

Figurs 5.1, Proceso de Produccién de la Tableta Malvirén
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d) Seleccion de los factores que padrian contribuir a disminuir la friabilidad, mediante la
tormenta de idens y el uso del dingrama vausa-efecto de Ishikawa

o Tormenta de ideas

La capacidud para resolver problemas y tomar decisiones , poniéndolas en prictica; determing
la eficiencia de su trabajo. Por lo tanto, es necesario que los integranies conozean y pracliquen
un modelo sencillo, el cual les permita desarollar los proyecios que se proponen,

La tormenta de ideas, es una téenica desinhibidora, para generar el mayor nimero posible de
soluciones y encarar el pensamiento positivo; se trata de hacer participar a todas los
integrantes del grupo, respetando las ideas, de tal forma que se desarrolle 1a imaginacion y se
propongan soluciones creativas. En esta téenica, cualquier aporte o idea es bueno.

o Diagrama causs-efecto de Ishikawa (disgramas C-F)

En el diseflo preliminar del experimento, los diagramas de causa v efecto son la manera mas
atil de generar ta lista de factores de la prucha.

Los diagramas de C-E son una técnica de resolucién de problemas, desarrollada por Ishikawa
en Japin. E! diagrama sc construye después de discutir ampliamente la identificacion del
problema que dehe resolverse (esto es, el efecto) y las causas probables.

La construccion de un diagrama C-E debe seguir un proceso de ctapas:

1. Se enuncia cudl es ¢! problema (efecto),

2, Las causas principales sc anotan por categorias, usando encabezados indicativos, tales

como; maquinas, métodos, personal, procedimicnto, ete.

3. Se pueden ahora afiadir causas potenciales en cada categorfa. Esto se hace por medio de-

discusiones profundas. En este momento no se critica ta validez de las ideas.
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4, Sc establecen las prioridades de las subcausas. Todas las causas se evaluan despues de un
periodo de “incubacion", El impacto de cada causa puede analizarse haciendo preguntes
relativas a si Ja causa es una variable o un atributo, si pucde diagramarse; si sc pueden
obtener datos (graficas de control) o cuil es el grado de interaccion con otras causas.

w

Este praceso de refinacion conducird a una lista mas reducida de las causas principales.

6. Ya sc puede evaluar el impacto de cada causa principal recolectando datos a base de
métodos de preguntar por-qué. Con este procedimiento se liega de manera automiitica a
aislar la causi imds probable.

Iniciamos el Proceso Experimental, con la opinidn del personat de Produccion, el personal de
Coutrol de Calidad, el Jefe de Produccion de Oral Solido y el Gerente de Planta, ingenicros
involucrados en ¢l producto y en el proceso, lo cual permitio desarrollar una fista de factores
que podrian contribuir para disminuir la friabilidad (Fig. 5.2). Obtenicndo los datos de todas
las personas informadas, la posibilidad de cfectuar un experimento exitoso se incrementa
mucho.

F| siguiente diagrama se fue construyendo de la siguiente manera:

Primeramente sc analizo ampliamente con las personas antes mencionadas In identificacion det
problema a resolverse, es decir, ¢l efecto (apariencia de 1a Tableta mediante la reduccién de la
friabilidad) y en seguida se mencionaron las causas principales agrupdndolas por categorfas y
usando encabezados: personal. materia prima, equipo y proceso.

Finalmente se fueron afladicndo las causas potenciales en cada categoria y las subeausas,
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¢) Determinacion de los siete factores potencriles nuis iddneos y sus respectivos niveles
por medio de consenso

El diagrama se redujo a una lista de siete factores en dos niveles, wostrados en la siguiente
tabla.

Los niveles de los factores fueron seleccionados por ¢l Gerente de Planta y ¢l personal
familiarizado con el procesa. Fste equipo fue esencialmente ¢l mismo que participo en cl
diagrama causa-cfecto.

Tabla 5,1 Factores y niveles scleccianados para la experimentacion

Faclores Nivel | Nivel 2

M = Mezctado M = 15 minutos M3 = 25 minutos

G = Preparac, Almidén Granular |Gy = 0.467 mililitros Gy = 0.400 miliTiiros

A = Aglutinado Ay =2 etapas A2 = 4 etapas

P = Presecado Py = Homo de Leeho Fijo Py = Homo Glatt

T = Tamizado Ty = Mallas 4y 12 Ty = Malla |4

$ = Secado Sy = Horno de Lecho Fijo $7 = Homo Glaut

F = Mezclado Final Fy = Mezcladora de Lisién Fy = Mezcladora de Rombo

Los factores con nivel | corresponden a las condiciones actuales del proceso de produccién y
los factores con nivel 2 a una alternativa del proceso.

4. Asignacion del experimento (Arreglo Ortogonal) !

Se determiné el arreglo ortogonal que constituye una fraccion del arreglo factorial completo,
que fuera representativo del todo, de la siguiente manera:

Para seleccionar el amreglo ortogomal apropiado. se definen los grados de liberiad que se , i
requieren dependiendo del nimero de factores y el nimero de niveles para cada factor.

En nuestro caso se tienen sicte factores: M. G, A, P, T, S y F a dos niveles cada uny.




Fos grados de hibertad ¢2.L) requeridos son:

Cada facior a dos piveles tene 2-1 21 gl

Total de prados de Hhertad = ¢ 7 factores X T gy = 7gl

EF arreglo Lg es un disefio u dos niveles con 7 g exactamente. por o tanto, el Lg funciona
para esta situacion y serdn necesarias 8 corridas experimentales. (Fig. 4.12)

El arreglo ortogonal v los factores con sus respectivos niveles utilizados durnte la
experimentacion, se muestra a cominuacion: (Tabla 5.2)

§. Conduccidn del experimento para la produccion de [a Tableta Ialvirdn y recoleceion
de datos

El experimento en si mismo tue complicado en su ejecucion, En un esfuerzo por minimizar la
confusion. hojas de sumario para cada operacion fueron dadas a los supcrvisares y a los
operadores, esas hojas enlistaban la combinacion de los factores y las érdenes de produccion.

Aun can las hojas de sumario, la ejecucion det experimento no fue facil, la administeacion y
los operadores de produceion merecen mucho del erédito por el éxito del experimento.

Se corrid la experimentacion representativa; dos muestras al ozar fucron seleccionadas de cada
lote de 6,666 Tabletas. se cjecutaron entonces las prucbas de friabilidad de cada lote por
separado. se fue efectuando cada prueba, caleuldndose la friabilidad de la siguiente manera:




Tabla 5.2 Arreglo Ortogonal de las ocho Corridas Experimentales

o ———
MEZCLA DE PREPARACION DE JAGREGAR PASTA DE
MATERIA PRIMA | PASTA DE ALM! ALMIDON GRANULAR| PRESECADO TAMIZADO SECADO MEZCLADO FINAL
GRANULAR A MEZCLA DE POLVO)

1 15 MINUTOS D.467 LITROS 2 PARTES HORNO DE LECHO MALLAS HORNO DE LECHO MEZCLADORA DE
10 MIN C/U FIJO 4Y12 FlJ0 LISTON. 10MIN

2 15 MINUTOS 0.467 LITROS 2 PARTES HORNO GLATY MALLA HORNOC GLATY MEZCLADORA DE
10 MIN C/U 14 ROMBO. 10 MiN

3 15 MINUTOS 0.400 LITROS 4 PARTES HORNO DE LECHO MALLAS HORNO GLATT MEZCLADORA DE
S5MIN CU FLIO 4Y12 ROMBO. 1C MIN

4 15 MINUTOS 0.400 LITROS 4 PARTES HORNQ GLATT MALLA HORNO DE LECHO | MEZCLADORA DE
SMIN CIU 14 FIJO LISTON. 10 N

5 25 MINUTOS 0.467 LITROS 4 PARTES HORNO DE LECHO MALLA HORNO DE LECHO | WMEZCLADORA DE
5MIN CAJ 14 FiJO ROMEQ. 10 WMiN

s 25 MINUTOS 0 467 LITROS 4 PARTES HORNO GLATT MALLAS HDRNC SLATT MEZCLADORA DE
- 5MIN CU - 4Y 12 LISTON 10 M1

7 25 MINUTOS 0.400 LITROS . 2PARTES HORNO DE LECHO MALLA HORNO GLATT MEZCLADOIRA L
10 MIN C/U FIJO 14 LISTON 10t

8 25 MINUTOS 0.40C LITROS 2 PARTES HORNQ GLATY MALLAS HORNO DE LECHO | MEZCLADORA DE
10MIN CU av12 FIIO ROMBO 10MIN




Recoleccion de datos

La fdrmula utilizada para caleulur I friabilidad, es la siguiente:

. (Pesu ticial

© Peso Final)

N0

Peso Inicial

Donde: T = % de triabilidad

En las siguientes tablas se muestran los resultados de las corridas experimentales efectuadas:

Tabla 5.3 Corrida Experimental No. |

Muestra (A)

Muestra (8)

Peso Inicial = 9.3600
Peso Final =9.3373
F=0.2425 %

Peso tnicial = 9.4132
Peso Final =9.3945
F=0.1986 %

F =0.22085 %

Tabla 8.4 Corrida Experimental No, 2

Muestra (A )

Muestra (B )

Peso Inicial = 9.4113
Peso Final = 93983
F=01381%

Peso Inicial = 9.5444
Paso Final =9.5353
F =0.0953 %

¥ 204167 %

Tabla 5.5 Corrida Experimental No, 3

Muestra (A )

~ Muestra (B )

Peso Inicial = 9.5421
Peso Final =9.5739
F=016897 %

Peso Iniclal = 9.3293
Peso Final =9.3187
F =0.1350 %

F =0.10238%

<1t
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Tabla 5.6 Corrida Experimental No, 4

Muestra (A)

Muesira (B)

Peso Imicial = 9.6122
Peso Final = 95883
F=02488 %

Peso Inicial = 9.8097
Peso Fmal =97873
F=02283 %

F =0.23845 %

Tabla 5.7 Corrida Experimental No. 5

Muestra (A

Muestra (B )

Peso Inicial = 9.5378
Peso Final =9.5132
F=02579%

Peso Inicial = 9.5510
Peso Final =9.5240
F=02826%

F #0.27026 %

Tabla 5.8 Corrida Experimental No. 6

Muestra ( A)

Muestra (8}

Peso Inicial = 9.4455
Peso Final =9.4284
F=0.1810%

Peso Inicial = 9.3008
Peso Final =9.2995
F=01108 %

¥ 201458 %

Tabla 8.9 Corrida Experimental No. 7

Muestra (A )

Muestra (B )

Peso Inicial = 9.4198
Peso Final =9.4078
F=01273%

Peso Inicial = 9.4116
Peso Final = 9.4006

F=01168 %

F =0.12208 %
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Tabla 5.10 Corvida Fxperimental No, 8

Muestra {( A) Muestra { B)
Peso Inicial = 9 3528 Peso Inicial = 9 4288
Peso Final =9.3286 Peso Final =9.4036
F=02587% F=02672%
= 0.26295 %

Se registro la friabilidad, dando lugar a tos resultados anotados en la dltima colupna de la

tabla
Tabln 5.11 Resultados de Friabilidad
Experimento | M G A P T S 3 % Friabilidad (y)
1 1 1 1 1 1 1 1 0.22055
2 1 1 1 2 2 2 2 0.1167
3 1 2 2 1 1 2 2 0.16235
4 1 2 2 2 2 1 1 0.23845
5 2 1 2 1 2 1 2 0.27025
6 2 1 2 2 1 2 1 0.1458
7 2 2 1 1 2 2 1 0.12205
8 2 2 1 2 1 1 2 0.26295

La tabla muestra el arreglo 1.g que permite probar hasta 7 factores en dos niveles.

6. Anilisis de datos ¢ interpretacion de resultados (por medio de respuesta promedio,
graficos de respuesta vy ANOVA)

Para detenminar qué factores afectan fuertemente a la variacidn y proyectar las condiciones
Optimas, se deben reconocer las diferencias en el efecto protnedio de factores a través de tablas
de respuestas y grificas factoriales. Primeramente se calculara el efecto promedio o respuesta
promedio, elaborando una tabla con estos resultados, para obtener de ésta el optimo o campeén
de papel, finalmente se geterardn las graticas factoriales. '
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a) Efecto pramedia de cada parimetro

My = (0.22055 + 0.1167 + 0.16235 + 0.23845) /4 = 0.18451
M3 = (0.27025 + 0.1458 + 0.12205 + 0.26295) /4 = 0.20026
Gy = (0.22055 + 0.1167 +0.27025 +0,1458)/4 = 0.18832
Gy = (0.16235 + 0.23845 +0.12205 + 0.26295) / 4 = 0.19645
Ay =(0.22045 + 0.1167 + 0.12205 + 0.26295) /4 =0.18056
A7 =(0.16235+ 023845 + 027025 + 0.1458) /4 =0.2042]
Py = (0.22055 + 0.16235 + 0.27025 +0.12205) /4 = 0.1938

Pa =(0.1167 + 0.23845 + 0.1458 + 0.26295 ) /4 =0.19097
T| =10.22055 + 0.16235 +0.1458 + 0.26295) /4 = 0.19791
Ty =(0.1167 + 0.23845 + 0.27025 + 0.12205 ) /4 =0.18686
S =10.22055 + 023845 + 0.27025 + 0.26295) / 4 - 0,24805
Sa = (0.1167 +0.16235 + 0.1458 + 0.12205) /4 =0.1367

Fy =(0.22055+0.23845 + 0.1458 - 0.12205) /4 = 0.18171
Fa = (0.1167 + 0.16235 + 0.27025 + 0.26295) /4 = 020306

Tabla 5.12 Respuestas de los Promedios:

FACTOR NIVEL FRIABILIDAD
M 1 15 minutos 0.18451
2 25 minutos 0.20026
~——r
G 1 0.467 litros 0.18832
2 0.400 litrog 0.10645
A 1 2 partes, 10 min. 0.13555E
2 4 partes, _5 min. 0.20421
P 1 H Lecho Fijo 0.19380 -
2 H. Glatt - 019097
T 1 Malias 4y 12 ‘ 0.19791
2 Malla 14 : 0.18686
S 1 H. Lecho Fijo 0.24805
2 H. Glatt : - 0,13670
F 1 Mezcladora Listén . 0.18171 . -
2 Mezcladora Rombo . .0.20306 -
b) Optimo de papel , ’ i

Debido a que nuestra caracteristica de calidad es del tipo menor es mejor, se idéntificaron los
menores valores asociados para cada factor, para construir el dptimo o campeén de papel:

MG AP T2S89F)
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¢} Tabla de andlisis de varianza (ANOVA)

EY andlisis de varianza (Tabla 5.13) se cfectia anotando los factoves de variacion en la
columna det lado izquicrdo, los cuales san par supuesto, fos siete factores bajo preba en el
experimento. La columna df corresponde u los prados de libertad tnumero de niveles menos
o).

La columna denominada S es el efecto puro de cada factor, ya que todo disefio de
experimentos multivariables considera que el error es asignado igualimente sobre todos Ins
grados de libertad dentro del experimento, cada efecto significante contiene una cantidad de
error que debe eliminarse. El error se adiciona a la variacion toal dentro del experimento y es
constante.

Lacolumna V, es fa suma de los cuadrados para ol factor divididos por el grado de libertad en
el factor. La columna denominada F es ol resultado de fa prucba tradicional de Fisher para
significancia, y un asterisco denota si el factor fue significante a un nivel de confianza de 95%
6 99%.

Nétese que varios grados de libertad v varios efectos fiacloriales en este caso han sido
combinados en la estimacion det error. Esta estimacion de varianza y media de la suma de
cuadrados para el errar. es utilizada como denominadar de la prueba F.

La columna final es el valor de § para cada valor significante dividido por la variacién total St.
Esta columna indica el porciento de contribuchin a la varianza de cada factor.

Tabla 5.13 Anélisis d¢c Varianza ANOVA

[ FUENTE df S v T (%)
M ] 0000496 1 0000496 1 179

G i 0.000132 0.000132 : 0.48

A 1 00011185 ] 00011185 I * 08

P | 0.0000139 ] 0.0000159 ™ 0.06
T 1 01002441 00002441 088
S | 00247865 | 0.0247865 1 . * 8947

F ] 00009116 | 00009116 1 * . 3.29
TOTAL 7 0.0277046 1 0.0277046 v 100
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d) Grificas factoriales

Para obtener una idea clara de los resultados experimentales se gratica el efecto de cada factor
significante. Estas graficas representan o que fue observado en la tabla de resultados
(ANOVA) la mayor diferencia entre niveles, el mayor efecto. Los puntos son caleulados
tomando los totales para cada nivel y dividiendo el nimero de puntos ¢n ese total para obtener
un efecto promedio.

L.a barra vertical es del 90% del rango de conllanza para la estimacion de la media de los
niveles del factor, y estd basado en nucstra estimacion del erfor y los grados de libertad
existentes.

Se claboraron las grificas factoriales. identificando si se trataba de grificas lineales o no
lineales. Estas nos sirven para apreciar diferencias entre niveles, mientras mayor sea la
pendiente de la linea, mas fuerte ¢s el efecto

0,26
0.2
.2
0.2

0.18
010
0.1
1

T VM S T N U L O K A R

Figura 5.3 Gréficas Factoriales
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¢) Optimn econémico

Tomandu en cuenta la opinion del Gerente de Planta se selecciond ¢l campedn ecopdmico:
MiGaA P TaSHT

porque estos fuctores a estos niveles ofrecen un proceso 3 MenOF costo,

La metodologia del Dr. Taguchi sugiere levar a cabo dos comidas experimentales
confinmatorias: la 1a. utilizando los factores del dptimo a campedn de papel y la 2a. wilizando
los factores de) campedn econdmico. Debido a que ef costo de produccion de cada corrida era
elevado no fue posible realizar las dos. Hacienda un andlisis de estas dos opciones se observd
lo siguiente:

Campedn de papel: MiGiA P21 8)F)
Camped econdmica: MGaA (P THSaE),

Las dos opciones son practicamente iguales, el tinico factor que cambia es G (preparacion de
almidén granular) por lo cual se recurrid a las graficas factoriales (Fig. 5.3) para ver qué tan
inclinada era su pendiente; como puede observarse es uno de lus factores que menor pendiente
tiene, por lo tanto, el efecto del factor no es muy significativo, pudiéndose realizar cualquiera
de las dos corridas confirmatorias, se escogid la primera por ser la mas recomendable.

7. Optimizacién y prediccion

Para confirmar que nuestros resnltados puedan reproducirse, generantos una estimacion de la -
respuesta (friabilidad) utilizando la condicidn recomendada (valor dptimo de papel),

Hopt=My+ G+ A +Py+ T2+ Sy +F) -6T
i 0m=0.18451 +0.18832 + 0.18056 +0.19097 + 0.18686 -+ 0,1367 +0.18171 - 6(0.1923875)

i opt = 0095305
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§. Corrida confirmatoria

Il propésito de una corridu conlirmatoria es comprobar que los resnltados puedan
reproducirse. Nuestra corridda s¢ hizo con la condicion (Gptimo de papel) v se obtuvicron los

siguientes resultados:

‘Tabla 5.14 Corrida Confirmatoria

. Muestra(A)

Muestra (B)

Peso Inicial = 6.7543
Peso Final =6.7479
F, = 0.09478 %

Peso Iniclal = 6.7550
Peso Final = 6.7496
F, = 0.07994 %

Peso Inicial =6.6172
Peso Final =6.6127
F, = 0.06800 %

Peso Inicia 1= 6 6612
Peso Final = 6.6557
F,50.08258 %

Peso Inicial = 6.7225
Peso Final =67198
Fy= 0.04018 %

Peso Inicial = 6.8295
Peso Final = 6.8245
F,=0.07321%

Peso Iniciat = 6.6120
Peso Final =86.6054
Fy=0.09981 %

Peso Inicial = 6.6441
Peso Final =6.6372
F,=0,10385 %

F, =0072015%

F, =0.089855 %

¥, =0.080286 %

Esto es mucho mejor de lo esperada, Una interaccion puede estar trabajando en nuestro
beneficio para producir resultados mejores de los esperados, por lo tanto, la probabilidad de

reproducir los resultados es muy alta.

Tabla 5.15 Comparacion (Optimo de papel y Existente)

Expcrimcmo MIGIYALIPLITY]SHF y (%)
Optimo papel tlrbel2)2)211 0.080285
Existente 1 1 | l 1 1 1 0413

v




En la tabla anterior, se puede abservar que el porcentaje de fiiabilidad 0413 obtenid det
proceso existente de produccion) es mucho mayar que b porcentaje de nabilidad 11.OBU2SS
(obtenido durante la corrida experimenal confirmatori, s decir, durante el proceso
propuesto).

9, Anilisis de costn

a) Anilisis via Bencficio-Costo

En la siguicnte tabla, se muestra Lt mnteria prima utilizada durante la experimentasiin v su
costo, éste fue ¢l mismo tanto para el praceso existente en la cmpresa como para ¢l pmusu
propuestu.

Tabla 5.16 Costo de Materia Prima

Materia prima Cantidad utilizads (Kg.) Costo ($)
Acetil glutamina 25 10,301.76
Almidon de malz 8 26.40
Almidén de malz 129.9 428.87
Amigel 8 168.00
Asparagina monohidrato 25 6,223.98
Clorhidrato de piridoxina 10 2,268.00
Color verde esmeralda 0.070 2.807
Estearato de magnecio 3 39.00
Fostorilgerina anhidra 25 15,023.40
Lactosa en polvo 60 510.00
Plasdone (PVP) 6 513.30
TOTAL 35,505.317
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Ln la siguienie tabla, se muestra ¢l costo generado por insimas para los progesos. texisiente y
propuesto). Este es el mismo para ambos.

Tabla 5.17 Costo por lusuntos

Insumo - Pzas. Costo ($) Cantidad Costo Total
utilizadas utllizada ($)
Boisa polietileno (chica) 6 bolsas 11/Kg 0.08 Kg 066
Bolsa polietileno (grande) 22 bolsas 11/Kg 2.2 Kg 24.20
Franela 1 metro 3.05/m im 3.05
Alcohol 2 litros 4.24/| 21 8.48
Etiquetas 22 etiquetas 93/millar 22 pzas. 2.046
Masking tape { pieza 41.61/pza. 1 pza. 41.61
Guantes latex 1 par 2.40/par 1 par 240
Gorro 3 piezas 0.50/pza. 3 pzas. 1.50
Cubre bocas 3 piezas 0.11/pza. 3 pzas. 0.33
Guantes mapa 2 pares 4.99/par 2 pares 2.98
TOTAL 94.268
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En la siguiente wabla, se muestra el costo por mano de obra del proceso existente en la
empresa,

Tabla 5.18 Costo por Mano de Obra "EXISTENTE"

Actividad No. do No.de horas | Costo M.O. |Cto. Total M.O.
personas trabajadas (h) {8/h) (™)

Pesado y surtido de 1 4 10.53 4212
materia prima
Tamizado de los polvos 1 1 21.42 21.42
Me:zclado de los polvos 1 0.33 21.42 7.0886
Preparacion de la sol 1 1 21.42 2142
Aglutinante
Preparacion de la sol. 1 3 2142 64.28
colorante
Coloracién y aglutinacion 1 1 21.42 2142
da la mezcla polves -
Presecado del Granulado 1 6 21.42 128.52
Tamizado del granuiado i 0 A2 T71.% E
Secsdo  del  poivo 1 ) 7142 12882
granulado : :
Mezclado final 1 1 21.42 2142 “
Tableteado 1 50 17.14 857.00
TOTAL | teeasaes | R

-




En fa siguiente tabla se mucstra ef costo por mano de obra. utilizado en el proceso que se

propone.
Tabla 5,19 Costo por Mano de Obra "PROPUESTO"
Actlvidad No. de No, de horas Costo Cto, Total M.O.
personas | trabajadas (h) | M.O.($/h) ($/h}

Pesado y surtido de 1 4 10.53 42.12

materia prima

Tainizado de los polvas 1 1 21.42 2142

Mezclado de los palvos 1 0.25 21.42 5.355

Preparacion sol. 1 0.5 21.42 10.71

Aglutinante :

Preparacion de ia sal. 1 1 21.42 21.42

Colorante

Coloracion y aglutinacién 1 1 21.42 21.42

de la mezcia polvas

Presecado del Granulado 1 2.25 21.42 48.126 :

Tamizado de! granulado 1 6 21.42 128.52

Secado del poivo 1 1.833 21.42 39.26288

granulado ‘

Mezclado final 1 1 21.42 21.42 .

Tabieteado 1 §0 17.14 857.00 :

TOTAL 1216842 {
{
i
}
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Fn Ia siguiente tabla, se muestra ¢l costo por mano de obra utilizado i caso de ser necesario

un reproceso. Este serd necesario siempre y cuando el producto se encuentre fuera de las

especificaciones de diseno para Jas que fue creada.

Tabla 5.20 Costo por Mano de Obra "REPROCESO"

Actividad No. de personas No. horas Costo. M. O. Cto, Total M.0.
trabajadas (h}

Mollwo de [as 1 24 2142 514.08
tablatas
Mezclado de! 1 0.25 2142 6.355
polvo
Agregado del 1 05 21.42 10.71
aglutinante
Secado 1 1.833 21.42 39.26286
Tamizado 1 3 2142 6426
Mezclado final 1 1 2142 21.42
Tableteado 1 50 17.14 857.00
TOTAL 151200786
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La siguiente tabla, muestra en forma comparativa los costos desglozados para el proceso
existente, propuesto y reproceso.

Tabla 5.21 Comparaciin de Costos (Existente, Prupucsto y Reproceso)

Existante Propuesto Reproceso
Materia Prima 35505.317 35,506 317 2100
Mano de Obra 1,484.5786 1,216.842 1,612.08786
insumos 94,256 94.256 63.796
TOTAL 37,084.101 36,816.415 1,596.88386

De la tabla anterior sc observa que el costo del proceso propuesto es menor que ¢l costo del
proceso cxistente en la empresa. Esta diferencia de costos entre los procesos (Existente y
Propuesto) se puede evaluar al aio como se muestra:

Ahorro por lote: $ 267.686
Lotes al aflo: 6
Ahorro anual por lote: $ 1,606.116

En caso de ser necesario un reproceso del producto al utilizar las condiciones del proceso
existente (obsérvese que esto seria menos probable en ¢l proceso propuesto ya que la
friabilidad obtenida es mucho menor) se obtendria ¢l siguiente ahorro anual:

Ahorro por reproceso: $ 1,596.88386
Lotes al afto: 6
Ahorro anual por reproceso: $ 9,581.30316

Ahorro Total al Afo: 8 11,187.41916P
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b} Amilisis via Funcion de Pérdida

Por medio de Ja funcion de pérdida se logra una cuantiticacion del costo de calidad. El
objetivo de la Ingenieria de calidad es "minimizar la pérdida asociada con {a calidad”.

Mediante la funcion de pérdida, el Dr. Tagucli define la calidad coma la pérdida que un
producto causa a la sociedad, y deben considerarse tanto los costos del consumidor como los
del productor.

En la mayorfa de los casos el mds bajo costo del productor conduce al mas alto costo de!
vonsumidor y fa swna de estos dos costos a la sociedad puede aproximarse por medio de 1=k,

Con el nso de esta tormula la reduccion (permitida) en la variabilidad seri una cantidad
ganada. Esta formula es wtilizada para caleular Ia ganancia de la sociedad cavsada por la
mejora de un proceso.

Aunque mucho de la formula es aproximacidn, el ahorro mostrado en la Fig, 5.6, va de
cualquier modo tanto al productor como al consumidor, con la minimizacion de fos costos de
los productos a la sociedad, de esta manera se puede mejorar continuanente la posicion
competitiva en los mercados nmundiales.

Los tipos de caracteristicas en que el valor menor es el mejor, son aquellas en las cuales se
tiene un valor maxima detenninado y todas las que se encuentren por abajo de ¢l son mucho
mejores tal ¢s nuestro caso, puesto que la prucba de friabilidad, se refiere a la pérdida de no
mas del 1% de su peso comprimido original.

La ecuacion de tuncion de pérdida para esta caracteristica esta dada por:

Liy)=ky'

Si a pérdida "L{y,)" en cualquier punto y=y, es conocida, el valor de "k" (costo de reemplazo)
puede calcularse de la siguiente manera:

k=L(yo)lyy’

Tomando " A ;" como el punto a partir del cual los probleinas se presentan en el campe con
¢ o I P
érdida " Ay ", tenemos:

0
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k- "\1‘1A ﬂl
k=1,396.883861°
k=1,596.88386

Si se tienen varios productos:

Ly) = kZy, /n

Como la media de la desviacian cuadratica es:

M[)C=-:; yl=gte §

donde:

o y § son ladesviacién estindar y el promedio de la caracteristica analizada, entonces:
L(y)=k(MDC) = k(o + 7)

Para obtener la funcion de pérdida, se tiene lo siguiente:

Proceso Lxistente Proceso Propuesto
¥, =0413 ¥, =0.080285
o' = 0006053446 a,t = 0.000423154

L(y), = k(o'e + §') = 1,596.88386(0.413°+0,006053446) = 282.0455381
L(y),= k(c?» + §») = 1,596.88386(0.080285%+0.000423151) = 10.96872732
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CONCLUSHONES

La aplicacion de arreglos ortogonules en el diseiio de experimentos, redujo el nimero de
corridas experimentales, haciendo posible el Hevar a cabo la experimentacion.

El analisis de varianza es un paso fundamental en ef disefio de experimentos, ya que determina
la mayor o menor significancia de los factores considerados durante ¢l experimento.

La tuncion de pérdida cuantifica ¢l costo de la calidad.

Para implementar un diseflo de experimentos ¢s fundamental conocer fa problemadtica
existente, para realizar un andlisis de ia situacion y poder evaluar si este es la mejor opeion de
solucién a nuestro problema.

El costo de produccidn por lote de Tabletas Italvirdn obtenido después de Hevar a cabo la
experimentacion aplicando la metodologfa del Dr. Taguchi fue de $36,816.415 que representa
una disaninucion de 0.72% del costo original (antes de la experimentaciin).

Esto equivale a un ahorro de $267.68 por lote de produccién. Considerando que anualmente se
producen 6 lotes de la Tableta ftalvirdn, ¢l ahorro serd de $1,606.116, éste se refleja en la
disminucién del costo total de la mano de obra que es de $1,216.842 en comparacién a los
$1,484.5786 que se tenfan antes de la experimentacién.

Ademis, el tiempo de produccion también disminuyo en dos de las etapas del proceso de
produccion: en el presecado del aglutinado (de 6 h-hombre a 2.25 h-hombre) y en ¢l secado del
granulado (de 6 h-hombre a 1.833 h-hombre).

Por otro lado, ¢l proceso de secado al haberse realizado con ef Horno Glatt implicé un ahorro
de tiempo de proceso de 12 h. con respecto al Horno de Lecho Fijo (tradicional) lo que permite
eliminar tiempos muertos y tener disponible al personal para la realizacion de otras actividades
dentro de la planta.

La Tableta obtenida después de levar a cabo la experimentacion mejor6 su apariencia; con un
compactado més uniforme, elimindndose de esta manera la apariencia porosa,
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Las Tabletas no sélo cumplian con la caracteristica de calidad (friabilidad). sinv también con
las demds cspecificaciones como son: dureza. desintegracion, peso promedio y porcemaje (e
piridoxina.

El poreentaje de friabilidad (0.413) obtenido det proceso existente de produccion es mayor que
¢l porcentaje de friabilidud (0.080285) obtenido a partir de la corrida confirmatoria (procesa
propuesta). Considerando estos parcentajes de fifabilidad puede concluirse que un reproceso
es ndy factible wtilizando las condiciones actuales de produccion que las que se proponen va
que ¢l porcentaje de friabilidad de éste altimo es mucho menor.

Los costos de calidad se cuantifican en ténminos de desperdicio y retrabajo, garantia v otros
puntos tangibles. El Dr. Taguchi emplea ta funcidn de pérdida de calidad como una medicion
de calidad en unidades monetarias para cuantificar los costos ocultos o las pérdidas a largo
plazo por tiempo de ingenicria o direccion, inventarios, insatistaceion del cliente y pérdida de
participacion del mercado a larga plazo,

La pérdida veurre no sdlo cuando un producto queda fuera de las especificaciones sino
asimismo cuando cae dentro de éstas. Ademds la pérdida aumenta en forma continua en la
medida en que un producto se desvia cada vez mds del valor objetivo.

Al optimizar un producto o proceso, el objetivo es reducir la variabilidad; cuando se reduce
¢sta, asimismo s desea reducir el costo.

Dos tipos de factores afeetan las caracteristicas de ealidad de un producto: los factores de
contro! {también Namados factores controlables de disefo) cuyo dominio es sencillo y los
factores de ruido (no controlables), que son aquellas variables molestas cuyo control es dificil,
imposible o costoso. ’

Los factores de ruido son responsables de ocasionar que las caracteristicas de calidad de un
producto se desvien de su valor objetivo,

En lugar de intentar controlar los factores de ruido es preferible seleecionar valores para los
factores de control, al hacer esto se robustecen los productos frente al ruido.

Los tres pasos de la optimizacion de la Ingenieria de un producto o proceso son: Disedlo del
Sistema, Diseilo de parimetros y Diseilo de Tolerancias,
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El paso clave para lograr aita calidad y bajo costo ¢s la etapa {lamada disefio de pardmetros.
Por medio del diseto de parimetros se detenminan los niveles de los factores de proceso o
producto de modo que se perfeccionan las caracteristicas de calidad del producto y se
minimizan los cfectos de los factores de ruido.

Es de vital importancia que ¢l personal involucrado en la experimentacion hable el mismo
lenguaje téenico para establecer una comunicacion clara y concisa.

Ei mérodo de ngenierta de calidad del Dr. Taguchi permite levar a cabo un andlisis profundo
del problema, utilizando técnicas estadisticas entendibles y ficiles de aplicar, ademds permite
valorar permanentemente los procesos v/o productos para si mejora continua.

Antes de aplicar la metodologfa del Dr. Genichi Taguchi es necesario analizar la situacion y
decidir si es preferible 1a inspeccién o cualquier otro método que nos lleve a un mejor control
de calidad.

La Empresa Farmacéutica ITALMEX, S.A., tiene prestigio profesional, tradicidn y manticne
altos niveles de calidad en sus productos.

l.a Industria Farmacéutica en México se ubica fundamentalmente en ¢l D.F., Guadalajara,
Estado de México, Puebla y Morelos.

La competitividad con las industrias productivas fomentan ¢l crecimmiento econdmico que
repercute socialmente.
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APENDICE A

PROGRAMA DE COMPUTO ANOVA.

ANOVA ¢s un programa autocjeculable de computo para obtener la tabla de analisis de
varianza, Esta tabla nos permite visualizar cudles son los factores mas importantes dentro del

proceso/producto que s¢ ¢std analizando de acucrdo a la caratteristica de calidad que
buscamos mejorar.

ANOVA nos ofrece realizar diferentes analisis:

¢ Encontrar los niveles dptimos para el proceso de acuerdo a la caracteristica. ;
o Grificos de los efectos factoriales de las variables estudiadas sobre la caracteristica que se ‘

cligio. i
* Promedio de los datos, etc.

ANOVA desplicga los siguientes comandos:

o Inputdsia from keyhoard, ?
Permite introducir la informacion siguiendo estas instrucciones: o
1. Titls? ‘ v 1
Introducir el nombee de la caracteristica. , S
2.-Select continuos or eategorical daa,

Seleccionar los datos continuos o categoricos.

3.-Number of desired array?

Seleccionar el nimero de amreglo que se establecié en ta experimentacion,

4.-Number of responses per row (1-32)7
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Seleccionar las respuestas que requerimos por renglon.
o Read Data from file

Permite wilizar los archivos guardados.

o Display average table

Esta tabla muestra los factores y sus niveles

o Display anova table

Despliega la tabla de andlisis de varianza (ANOVA) que estd compuesta por columnas de
factores (Col. Fact), grados de libertad (Df), suma de cuadrados (Swin of Sqs), varianza (Var),
estimacion (F) y porcentaje de intervencidn de cada factor (Percent).

Elegir los factores que estdn afectando en mayor medida al proceso y/o producto para
mezclarlos y obtener la estimacion, o andlisis de varianza

o Rum o/n analysis

Especifica la relacién sefal a ruido.

o Display / edit data

Despliega los valores del arreglo ortogonal que se introdujeron.

o Save data in file - ‘;

Despliega los archivos en uso, ademds permite guardar los archivos.
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o Display average graph

Despliega las graficas promedio y permite imprimirlas.

¢ Recommend optimum

Recomicnda los niveles dptimos, de acuerdo al tipo de caracteristica elegida.

o Quit/ restart

Presenta opciongs que se van a seleccionar de acuerdo a nuestras necesidades
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APENDICE B

El feagilizador cs un equipo para medir la fragilidad en tabletas y capsulas; es decir, para el
comportamiento de éstas desde su fabricacién hasta la llegada al consumidor.

Se compone dv lo siguiente:

Dos cdmaras cilindricas de acrilico cristal de 290 mm de didmetro interior y e 50 mm de
fondo, montado en ¢l centro de un eje que es sostenido por !a flecha del motor, fa paleta de
acrifico cristal ¢s fija para su ficil mancjo y limpicza, la cdmara gira a una velocidad
controlada (segun los pardmetros que cada laboratorio marque a cada uno de sus productos),
usando un motor apropiado,, ¢l tiempo de rotacion es controlable por un timer automatico.
Gabinete terminado cn acrilico.
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APENDICE C

ARREGLOS ORTOGONALES Y GRAFICAS LINEALES

Explicacion:

1. Todos los tipos de arreglos ortogonales y sus grificas lineales estandar han sido recopiladas
enorden para facilitar su asignacion a diversos experimentos.

T2

. “No."” representa ¢l nimero de experimento y Column *No.” representa ¢l niimero de la
columna del arreglo ortogonal.

3. La tabla de interacciones es para encontrar la interaceion de dos factores entre dos
columnas.

4, La clasificacion por grupos de las columnas del arreglo ortogonal es indicado por los
siguientes simbolos en los tipos de arrcglos asignados:

L,,(2)" Lu(2)" Otros arreglos
Simbolo Grupo Simbolo Grupo Simbolo Grupo
(o} GplyGp2 o Gpl,Gp2yGpl o Grupo |
) Grupo 3 L ] Grupo 4 ® Grupo 2
® Grupo 4 (0] Grupo 5 (0] Grupo 3
® Grupo 5 [ Grupo 6 ® Grupo 4

5. L, 2x5") y L', (3®) fueron tomados de la siguiente fucnte de referencia. E! Dr. Genichi

Taguchi agradecc a los siguientes autores:
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L., (2x3") Masuyama, Gensaburd. 1957, Sobre detenminadas diferencias para la
construccion de arreglos ortogonales dv das indices y endencia a dos, Rep. Statist,
Appl. Res. Un. Jap. Sci. Eng. 5:27-34.

L'y (3%) Ina, Masao. 1957. Aru Kakuritsu Taiohyd (Certain  probability correspondence
tables), Hinshitsu Kanri Tokubetsu Kenkyt Shiryd (Data of Special Rescarch
Society for Quality Control). Chilbu Sangyd Renmei.

Col. No.

No, 1 2 3
l 1 I |
2 I 2 2
3 2 1 2
4 2 1 1

Gpl Grupo 2
Grifica lineul de L, (1) ' O—->2—@*
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cokunna restantes.

S0 NOCKSANIO 8i aiguisn desea encontrer interacciones. Por ko tanto,
no ullice este arregio de experimentos donde las interacciones son
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(NOTA)

). Columna 1 s a 2 niveles. ~
ii. La interaccion de {a columna { y 2 puede Ser encontrada sin sacrificas otras columnas.

§ii. Las lres interacciones de la columna 1x columna 9, columna 2 x columna x columna Oy la
columna 1 x columna 2 x columna 9 aparecen comprensivaments en lae cinco columnas 10, 11,
12, 13 y 14, El niimero de grados de kiberad son 2, 4 y 4 haciendo un total de 10. Eitolal de gi.
de las columnas {0-14 as también 10. Por tanto, si factores a dos niveles, tres nivelss y
factores de {res niveles son hechos 8 corresponder 3 las colunnas 1.2 y 9, esio es posidie &
sncontrar tres inleracciones de dos factores y una interaccion de tres faciores de (as tres formes
de arnreglo.

iv. Seis niveles comesponden a la combinacion de la columna 1 y columna 2, as tambidn posible
sncontrar interacciones con is columna 6.
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SACHACA? olras columnas.
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(211 x 312,

..., obtenemos

Grupo 3
para un Lag (23 x313),

meros de columna de los renglanes inferiores (cokimna . {-

-191.

12345667 88101112

respuesia, gnaieis de regresion

', 2, 3y 4 en lugar de las columnas 1, 2,

Grupo 2

Gpt

St

§. Cuando fas inleracciones no son orlogonales a otras columnas en el casa de L8

asignarias para encontrar cada intersccion.
;?Emdo ssignacidn es mostrada aqui solamente

i. Por introducir las columnas 1
w. En of capituio 15 y 18 los n
calumna 13) s0n usadss.

(Notas)
13823 x 313)



Graficas Lineales de L3g |

(i)

e

Tadas las wteracciones puaden ser

" x 4'y 2 x 4 pueden ser eacontrados L
encontradas sin sacrificar olras colimnnas.

sacrificar olras columnas. Calcuto de fas
tres formas de arreglo de 1', 2’y 4",

1507

N”’;"n,, T2 03 405 6 7 8 9 1mal o3 a5 s 17t 49w o

R D R I I T T T T A R I B N

] 11 202 2 2z 2 2 2 2 2 33 1 31312 2 2

3 Pyl 3 a3 333 oa3o3yobortoz22z222

4 1t 2 2 21 1t 220y 222132310111

5 t 2222224031011 011333333

6 1 2 223 3 31t b2zttt

7 1333 1t 113322 22222223323

8 1233 2220ttt 3%y 4artr 313

9 3033 3 322t bty

10 2t 2 4 0z 312312 AarrAai2zae

i 200 24 2%y o212 doba1r23r2ut

12 20 2331231 2312312122312

13 2z 2] p2zoa2 a3t ozt o2tozar2o3

14 2021 U @03 1 o3 to2zoto2oa2alizd2ayl

15 22 31 31 1 2323 1123121312

16 2 31 2 1 22201 2231231231312

17 23002 201 1233122 d1 412123

13 23124122311 23312231123

19 313 2t 32 vt o3 222132213 :
20 31322132132 13138210 3e1213 :
21 3132321121322t rel1d2 ,
2 3213 134221 3az21 321132321 :
3 321421322113 232101213132 ;
2% 32133 2t 4132213132121 213¢2 ,
% | 3321132321213 21321332.]1
2% 3321213132321 1312313211 ;
27 30321 321213132 1°321321321 k
] “ N "
Grupo Grupo Grupo 3 Mixto i
L2 :

. (Note)
). Las cuatro cokimnas 1,11, 12y 13 son mutuamente otogonales con aiguna de las colum
) nas. v
Las nueve comnas 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9y 10 son mutuamente onoganms y son ttn‘\m'n : o
ortogonales a 1, 11, 12 y 13, pero no son ortoganales a ias nueve Columnas de Ia 14 @ ia 22. Sin i
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::2‘25 e;vﬁla %mggrc‘ignzg. :y 3 zaslos Niveles comesponden como 2, 2y 5. Las nueve columnas i
, 15, 18, 17, 18, 19, 20, 21 y 22 son mutuamente optogo ‘ S : SRR
Iy g nnlosytaMnsonoﬂouomhsﬂ._ : PR : AR
il Las columnas de} 14-22 son parciakmente del grupo 1, parciakmente del grupo 2 y parclalmente . e
g:i'd ompoado 3 'La oxpmd. ion mm clasificado no esta dado por el tipo de asigna‘::mn y ::m po":\zme
en el casa de experimentos de diseflo de unidades divididas. 2 Unicamaen| ;
281 11,127 19 308 sor ot Gruse as. Uno necesita dn ' le‘ ‘ IR P
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