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OBJETIVO E HIPOTESIS

OBJETIVOS:

1. Aplicar algunas herramientas de calidad y métodos de control estadistico de
proceso, para identificar los factores que influyen, en la generacion de elevadas
mermas de producto manufacturado en el area de inyectables.

2 Estructurar un mecanismo usando las herramientas de calidad y de control
estadistico de proceso, a través del cual permita solucionar los problemas de
calidad, con la finalidad de reducir las elevadas mermas de producto e
incrementar su rendimiento.

3. Aplicar la gréfica de valores individuales a datos tipo atributo.

HIPOTESIS:

1. La aplicacion combinada de herramientas de calidad y métodos de control
estadistico de proceso, permiten encontrar las causas raiz que originan elevadas
mermas de producto terminado.

2. Las graficas de valores individuales se aplican a daios tipo atributo que siguen
una distribucién normal.
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RESUMEN

Durante el desarrollo de este proyecto de investigacion, se aplicd un mecanismo
basado en la combinacion de Hemramientas de Calidad y métados de Control
Estadistico de Proceso, con la finalidad de detectar las causas raiz que dan origen a
las elevadas mermas de producto terminado y bajo rendimientc del mismo, durante
su manufactura en el area de inyectables de un laboratorio farmacéutico nacional.

Las herramientas de calidad utilizadas fueron, las entrevistas, listas de verificacion,
hojas de inspeccion, diagramas de flujo, lluvia de ideas y diagramas de causas y
efecto. Se utilizaron también, algunos métodos de Control Estadistico de Proceso
como las gréaficas p (fraccién defectuosa), graficas CUSUM (por sus siglas en inglés
Cumulative Sum), gréficas de valores individuales rango mévil y grafico de corridas
cortas.

Se inspeccionaron dos productos durante ocho meses, en el depariamento de
inyectables, los cuales fueron denominados como “x" y "y, con el objeto de guardar
la confidencialidad de los mismos. La fraccion defectuosa fue el indicador (tipo
atributo), que reflejé el comportamiento de los procesos de manufactura.

La grafica de control p (fraccién defectuosa), no fue adecuada en el presente
proyecte de investigacion, por que el tamafio de muestra fue muy grande y provocd
que los iimites de control se colapsaran, lo anterior motivo a utilizar otro tipo de
métodos de Control Estadistico de Proceso. La grafica de valores individuales rango
moévil y la grafica de corridas cortas, mostraron los mismos resultados, sin embargo,
se utilizd la primera, debido a que su construccion es sencilla y de facil aplicacion
para los operadores.

Las herramientas de calidad y demas métodos antes mencionados, resultaron ser
muy utiles en la deteccién de 'as causas raiz que originan las elevadas mermas de
los productos “x” y "y".

Por lo tanto, lograr la aplicacion combinada de herramientas de calidad y métodos de
control estadistico de proceso, permite solucionar problemas de calidad que dan
origen a las elevadas cantidades de producto no conforme.
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ABSTRACT

During the development of this research project, a mechanism based in the
combination of quality tools and statistical control methods was applied, in the
detection of root causes that origin the elevated nonconforming products and low
yield itself; during their manufacture in the injectables area of a pharmaceutical
industry.

The quality tools used in the research were interviews, checklists, inspection lists,
flow charts, brainstorming and cause & effect diagrams. Some methods of statistics
control as p chart (proportion nonconforming), cumulative sum chart {(CUSUM),
individuals chart & moving range chart and short run control chart were used too.

Two products were inspected by eight months in the injectables department, these
were denominated “x” and “y”", with the aim of maintain confidentiality themselves.
Therefore, the nonconforming proportion was the indicator (type attribute), which
showed the behavior of the process.

The p chart (nonconforming proportion) wasn't appropriated in the present research
project, because the size samples, bigger than enough, generated the control limits
collapsed, this carried to apply others methods of Statistics Control. The individual &
moving range charts and short run chart showed the same results. Therefore, the first
two charts were selected, because their construction and application are easier for
the operators.

The quality tools and other methods previously mentioned were very useful in the
detection of root causes that origin nonconforming products in the manufacturing of
the products “x" and "y".

Therefore, the combined application of quality tools and statistical control methods
permits resolve the quality problems that origin the great quantity of nonconforming
products.
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ANTECEDENTES

Para proteger la informacion confidencial de la empresa, no se desglosa el nombre

de 1a misma y de los productos, sin que esto tenga efectos adversos en los
objetivas de esta lesis.

La investigacién de campo se condujo en las instalaciones de un laboratorio
farmacéutico nacional, ubicado en la delegacion Coyoacan en el Distrito Federal.

E| laboratorio cuenta con las siguientes areas de produccion, area de semisalidos
(cremas, supaositorios, etc.), solidos (comprimidos, granuladoes, etc.), bioldgicos
(preparaciones farmacéuticas a partir de microorganismos), liquidos{jarabes,
suspensiones, etc.) e inyectables (soluciones de administracion intravenosa,
parenteral y oral). En el departamento de inyectables los procesos de manufactura
presentaban rendimientos bajos y mermas elevadas (hasta del 5.0%), de acuerdo
a los reportes de produccion, en comparacion con las demés areas. Por lo que
este proyecto se enfoco a investigar las diversas causas que dan origen a los
problemas anteriormente mencionados.

Para establecer un diagnéstico y conocer mas de cerca, los procesos de
manufactura, se utilizaron algunas herramientas de calidad, tales como
entrevistas, listas de verificacion, listas de inspeccién, diagramas de flujo, luvia de
ideas, diagramas de Ishikawa y métodos de control estadistico de proceso como
los gréficos p de control (por atributos}, graficas de sumas acumuladas (CUSUM),
grafica de valores individuales y grafica de corridas cortas.

Para conocer mas de fondo el comportamiento de los procesos involucrados en la
manufactura de ampolletas. La primer herramienta utilizada es la entrevista, la
cual se dirigi6 y aplicé a personal de las siguientes areas y departamentos:

Personal Lugar

Jefe de area Area de Recepcion de Materiales y
Materias Primas

Jefe de area y Operadores Departamento de Inyectables

Jefe de 4rea Departamente de Control de Calidad

Jefe de Control en Proceso y Departamento de Aseguramiento de la

Dictamen Calidad

Verificadores de Calidad Departamento de Aseguramiento de la
Calidad

Jefe de drea y Mecanicos Departamento de Mantenimiento

Estas fueron conducidas mediante el uso de listas de verificacion, ias cuales se
describen mas ampliamente en el anexe 1.
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Cabe mencionar gque la informacion obtenida durante las entrevistas, se cruzd
contra procedimientos estandar de operacion, ordenes de fabricacion, ordenes de
acondicionamiento, historiales de proceso, bitacoras, registros y observaciones
hechas durante las visilas realizadas a la ptanta de produccion de inyectables, con
la finalidad de garantizar su veracidad.

A continuacién se describe el proceso de manufactura de los produclos “x" ¥ °Y",
las etapas consideradas son:

Recepcion de Materiales y Materias Primas.

Fabricacién de la Solucion.

Llenado de Ampolletas.

Sellado de Ampolletas.

Revision de Ampoltetas al 100%.

o o AWM=

Acondicionamiento de Ampolletas.

Para el proceso de manufactura de ambos productos se consideraron cuatro
variables de entrada y dos variables de salida, de acuerdo a los problemas de
calidad observados. E! diagrama que muestra las variables de entrada y variables
de salida se presenta a continuacion:

VARIABLES DE ENTRADA VARIABLES DE SALIDA
v Proveedores de envase primario {A y B) v Ampolletas Aceptadas
v Maquinas {L y M)
v Operadores (8. P, 5. L, M, G, J.LE, C,N,A) v Ampolletas Rechazadas
v Duracién de! proceso de manufactura (horas) g\:;aerrcr;: ozzéz)mpolletas

A continuacién se describe el proceso de manufactura de los productos “X" y *y",
mismo que se resume en la figura 1.

1. Recepcion de Materiales y Materias Primas.

Esta area se encarga de recibir los insumos proporcionados por el proveedor y
surte a la planta de produccion las cantidades requeridas de los mismos. Los
antecedentes muestran que los ciclos de produccion son discontinuos, la
manufactura de los preductos en investigacién, comienza con fa recepcion de los
materiales (ampolletas), evaluados por el departamento de aseguramiento de
calidad y las materias primas {principio activo ¥ excipientes), las cuales son
analizadas por el departamento de control de calidad.
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Estas evaluaciones se hacen con la finalidad de dictaminar si los insumos Yya
mencionados cumplen con las especificaciones o con la calidad requerida.

Al llegar a la planta, los materiales pasan por el departamento de recepcion de
materiales, en donde especificamente las ampolletas, se almacenan por lotes o
bien por nimero de entrada, en el area de cuarentena, las cuales se someten a un
proceso de inspeccion normal, de acuerdo al Estandar Militar 105E de los Estados
Unidos de Norteamérica (American Society for Quality Control, 1993) por atributos,
para finalmente dictaminar si se acepta o se rechaza el lote.

Si el lote de material es aceptado, permanece en el aimacén de materiales, sobre
tarimas de madera en estibas de 7 x 5 camas; si es rechazado, se documenta la
devolucién y se envia una notificacién al proveedor y e! lote pasa al area de
rechazo.

Las caracteristicas de calidad que deben reunir las ampolletas para operaciones
de proceso son las siguientes, deben ser de vidrio color natural tipo |, (es decir que
el vidrio de la ampolleta no reaccione con la solucién), limpia, sin particulas
extrafas, que cumpla con las medidas especificadas en el original mecanico. Sin
embargo no se cuenta con especificaciones dimensionales para la ampolleta, el
cliente se apega a lo que el proveedor entrega.

Debe contar con la impresion correspondiente, la cual incluye, el nombre del
producto, cantidad contenida, el numero de registro en la Secretaria de Salud,
fecha de caducidad y nimero de lote, estas gltimas de acuerdo a la orden de
fabricacion. En la figura 2 se muestra las caracteristicas dimensionales de la
ampotleta tipo I.

La ampolieta surtida por el proveedor A presento diversos defectos de calidad de
acuerdo a los planes de muestreo por atributos definidos en el estandar militar
105E, para una inspeccion normal con los siguientes niveles aceptables de calidad
o AQL {por sus siglas en inglés Acceptance Quality Leve!), defecto critico con AQL
0.025, defecto mayor con AQL 0.40 y defecto menor con AQL 4.0.

Por otra parte, el departamento de control de calidad realizé visitas a la planta de
manufactura del proveedor de envase primario. La manufactura se leva acabo
mediante hilos de vidrio, los cuales, durante su proceso de transformacion
generan ampolletas de diferentes calibres o diametro de aguja; sin embargo el
proveedor A, no cuenta con un equipo para seleccionar los envases primarios de
un sélo calibre o diametro de aguja.

Se cuenta con un segundo proveedor de ampolletas, el cual surte solamente
algunos lotes (proveedor B), cuenta con la certificacion ISO 8002, y presenta
mejores caracteristicas de calidad. Las ampolletas de un solo calibre son
empacadas en cajas de poliestireno cerradas y estas a su vez en cajas de cartdn
corrugado del numero 2, con su respectiva identificacion.
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Figura 1 Descripcion del proceso de manufactura det producto “x" y del producto “y".
Recepclén de mataria prima y materiales 1
Transvase de materia prima y materlales, Transvase de materia prima y materiales,
producto ™" producto “y" 2
Y
Fabricacién de la solucion, producto ™x” Fabricacldn de 1a solucidn, producto "y® 3
} v
Proceso de llenado y sallado de ampolleta, Proceso de llenado y sellado de ampolleta,
products "x" producto "y" 4
Estorilizacion 5
Proceso de Lavado, producto "x” Proceso de Lavado, producto "y™ 8
} Y
Revisldn al 100%, producto "x™ Revision al 100%, producto "y" 7

Acondicionamiento 8

C Producto terminade ]
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Las materias primas son muestreadas por-los quimicos analistas del departamento
de Control de Calidad y determinan si cumple con las especificaciones
respectivas, descritas en los registros correspondientes. Para llegar a esta
conclusién, Control de Calidad emplea métodos analiticos descritos en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), en la Farmacopea
Norteamericana (USP) y en otras farmacopeas exiranjeras

2. Transvase de materia prima y materiales.

La siguiente etapa del proceso de manufactura, después de la emision previa de fa
orden de fabricacion, es el transvase de ampolletas y materias primas
(muestreadas y aprobadas), al departamento de inyectables para posteriormente
fabricar la solucion {mezcla de principio activo y excipientes).

Figura 2 Ampolieta tipo |
M TOIA
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3. Fabricacion de la solucidén

£} area, equipo (tanque de fabricacion) y utensilios (recipientes) de fabricacidn se
encuentran limpios, sanitizados y cuentan con su respectiva identificacion, de la
misma manera el area de fabricacion se encuentra despejada de materiales vy
producto a granel, del lote de producto fabricado con anterioridad, de acuerdo a
los procedimientos estandar de operacién. Permitiendo por tanto, fabricar la
solucion {mezcla del principio activo con excipientes), terminado dicho proceso
Control de Calidad toma muestras para anélisis quimico y microbiolégico.
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4, Proceso de sellado y Hlenado del producto

En el 4rea aséptica, se encuentra el equipo de llenado y sellado de ampolletas, el
cual antes de iniciar este proceso, se verifica 1a limpieza del area y de la linea de
produccion. Los operadores que participan en la manufactura de estos produclos
son denominados como: B, P, S, L, M, G, J, E, C, N y A, los cuales entran en el
area aséptica de acuerdo a un programa de rotacion y deben de cumplir con las
buenas practicas de fabricacion.

Las maquinas utilizadas para este procesc son denominadas con L y M. A
continuacién se citan algunos problemas de los equipos o maquinas presentados
durante la manufactura de los produclos:

Estos equipos son antiguos y obsoletos, en comparacién con los equipos
automatizados de hoy en dia. Su mantenimiento es tardado debido a desajustes y
descomposturas frecuentes, sélo se hace cuando se presentan failas mecéanicas.
El disco de corte produce polvo fino de vidrio, por lo que requiere de cuidado y
constante limpieza. Requiere de mucho mas limpieza cuando falla el alimentador
de ampolletas y la maquina no esta bien ajustada.

Los ajustes mas frecuentes fueron, la altura de ta ampolleta, el calor de sellado,
alimentador de ampolleta, estaciones desincronizadas y se observo que el equipo
se ve afectado por vibraciones, como se muestra en el anexo V.

Por otra parte, no se tienen las refacciones originales para los equipos ©
maguinas, algunas se consiguen en la casa matriz pero son muy costosas. Lo cual
conduce at empteo de piezas fabricadas por el departamento de mantenimiento o
con un tornero e incluso se han implementado aditamentos para que la refaccion
sea utilizada nuevamente.

El proceso de llenado y sellado de ampolietas se lleva acabo con los equipo L o M,
una vez habiendo obtenido la aprobacion de control de catidad y aseguramiento
de calidad, dicho proceso es controlado por los operadores y conforme transcurre
dicho proceso, las ampolletas a granel son colocadas en charolas previamente
identificadas con el numero de lote, nombre del producto, tamafio del lote, fecha
de manufactura e iniciales de los operadores.

5. Esterilizacién de producto

Habiendo finalizado el proceso de llenado y sellado de ampolletas, éstas son
transportadas al area de graneles, para posteriormente esterilizarlas por calor
seco, inmediatamente después de este proceso Control de Calidad toma muestras
para analisis microbiolégicos.
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6. Lavado de preducto

Para garantizar que la superficie de las ampolletas se encuentra limpia, estas se
lavan con una solucién jabonosa y son enjuagadas con agua potable en un area
especial para esta actividad.

7. Revision al 100% de producto

Después de lavar cada lote de ampolleta, se envia -al area de revisado de
producto. En donde son revisadas visualmente al 100% y ocasionalmente se
emplea un equipo semiautomatizado.

Durante este proceso se llevé acabo la inspeccién y prueba de producto utilizando
el estandar militar 105E por atributos, siguiendo los planes de muestreo de la
inspeccién normal y con un nivel aceptable de calidad de 4.0%. Las principales no
conformidades son producto mal sellado, con terminacion “aglobada”, con rebaba,
presencia de particulas en suspension (puntos negros, pelusas, vidrio, etc.), y con
Jongitud fuera de las especificaciones.

El departamento de inyectables reporta en la orden de fabricacién la cantidad de
ampolieta defectuosas generadas {merma), y a su vez las ampolletas aprobadas
san canalizadas al departamento de acondicionamiento.

8. Acondicionamiento de producto

Previamente se ha emitido su respectiva orden de acondicionamiento, en la cual
se especifica el nimero de lote, la fecha de caducidad, !a cantidad de ampolletas
entregadas por el departamento de inyectables, etc.

En esta etapa, las ampolletas se acondicionan manualmente y en ocasiones se
utilizo para ello, un equipo semiautomatizado. Sin embargo, si por alguna razon no
se lleva acabo en ese momento este proceso, el lole completo del producto
manufacturado es conducido al area de graneles. De donde posteriormente
{cuando sea requerido), es llevado al departamento de acondicionamiento.

Las ampolletas son colocas en bancos de poliestireno de color blanco. Se coloca
un banco dentro de una caja plegadiza que cuenta con ciertas especificaciones
dimensionales y ha sido “lotificada”, es decir que se le ha impreso fa fecha de
caducidad y el nimero de lote.

Simultaneamente el producto terminado es colocado en cantidades especificadas
dentro de una caja colectiva, de cartén corrugado, que tambien cubre ciertas
especificaciones de dimension. Las cuales son identificadas con el nombre del
producto, el numero de lote y fecha de caducidad. Estas cajas se colocan en
tarimas de madera en estibas de 6x5 camas.
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En el transcurso de este proceso se condujo un segunda revision de ampolletas
(basado en los datos tipo alributo del producto). Adicionalmente la merma
generada, de este ultimo proceso, se registra en la orden de acondicionamiento,
junto con su respectivo rendimiento de la manufactura del producto

Ambas mermas { tanto la reportada en el departamento de inyectables asi como la
del departamento de acondicionamiento), constituyen la merma real del proceso
de manufactura.

A partir de la cual se calcula la fraccion defectuosa mediante la siguiente
expresion matematica:

=|3

donde p es la fraccion defectuosa caracleristica de cada lote manufacturado, m es
la merma real de ampolietas generaday Nes & tamafio de muestra o tamafio del
lote.

9. Producto Terminado

Finalmente e! producto terminado es colocado en el area de cuarentena hasta que
se obtiene su respectivo certificado de andlisis, emitido por el departamento de
Control de Calidad y se obtiene la aprobacion por parte de los verificadores de
calidad del departamento de Aseguramiento de Calidad, hasta entonces cada lote
del producto es canalizado al almacén, de donde posteriormente se distribuye a
los clientes externos.
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4.1.1. Entrevista

Es una funcién profesional que incluye artes mas especificas, como lo es el arte de
preguntar, el arte de observar y el arte de escuchar. Ademas de proporcionar
informacion acerca de la persona que es entrevistada. (Martinez, 1998)(bafiez,
1992},

La informacion obtenida no se considera concluyente ya que requiere una
verificacion para ser tomada como un hecho, debido a la existencia de barreras en la
comunicacion entre entrevistado y entrevistador. :

Para eliminar dichas barreras se recurre a las siguientes herramientas:

1 En versiones de personas que lieven et mismo sentido de la det entrevistado,
quiza no con las mismas palabras, se debera corroborar con otra persona de otro
grupo o nivel, con el objeto de verificar la primera version.

2. Cuando es necesario comprobar la accién en un asunto, documento o registro, se
recurre a verificar una explicacion con un procedimiento que asi lo establezca.

A continuacion se presenta una estrategia para conducir 1as entrevistas:

1. Es conveniente que el entrevistado se sienta comodo y es indispensable disminuir
su ansiedad, esto se hace posible gracias a un comentario ameno o simplemente
con estrechar su mano.

2. Se recomienda explicar el propésito de la entrevista al entrevistado, asimismo el
entrevistador debe mostrar competencia, vestir apropiadamente, estar bien
organizado y exhibir conocimiento acerca del tema.

3. Se debe averiguar que se hace en el drea de interés, es necesario conocer 1a
documentacion que afecta esta area y realizar preguntas que inicien con las
palabras clave, quién, qué, cuando, porque y como. Para tratar de obtener la
mayor cantidad de informacion posible y evitar formular preguntas que conduzcan
a respuestas cortas como "si" 0 “no”. Se deben dar ejemplos concretos y
documentarlos si es necesario.

4. Se debe analizar lo que se hace, si se presenta una ruptura légica en el
cuestionamiento, se debe repetir lo mismo pero en otras palabras para darse a
entender, en caso de haber respuestas incompatibles se dejaran para después,
{Arter, 1996)
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En la figura 3 se presenta el circuito del habla con la finalidad de ilustrar los
siguientes componentes de la entrevista:

« Entrevistado: es la persona o fuente de informacion

e Entrevistador es la persona que disefia, programa y concreta la entrevista

« Tema: es la actividad o proceso en una determinada area

» Objetivo: es el proposito de |a entrevista

» Lenguaje. es el mecanismo para transmitir el mensaje, que puede ser verbal,

gréafico, pictografico y mimico

Figura 3 El circuito de! habla

MENSAJE

ENTREVISTADO

Una vez que el entrevistador transmite un mensaje haciendo uso del lenguaje; el
entrevistado lo recibe, lo procesa, y codifica un nuevo mensaje, para enviarlo al
entrevistador, integrando asi el circuito del habla.

4.1.2. Listas de verificacion

La lista de verificacion se utiliza para facilitar 1a recopitacién y el analisis de datos, asi
como para confirmar y registrar que las etapas de un proceso se han hecho, por
ejemplo, cuando se recopilan datos de frecuencia o cuando se tienen defectos de un
proceso de manufactura, etc.

E! proposito por el cual se van a recopilar los datos debe ser muy claro y estos
reflejaran hechos, pero solo si se recopilan en forma apropiada. (Singh, 1997)
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Las listas de verificacion consisten en:

Realizar preguntas especificas.
Dar instrucciones especificas.

Emplear técnicas especificas.

Los beneficios de las listas de verificacion son:

Proporcionan evidencias objetivas.

Proporcionan orden y organizacian.

Proporcionan bases de informacién acerca de los procesos de produccion y
de! sistema en general.

Proporciona también un lugar para registrar los hechos recolectados durante
el trabajo de campo.

Sirve como guia durante ta verificacion o inspeccion de un area, proceso 0
sistema determinado.

Identifica diversos puntos que se pretende examinar y da la referencia de
ubicacion de cada requerimiento.

A medida que se prepara una lista de verificacion, se debe saber que los datos a
recabar en el campo, son de cinco clases de acuerdo a:

Propiedades fisicas, por ejemplo la fraccion no conforme proveniente de un
proceso de inspeccién,

Informacion que se percibe con los sentidos, por ejemplo al observar una
accién en el momento en que se realiza, en ocasiones se oira y olera algo,
pero los ojos son la fuente primaria de informacion. Es posible ver la manera
de como se llena un formato al seguirlo fisicamente, mientras se completa
siguiendo los pasos establecidos; también es posible hacer preguntas para
determinar el grado de conocimiento de los pasos del procedimiento aplicable.

Documentos y registros, los documentos se usan para especificar una
accioén, en tanto que los registros sirven para verificar que algo se llevo acabo
y que cumplié con los requerimientos.

Entrevistas, descritas anteriormente.
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» Patrones mediante los cuales es posible comparar o interrelacionar los datos
obtenidos a fin de destacar ciertas actividades. (Arter, 1996)

4.1.3. Hoja de inspeccién

Es un formato preimpreso en el cual aparecen las caracteristicas a inspeccionar, de
manera que los datos se pueden recogerse facilmente.

Los objetivos de la hoja de inspeccion son:

« Facilitar la recoleccion de los datos provenientes de un proceso.

« Organizar los datos de manera que puedan usarse con facilidad mas adelante.

La recoleccién y registro de los datos parece facil pero en realidad es dificil, ya que
generalmente mientras mas personas procesen los datos, mayor es la probabilidad
de que se presenten errores de transcripcion.

Los datos pueden registrarse por medio de cruces o simbolos sencillos de manera
organizada, haciendo de esta metodologia, una herramienta poderosa para el
registro de datos.

La utilizamos cuando necesitamos reunir datos basados en la observacion de las
muestras, con la finalidad de detectar tendencias. Este es un punto légico de inicio
en la mayoria de los ciclos de la solucién de problemas. (Kume 1996)

Para la elaboracién de una hoja de inspeccién se requiere 1o siguiente:

« Enfocar el proceso.

« Definir el periodo de tiempo durante el cual seran recolectados los datos.

« Diserar una forma facil de usar, asegurarse de que lodas las columnas sean
claramente descritas y que haya suficiente espacio para registrar los datos.

« Obtener los datos de manera consistente y honesta. (Brassard, 1998}
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4.1.4. Diagramas de Flujo

Los diagramas de flujo son técnicas analiticas que se usan para visualizar etapas,
eventos y operaciones que constituyen un proceso o sistema, a través de una
descripcion grafica. Nos ayuda también a examinar como se relacionan los pasos de
un proceso, unos con otros; identificando ta trayectoria actual e ideal que sigue un
producto o servicio con €l fin de detectar las desviaciones.

La mayoria de los lideres de equipos de mejora coinciden en que esta herramienta
representa el centro de la mejora continua y la reingenieria de los procesos, ya que a
través de esta herramienta los procesos cobran vida a los ojos de los colaboradores.

Sin embargo no se cuenta con datos precisos sobre el origen de esta herramienta,
solo podemos afirmar que fuercn popularizadas en el ambiente de negocios por los
programadores de computadoras, en las décadas de los 60's y 70s.

Son utilizados por los analistas de sistemas que tienen que examinar la logica de
complejos paguetes de software, permitiéndoles, el ahorro de tiempo y dinero,
describiendo y evaluando la légica de un sistema en papel.

Ademas de utllizarse para identificar los problemas de un proceso flamado
imaginacién constructiva. (Martinez, 1 998)

El diagrama de flujo, utiliza simbolos faciles de reconocer para representar el tipo de
operacion realizada. Los siguientes simbolos son los mas utilizados:

© Simbolo Inicio/Fin, se utlliza una elipse que

identifica el inicio y el final del proceso.

Simbolo de actividades, se utiliza un rectanguio
que indica un solo paso dentro del proceso.

El simbolo de decisién es representado por un
diamante.
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Las lineas de flujo se utilizan para representar la

—_—— - . .
direccion de! flujo del proceso.
El simbolo documento representa la informacion escrita
perteneciente al proceso.
El simbolo conector es un circulo usado para indicar la
continuacion de! flujo del proceso.

Esta herramienta puede ser utilizada en cualquier area. {(Brassard, 1998)

Las personas que cuenten con mayor conocimiento de un proceso deberan:

1. Definir los pasos del proceso por medio de una tormenta de ideas o formar un
documento de referencia.

2. Trazar un diagrama de flujo del proceso, indicando los pasos que éste sigue
actualmente.

3. Trazar un diagrama de flujo del proceso, indicando los pasos que el mismo
debiera si todo trabaja correctamente.

4. Evaluar los pasos para su integridad, eficiencia y comparar los diagramas para

encontrar las diferencias, ya que ahi es donde radica el problema. (Russel, 1998)

La construccién de un diagrama de flujo proporciona a los equipos de mejora un
claro entendimiento del proceso como un todo, descubriendo problemas, cuellos de
botella en el sistema, pasos innecesarios y retrabajos.

Los diagramas de flujo permiten al equipo de mejora:

« Visualizar el proceso de inicio a fin.
« Simplificar la solucién de! problema.

e Dar una estructura simple de un proceso complejo.
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Ayudar a descubrir problemas que pasan desapercibidos.

Facilita la reduccion de tiempos del ciclo de inventarios en proceso.

Ayuda a enfocar los esfuerzos del equipo de mejora, en los hechos y
resultados y no en responsabilidades.

Pormiten estimular la comunicacion directa y abierta.

Evaluar la capacidad del proceso contra los requerimientos de los clientes.

Facilita la documentacion de cualguier proceso o sistema. (Martinez, 1998)

Algunos consejos para la elaboracion de los diagramas de flujo son:

4.1.5.

Definir claramente los limites del proceso.

Utilizar los simbolos ya descritos.

Asegurarse de que cada paso tenga una salida.

Por lo general sale una flecha de los bloques; de no ser asi, podria requerirse
el uso de un bloque de decision. (Brassard; 1998)

Lluvia de ideas

Los mélodos graficos nos auxilian a pensar mejor, enfocando la atencion en la
verdadera dimensién del problema. Sin embargo reviste gran importancia expandir el
pensamiento para incluir todas las dimensiones de un problema e incluso una
solucion.

Esta herramienta es usada para ayudar a un grupo a crear tantas ideas como sea
posible en el menor tiempo. Es posible llevar acabo la lluvia de ideas de la siguiente
manera:

Estructurada: en la cual cada persona en el grupo, debe dar alguna idea
conforme le toca el turno de participar; en el caso de no aportar alguna deberd
esperar su turno en la siguiente vuelta. Este sistema “obliga” a participar a las
personas timidas, creanda una clerta presién a contribuir,
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« Sin estructurar: en este método, los miembros del grupo aportan ideas tan
pronto como les vienen a la mente, de manera esponlanea, creando una
atmosfera relajada; sin embargo, se cofre el riesge de que solamente
participen las personas mas extrovertidas.

Las reglas que se aplican al llevar acabo la lluvia de ideas, son las siguientes:

« Nunca criticar las ideas.

« Escribir cada idea en un rotafolio o pizarron, de tal forma que sea visible a
todos, lo cual evita malos entendidos y crea nuevas ideas.

« Todos deben estar de acuerdo a la pregunta o asunto que sé esta tratando.

« Anotar las palabras al pie de la letra, evitando modificar o interpretar la idea
original a su manera.

« Ser breve (de cinco a quince minutos). (Brassard; 1998}

4.1.6. Diagrama de causa y efecto

En 1935 Kaoru Ishikawa, resumi6 la opinion de 10s ingenieros de una planta,
ilustrandola en forma de un esqueleto de pescado, mientras se discutia un problema
de calidad.

Esta, es una de las primeras evidencias que se tiene de este enfoque. De tal manera
gue al usar este diagrama en la practica, resulté ser muy Util y su uso se extendid
gradualmente. Asi esta herramienta de calidad, figuro dentro de los estandares
industriales japoneses (JIS), de contro! de calidad.

En donde e} diagrama de causa y efecto se defini® como el diagrama que muestra la
relacién entre una caracteristica de calidad y sus factores.

Es conocido también como diagrama espina de pescado, por la semejanza con el
esqueleto de un pescado, ocasionalmente se le conoce también como diagrama de
“arbol” o de “rio”. {(Kume; 1996)

Este diagrama fue desarrollado para representar 1a relacion entre algun efecto y
todas las posibles causas que lo influyen. Se coloca al lado derecho del diagrama, el
efecto o problema y las influencias o causas principales son listadas a la izquierda,
se recomienda comenzar a seleccionar un problema que sea controlable dentro del
area de trabajo.
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Estas herramientas de calidad son empleadas para ilustrar claramente las diferentes
causas que afectan un problema, identificandolas y relacionandolas unas con otras.
Para cada efecto surgiran varias categorias de causas principales, las cuales pueden
ser resumidas en las siguientes cuatro categorias: personal, maquinaria, métodos y
materiales; es muy importante tener en cuenia que las categorias son solo las
minimas sugeridas, conocidas como las cuatro M's.

De tal manera que un diagrama de causa y efecto bien detallado, tomara la forma de
un esqueleto de pescado.

A partir de esta bien definida lista de posibles causas, las mas comunes son
identificadas y seleccionadas para un analisis mas detaliado; v a medida que
examine cada causa, es muy importante ubicar todo lo que ha cambiado, asi como
de las desviaciones de los patrones. Hay que tomar en cuenta, que lo que se
necesita es “curar” y eliminar las causas, no abordando los sintomas del problema.

Elaborar diagramas de causa y efecto, que sea util no es una tarea facil. Quienes
tienen éxito en la solucién de problemas de control de calidad, son solo aquellos que
logran crear un diagrama de causa y efecto til.

Existen diversas maneras de elaborar diagramas de causa y efecto, a continuacidn
se describen dos casos tipicos:

1. Diagrama de causa y efecto parala identificacion de causas:
a) Describir el efecto o atributo de calidad.

b) La caracteristica de calidad la colocamos a! iado derecho sobre una hoja de
papel, encerréndola en un cuadro; dibujamos de izquierda a derecha, la
espina dorsal del pescado. Escribimos las causas primarias {(huesos largos)
que consideramos que dan pie a esa determinada caracteristica de calidad,
encerrandolas también en cuadros.

c) Escribimos las causas secundarias (huesos medianos) que afectan a las
primarias (huesos largos) y si es necesario, es muy conveniente anotar
también las causas terciarias {(huesos pequefios).

d) Es muy importante marcar los factores particularmente importantes que
parecen tener efecto significativo sobre la caracteristica de calidad.

e) Registrar toda 1a informacion que pueda sernos til, como el nombre del
producto, el proceso, la lista de participantes, la fecha, etc.
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Si los datos nos muestran que existe variacion, es preciso saber por que existe. El
saber que relacién existe entre as causas primarias y secundarias, y a su vez las
secundarias con las terciarias nos conduce por “buen camino™. Asi, con este tipo de
reflexion nos es posible construir un diagrama de causa y efecto con bases
racionales y solidas.

El siguiente paso es asignar la importancia a cada factor, ya gue todos los factores
del diagrama no se relacionan necesariamente en forma estrecha con el efecto o
caracteristica de calidad.

2. Pasos para la elaboracion de diagramas de causa y efecto a partir de listas
sistematicas de causas.

a} Seleccionar la caracleristica de calidad.
b) Buscar todas las causas posibles que afecten la caracteristica de calidad.

¢) Agrupar todas las causas por su afinidad, conectando aquellos elementos que
parecen tener un efecto significativo sobre la caracleristica de calidad o
efecto.

d} Asignar la importancia a cada factor, marcando aquellos que son muy
importantes.

e) Anotar toda la informacion que pueda sernos de utilidad.

Este es otro enfoque, en el que se pone de manifiesto, la relacion que existe entre
dos actividades diferentes, la primera consiste en percibir todas las posibtes causas y
la segunda establece una agrupacion sistematica.

La manera de agrupar las causas de una manera sistematica se hace partiendo de
los huesos pequefios, pasando por los medianos hasta los grandes.

Interpretacién

Con la finalidad de encontrar las causas fundamentales del problerma, debemos
considerar la siguiente informacion:
+ Observar las causas que aparecen con mas frecuencia.
¢ Llegar al consenso del grupo.
« Reunir la informacion necesaria para determinar las frecuencias relativas de
las diversas causas.
e Ser conciso,

« Todos deben estar de acuerdo con la parte descriptiva del problema.
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Existen otros tipos de diagramas de causa y efecto, los cuales se clasifican de
acuerdo a las siguientes estrategias:

« La primera estrategia consiste en clasificar de manera secuencial todos los
pasos de un proceso, en donde las mismas preguntas son aplicadas a cada
categoria de causas.

« La segunda estrategia consiste en enumerar las posibles causas, las cuales
se organizan en categorias de causas principales.

« Es muy importante tratar de mejorar continuamente el diagrama de causa Y
efecto; el uso de este diagrama nos ayuda a identificar las partes que deben
ser verificadas, omitidas o modificadas, asi como descubrir las partes que
deben agregarse.

La estrategia utilizada en esta lesis, para la elaboracion del diagrama de causa y
ofecto fue la segunda, la cual me permitié agrupar cada una de las causas en
cateqorias de causas principales.

Por tanto la solucién de problemas finalmente no se logra solo con buenos deseos 0

con la aplicacion de una sola herramienta de calidad; para la solucidn de problemas
deben usarse varios métodos conjuntamente.
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4.2. GRAFICA DE CONTROL
(CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO)
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4.2.1. Grafica de control tradicionales (p, np, ¢, u)

Walter A. Shewhart fue el primero en proponer en 1920 las graficas de control con la

finalidad de eliminar la variacion anormal, distinguiendo entre las causas comunes y

causas especiales, con la finalidad de determinar si el proceso se encuentra bajo

control estadisticamente hablando.

A continuacibn se describe la familia de graficas de control tradicionales

(Grant/Leavenworth, 1996):

Gréfica x -R (Media y Rango),
variables de tipo continuo con la
posibilidad de formar subgrupcs.

VARIABLES
(Valor continuo)

GRAFICAS DE
CONTROL
TRADICIONALES

ATRIBUTOS
(Valor discreto)

Grafica

X, R (Valores

Individuales-Rango  Mbévil}, ™o

hay

posibilidtad de  formar

subgrupos.

conforme

No conformidades ﬁ

Producto no ﬁ

\ y

Gréafica np (Nimero de
unidades  defectuosas},
el tamafio de mueslira es
constante

Gréfica p (Fraccién no
conforme}, los tamafos
de muestra 0 subgrupos
puaden ser diferentes y
se recomienda que es1a
no difiera mas de un %
25%..

Grafica ¢ {Numero de
defectos 0 no
conformidades), El
tamafo de muestra debe

ser constante.

Grafica u (Ne
conformidades [+]
defectos por unidad)

El tamafio de muestra
puede variar y se
recomienda que estad
vanacion no exceda del
+25%.
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Las graficas de control fueron propuestas, para describir los resultados o datcs
oblenidos del proceso de produccion. Una grafica de control consiste en una linea
central la cual representa el promedio del proceso y un par de limites de control;
estos limites se denominan, timite de control superior (LCS) y limite de control inferior
(LCH, los cuales se colocan equidistantes a la linea central.

Los limites de control son calculados ejecutando un proceso sin desviaciones, €s
decir de acuerdo a los procedimientos estandar de operacion, pero sin ningun ajuste
adicional, tomando muestras e insertando los promedios de las muestras en la
ecuacion apropiada. Pudiendo entonces representar graficamente los promeadios
para entonces determinar si alguno de los puntos cae dentro o fuera de los limites de
control.

Cuando existan patrones inusuales o puntos que caen fuera de los limites de control,
entonces se infiere que el proceso esta fuera de control. Pero si los valores ocurren
dentro de los limites, sin ninguna tendencia especial, se dice que el proceso se
encuentra bajo control estadisticamente hablando. La fluctuacién de los puntos
dentro de los limites resulta de causas comunes dentro del sistema.

Sin embargo los puntos fuera de los limites de control y los patrones no naturales, se
originan por una causa especial o asignable, ejemplo de ello son el error humano, los
acontecimientos no planeados, eventos o factores que no forman parte del
funcionamiento normal del proceso e incluso resultan de la combinacién improbable
de variables del proceso. (Kume,; 1996)

Las graficas de control son métodos efectivos para presentar 1a informacion de los
procesos y se utiliza cuando necesitamos saber si la variabilidad de un proceso es
debida a causas comunes o a causas especiales a fin de determinar si el proceso
esta bajo control estadisticamente hablando.

Usos de las graficas de control:

+ Son aplicables a cualquier proceso.

e Sirven para identificar las causas de |a variacion de los procesos.

e Ayudan a tomar las acciones comectivas necesarias para mejorar los
pProcesos.

« Se enfocan a la prevencion en lugar de la deteccion.

« Ayudan a conocer a fondo los procesos.
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Beneficios de las graficas de control:

¢ Ayudan a mejorar la calidad de productos ¥y servicios, a través del
conocimiento profundo del proceso gue los origina.

+ Ayudan en la reduccion de costos, a la administracion y a los trabajadores
para realizar las acciones apropiadas para mejorar los procesos.

« Ayudan a distinguir entre causas comunes y causas especiales.

« Ayudan a mantener la consistencia y predictibilidad de los procesos.

A continuacion definiremos las caracterislicas principales de las causas comunes y
causas especiales.

Causas Comunes:

» No son facilmente identificables.
« Son parte del proceso.

» Usualmente requieren acciones de la administracion para ser corregidas.

Causas Especiales:

« Usualmente pueden ser detectadas por las graficas de control.
« Provienen a menudo de una sola fuente.

« Usualmente pueden ser corregidas a traves de acciones locales.

Etapas para impiementar las graficas de control:

¢ Definir el proceso a mejorar.

« Obtener datos relevantes del proceso.

« Graficar los datos en secuencia de tiempo.

o Calcular los parametros estadisticos del proceso (promedios del proceso y
limites de control).

« Controlar el proceso a través de la identificacion de las causas especiales,

tomar acciones correctivas para eliminarlas.
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« Mejorar la capacidad del proceso a través de cuantificar la variacién debida a
causas comunes y realizar los cambios en el sistema para reducir |a
variabilidad debida a causas comunes.

Partes comunes de las graficas de control:

e Linea central
Representa la media o promedio del proceso, graficamente se muestran como
lineas continuas.

« Limites de control

Son indicadores de la variabilidad del proceso, se representan en pares {limite
superior de control - LSC y limite inferior de control - LIC), como lineas
discontinuas.

Limites de control contra limites de especificaciones

Limites de control.

« Estan relacionados con el proceso.

» Representan lo que el proceso es capaz de producir.

+ Indican que decision tomar con respecto al proceso, eliminando causas
especiales y no perturbar el mismo.

Limites de especificaciones:

» Relacionados al producto.

+ Representan las necesidades del cliente, del disenador de producto y
de las agencias gubernamentales.

« Indican que decisién tomar con respecto al producto, es decir. aprobar 0

rechazar, reprocesar o destruir.
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Interpretacién general de las graficas de control:

Si el proceso se encuentra bajo control estadisticamente hablando, su variabilidad
debe ser atribuible a causas comunes, es decir:
« Casi nunca deben existir puntos fuera de los limites de control.
» La mayoria de los puntos estan cerca de la linea central.
« Unos cuantos puntos se acercan a los limites de control.
o La distribucion de los puntos sobre la grafica debe ser de una manera
aleatoria (mostrando un patrén natural).

e Si el proceso estd fuera de control estadisticamente hablando, indica la
presencia de causas especiales, las cuales pueden diagnosticarse a través del
siguiente comportamiento:

Puntos fuera de los limites de control

Se divide el grafico de control en zonas, tal como se muestra a continuacion:

_________________________ Limite de control superior (LCS)

Linea central o promedio

""""""""""""" Limite de control inferior (LC/)
(Brassard, 1990)
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Es importante tomar nota y examinar lo que ha cambiado y posiblemente hacer un
ajuste al proceso si:

« Dos de tres puntos consecutivos que se localicen en el mismo lado de la linea
central en la zona A.

« Cuatro de cinco puntos consecutivos que se localicen en el mismo lado de la
linea central en la zona B.

« Nueve puntos consecutivos que se localicen en el mismo lado de la linea
central (en cualquiera de las tres zonas).

« Seis puntos consecutivos 0 mas, ascendiendo o descendiendo.

+ Quince puntos consecutivos alternando arriba y debajo de la linea central
localizados enla linea C.

« Patrones ciclicos tipo onda.

Patrones de distribucion de puntos que se presentan con frecuencia, los cuales
se definen a continuacién:

1. Corrida
Es el conjunto de puntos que se localizan de un mismo lado de la linea

central.
2. Tendencia
Es el conjunto de puntos ascendiendo hacia el limite superior de control o

descendiendo al limite inferior de control.

3. Cambio abrupto de nivel

Es una desviacién brusca en una direccién.

4. Ciclos o mezclas

Es el conjunto de puntos que alternan de un lado a otro de ia linea central,
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Consejos para la elaboracion e interpretacién de los graficos de control

En general, antes de calcular los limites de control, deben de reunirse entre 20 y 25
subgrupos de muestras.

Los limites de control superior e inferior deben ser calcutados estadisticamente. No
deben confundirse con los limites de especificaciones, ya que éstos estan basados
en los requerimientos de! producio.

La gerencia tiene la oportunidad, a través del respaldo y la accion, de controlar o
reducir la variacién natural entre los limites de control.

Es muy importante asegurarse de seleccionar el tipo de grafico adecuado para la
situacion apropiada.

Los datos deben de ser registrados en la secuencia en gue son obtenidos, de lo
contrario no serian Otiles. No cambie el proceso mientras esté obteniendo los datos;
éstos deben reflejar la situacion real del proceso. (Brassard, 1990)

Seleccion de la grafica de control apropiada

Es importante seleccionar el tipo de grafico adecuado, para la situacion apropiada,
por lo tanto la grafica de control adecuada para los datos obtenidos del proceso de
manufactura del producto “X" y “y", es la grafica de control p por atributos. En fa cual
el tamafio de muestra o sub-grupos son diferentes.

Comenzaremos por definir cual es la diferencia entre una variabie y un atributo.

Variables :
La muestra refleja caracteristicas cuantitativas y continuas, por ejemplo
ternperatura, presion, tiempo, peso, etc.

Atributos -

La muestra refleja caracteristicas cualitativas y discretas, por gjemplo es o no
defectuoso, pasa © no pasa, la proporciéon de unidades defectuosas en la
muestra, numero de equipos fuera de servicio, cantidad de defectos por
unidad, etc.
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Tipos principales de graficas de control:

Variables Grafica de control
por variables
Media y Rango (x-R}
Valores individuales Rango movil X R

Graficas de control

Atributos por atributos
Producio no conformes Graficas p, np
No conformidades Gréficas ¢, u

Descripcion de las gréficas de control por atributos:
4.2.2. Grafico p (fraccién no conforme)

La grafica p se usa cuando se esta interesado en la fraccion no conforme presentada
en una muestra inspeccionada. Los valores son expresados en fracciones decimales
y los tamafios de muestra o tamafo de subgrupo, pueden ser diferentes y algunas
bibliografias recomiendan que esta diferencia no exceda por mas de un *+ 25%. Es
decir, que si €l tamafio de muesira o tamaic de subgrupo promedio es de 30
unidades, se permite que los tamanos de subgrupo fluctden entre 23 y 38 unidades.

Cada proporcion no conforme (), se calcula a partir de Ia siguiente expresion:

donde np representa el numero de unidades rechazadas en el subgrupoy n €s el
numero de unidades inspeccionadas en el subgrupo o tamafio de muestra.
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A continuacion se presentan las expresiones matematicas a partir de las cuales es
posible calcular la linea central y los limites de control superior e inferior, para este
tipo de grafico (Gitlow et al;1995), (Kume, 1996) y (Bank; 1 998).

Para calcular la linea central se utiliza la siguiente expresioén matematica:

PO e B
AR N

donde p, representa la fraccion no conforme pramedio, np+NP2zt... NPk representa el
numero total de rechazos, ny+nzt...ncesla sumatoria de cada tamafio de muestra o
tamafo de subgrupo y representa el numero total inspeccicnado y k es el numero de
sub-grupos.

Los limites de control se calculan a partir de las siguientes expresiones, para el limite
de control superior (LCS) se liene,

LCS, = p+ 3J pl—p)
n
Y para el limite de control inferior (LCH):

Lci, = E—aJP_(l—'f—’l
n

donde ;_; es la fraccion defectuosa promedio, 3 representa la distancia dei LCS o LCI

a la linea central, expresada en desviaciones estandar y n es el tamafio de muestra
promedio.

Ocasionalmente el limite de control inferior puede tener valores negativos, cuando
esto sucede su valor se fija en cero. Durante el desarrollo de esta grafica, se asume
que cuando el proceso se encuentra bajo control estadisticamente habtando, toda la
varacién es causada por el muestreo, €s decir que gs >> o, donde oy es la
desviacién estandar de la muestra ¥ cp €3 la desviacién estandar del proceso.

Por lo que los limites de control se obtienen a partir de la desviacion estandar de la

muestra, os, teniendo como base una distribucién binomial, ignorando el efecto de
alguna variacion en el proceso.
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4.2.3. Grafico np (nimero de unidades defectuosas)
Esta grafica se usa cuando, se estd interesado en el numero de unidades
defectuosas, en donde se tiene un tamafio de muestra constante. Se construye,

graficando el nimero de unidades defectuosas (np ) y el célculo de la linea central se

hace a través de la siguiente expresion matermnatica (Gitlow et al;1995), (Kume; 1996)
y (Bank; 1998):

- np, + N, +...n
po T

donde nfn es el numero de unidades defectuosas promedio, np es el nimero de
unidades defectuosas y k es el nimero de subgrupos o muestras.

Los limites de control para la grafica de unidades defectuosas se calculan a partir de
las siguientes expresiones.

Para el limite de controt superior (LCS) se muestra:

LCS,, =np+ 3‘/@(1 _IPy
n

Y para el limite de control inferior (LCi):

Lci, =np- 3Jn;(l _IPy
n

donde 3 representa la distancia del LCS o LC! a la linea central expresada en
desviaciones estandar y n representa el tamafo de muestra.

4.2.4. Gréfico de control ¢ (nimero de defectos o no conformidades)

La grafica de control ¢, se usa cuando sé esta interesado en el nimero de no
conformidades en una inspeccion, en lugar del numero de unidades no conformes.
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Se puede apficar en las siguientes situaciones, cuando el producto es el resultado de
un flujo continuo y el promedio de defectos puede ser expresado como se muestra a
continuacion:

» Numero de particulas por mililitro de solucidn inyectable.
« Numero de defectos en el envase primario (ampolletas de vidrio).

. Nomero de defectos el envase secundario (caja plegadiza).

Es importante hacer notar que las no conformidades de diferentes fuentes pueden
ser encontrados en una misma muestra. El tamafioc de muestra o cantidad de
material inspeccionado debe ser constante.

La linea central se calcula a partir de la siguiente expresién (Gitlow et al,1995),
(Kume, 1996) y (Bank, 1998)..

E‘= [ R
k

donde ¢ representa el nimero de no conformidades promedio, Ci+Cat..Cx €S el
ndmero total de no conformidades y k es igual al nimero de muestras © sub-grupos.

Los limites de control para esta grafica se definen como se muestra a continuacion,
para el limite de control superior (LCS) se tiene:

LCS.=c+ e
y para el limite de control inferior (LCI):

el =e-We
donde 3 representa la distancia del LSC o LC! a la linea central expresada en
desviaciones estandar.

4.2.5. Graficos u (no conformidades o defectos por unidad)

La grafica u se usa cuando el numero de defectos se distribuye en muestras. El
tamano de muestra puede variar y algunos autores recomiendan que esta variacion
no exceda por mas del + 25%.
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El numero de defectos por unidad se obtiene a partir de ta razdn de ¢ que representa
el numero de defectos, entre 1 0 tamafio demuestra, como indica a continuacion:

H

La linea central (1) se calcula a partir de la razén dei namero total de no
conformidades o defectos (cs+Ca+...G) entre el numero total de unidades
inspeccionadas (n +ny+...Ny), €s decir:

- gttt

mo+ R+,

Para calcular los limites de control se hace a partir de las siguientes expresiones, en
donde el limite de control superior (LCS), se define como:

LCS, =u+3

ST

y el limite de control inferior {LCI):

LCl, =u-3

T

donde u representa el nimero de no conformidades por unidad, 3 representa la

distancia del LCS o LCI a la linea central, expresada en desviaciones estandar y n
es el tamafio de muestra promedio, la cual se obtiene a partir de ta siguiente
expresion matematica,
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donde n, +n, +...n, Tepresenta la suma de cada tamafio de muestra y k es el nimero
de muestras.

El problema de las graficas de control por atributos, como la grafica p se presenta
cuando el tamafio de mueslra, es muy grande, y solo en este caso especial la
amplitud de los limites de control se reduce considerablemente a tal grado que
muchos de los puntos graficados, caen fuera de los limites de control, ademas dan
aspecto de desorden, tal como ha sido descrito en la seccion de resultados y
discusion.

Con base a este problema, se propone el empleo de las gréficas de valores
individuales rango mévil (Heimann, 1996).

4.3. Grafica de valores individuales & rango movil

Este tipo de graficos se utilizan donde unicamente un solo valor de la variable puede
ser observado periédicamente. Se usan también, cuando los muestrecs son
destructivos o costosos.

Estas graficas tienen dos partes, la primera muestra la variacién que pudiera
presentar €l proceso y la otra grafica muestra los promedios del proceso para los
datos individuales.
o Los valores individuales son graficados, en vez de los valores de subgrupos
en la grafica de valores individuales.
«+ El rango movil es la diferencia entre el valor medido actualmente y el valor

previo.

Construccién de la grafica de valores individuales

« Graficar los puntos en la grafica de valores individuales

« Simplemente se representan graficamente los valores obtenidos, como las
fracciones defectuosas de cada uno de los lotes producidos.

« Se representan graficamente los puntos para la grafica de rango movil y
observar la variacion que presentan.

« Para obtener los rangos moviles se obtiene a deferencia entre el valor actual y

el valor previo.
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Linea central para la grafica de valores individuales se calcula mediante:
« El total de valores individuales (Ix), divididos por el nimero de medidas (k).
- Zx
Y= —
k

Linea central para la grafica de rango movil se calcula a partir de:

. El total de valores de rango movil dividido por el numero de rangos.

i
k-1

donde R es el rango promedio, IR es la suma de los rangos y k es el numero de
rangos.

Limites de control para la grafica de valores individuales

 Limite de control superior (LCS):
LCSx = ? +E; ‘15
« Limite de control inferior (LC):

{Clx= X -Ez R
donde x es el promedio de los valores individuales, R es el rango promedio y E; es
un factor cuyo valor es de 2.66.

Limites de control para la grafica de rango movil

« Limite de control superior (LCS):

LCSr=Ds R
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+ Limite de control inferior {LC/):
LClr = D3 R=0.000
donde D3 = 0.000 y Ds=3.267y R es el rango promedio.

Limitaciones de la grafica de valores individuales y rango mévil

+ La grafica de rango movil es dependiente de la grafica de valores individuales,
de manera que un cambic significativo en los valores individuales es
generalmente marcado por un cambio significativo en los valores de rango
movil.

« Para que sean vdlidos los limites de control, los valores individuales deben
sequir una distribucion normal.

Los valores numeéricos de la proporcién no conforme pueden también ser tratados
como variables, con tamafio de muestra de uno, pudiendo trazar los puntos sobre
una grafica de valores individuales (Heimann, 1996).

En este tipo de grafico se asume que las variables siguen una distribucion normal.
Cuando la variacién observada es causada principaimente por el proceso y la
variacion de la muestra es pequefa. Esto hace més apropiada la grafica de valores
individuales que la propia grafica p.

Los limites de control para la gréfica de valores individuales son generalmente
caiculados a partir del rango moévil, el cual es el promedio de la diferencia no
sefialada entre el valor sucesivo de la variable.

Un proceso estable, permite calcular fos limites de control a partir de la desviacion
estandar de los valores observados, en donde la desviacion estandar total esta dada
por or v el calculo de los limites de control se define por p + 307, en donde la p es la
fraccion defectuosa.

Los limites de la grafica p son calculados basandose Unicamente en la desviacion
estandar muestrat (os ), la cual s menor que la desviacion estandar total (o7).

Por lo tanto, si graficamos los valores observados de la fraccion no conforme sobre
una grafica de valores individuales y si el proceso subyacente es estable y tiene una
distribucién normal, los limites de contro! de la grafica de valores individuales seran
mas anchos que los limites de control, para los mismos valores cuando graficamos
sobre la grafica p.
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En la grafica de valores individuales con limites de control mas anchos, es menos
probable que algun punto sefiale falta de control estadistico.

En ia figura 4 se muestra una curva de distribucion normal con e! objeto de
representar los limites de control, tanto para la grafica de valores individuales
definidas por p + 3 o7 y etiquetados como LC! (INDIV)-limite de control inferior y LCS
(INDIV)-timite de control superior, como para la grafica p, en donde los limites de
control, se definen por p £ 3 o5, € incluso son mas angostos que los limites de control
de la grafica de valores individuales, porque la desviacion estandar muestral (os) es
menor que la desviacion estandar total {o7).

La etiqueta para el limite de control superior es LCS (GRAFICA p) y para el limite de
control inferior se define como LCI (GRAFICA p).

Figura 4 Distribucion y limites de control cuando las proporciones no conformes son tratadas
como variables.
Lct LCS
( GRAFICA p) (GRAFICA p)
p - 30s p - 30
LCI LCS
( INDIV ) (INDIV }
p- 3or p- 3or

/ e B

De lo anterior se deriva el uso de las gréficas de valores individuales, ya que el
tamafio de muestra en los procesos estudiados, son demasiado grandes para aplicar
la grafica p, lo cual produce errores en la interpretacion de las mismas.
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Partiremos de la siguiente premisa, un proceso de manufactura tiene variacion
inherente al mismo (cp?), con la probabilidad de producir unidades no conformes,
asimismo al tomar una muestra del proceso de produccién se genera variacion
debida al muestreo (c,7), 1o anterior se define por:

2 _(I_P_;)
5§ =
n

donde ; representa la fraccién defectuosa promedio debida al muestreo y n es el
tamafio de la muestra. Observamos que entre mas aumente n, la varianza muestral
disminuye notablemente, de tal manera que se producen falsas alarmas, €s decir que

el proceso no se detiene, solamente tiene efecto preventivo para el control del
mismo.

Y suponemos también que la produccién observada puede ser descrita
adecuadamente por una distribucién normal, con una media py una varianza total
(57%), dada por:

*{p,—-p)
o =3P 7

donde p; es la i-ésima fraccion no conforme, p es el promedio de la fraccion no
conforme y m es la m-ésima muestra.

Si trazamos los datos de la produccion observados, en una grafica de valores
individuales, esperamos que pocos puntos caigan fuera de los limites de control con
un a<0.27%, (Heimann; 1996). Sin embargo si estos mismos puntas son graficados
en una grafica p, con sus limites de control estrechos de manera artificial, entonces
mas puntos caen fuera de los limites de control, generando asi falsas alarmas.

E1 criterio de seleccion del grafico de control adecuado, se fundamenta en “usar una
grafica de valores individuales en lugar de una gréfica p, cuando la grafica p tenga
una probabilidad significativa de tener valores gue caen normalmente distribuidos
fuera de sus limites de control”.

Para la aplicacién de este criterio derivaremos una relacién entre el riesgo de una
falsa alarma y la razén de las dos varianzas o’ yost.
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La razén de las varianzas

Podemos encontrar la probabilidad a de que un punto caiga fuera de los limites de
control de la grafica p, expresando estos érminos de cuartiles z de la distribucion
normal. Por definicion, los limites de control individuales estan en los cuartiles z = %
3.

Donde p * 3cs ¥ p* 3or, son los cuartiles de los limites de la grafica p y de la
grafica de valores individuales, respectivamente. Simplificando lo anterior tenemos la

siguiente expresion:
I= iS[o’ )
Or

Por ofra parte la razén de las varianzas {r), se definen como,

o7

5
entonces los limites de control de la grafica p estan en ios cuartlesz=%3 - r.

Si Q (z) es el area bajo la curva normal entre z e o, cuando ia probabilidad « de estar
fuera del rango * z, esta dado por a = 2Q (z) y si la probabilidad esta fuera de los
limites de control de la grafica p, esta dada por o = 2Q (3 -.r ). Las tablas de Q(z) se
encuentran en muchas bibliografias de estadistica.

Para o = 0.05 (5%), se tiene una /< 2.343 lo que nos garantiza tener pocos puntos

fuera de los limites de control, para a = 0.01 (1%) se tiene una r = 1.357 y para a. =
0.0027 (0.27%), es de r = 1.0. (Heimann; 1996)
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Una grafica p es especifica cuando el proceso reune los siguientes criterios:

o Mas de la variacién total observada proviene del muestreo.

» La capacidad para detectar la falta de control estadistico en el proceso, €S
limitada por la incertidumbre de los métodos de medida empleados durante el
muestreo. Si es factible el tamafio de muestra podria ser incrementado.

Cuando una grafica de valores individuales es especifica el proceso reune los
siguientes criterios:

« La variacion total observada es causada por la vanacién del procese y la
vanaciéon de muestreo.

« La variacién de muesireo es bastante pequefa asi que el método de medida
es capaz de detectar y medir la variacién en el proceso, igual cuando el
proceso observado, se encuentra fuera de controt estadistico.

« Si ia variacién en el proceso es aceptable, entonces se podria reducir el
tamafio de muestra y reducir los costos del proceso de medicion.

« Sila variacién en el proceso es grande para satisfacer al cliente, igual cuando
el proceso esta en control estadistico, entonces esta grafica puede ser usada
para evaluar el proceso de reingenieria y empefio en el mejoramiento de la
calidad.

Usando una grafica de valores individuates en lugar de una gréfica p, se eliminan
algunos puntos fuera de control en la grafica, producidos por falsas alarmas, pero
esto no elimina la necesidad para continuar mejorando el proceso.

Si los tamafios de muestra son significativamente diferentes de muestra a muestra,
entonces usar la grafica p.

e Cuando la suposicién de una distribucion normal no es valida (se puede verificar
trazando un histograma), se emplea una grafica p.

e Al incrementar el tamafo de muestra, el error de muestrec disminuye. Esto hace
posible, usar la grafica de valores individuales.

Otra alternativa para resolver el problema de la grafica p, es la aplicacién de las

graficas CUSUM (de las sigias en inglés cumulative sum ), que también es il para
valores individuales, ya sea que provengan de variables o atributos.
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4.4. Graficas de control de suma acumulativa {CUSUM)

Se ha propuesto el diagrama de cantrol de suma acumulativa ¢ diagrama CUSUM
(de sus siglas en inglés cumulative sum), como una alternativa para la grafica de
control de Shewhart.

£l investigador E. S. Page en la Gran Bretafia desarrolla y propone, por vez primera
los diagramas de control de suma acumulativa en 1954, Posteriormente fueron
estudiados por una serie de investigadores como: Page y Johnson {1961), Johnson'y
Leone (1962), Ewan {1963) y Lucas (1976). (Montgomery, 1991 )

Este diagrama incorpora toda la informacién de la sucesion de valores muestrales,
graficando las sumas acumuladas de las desviaciones muestrales respecto de un
valor objetivo. Fue creado con la finalidad de detectar cambios ligeros o pequefios
en el proceso.

E! diagrama de control de suma acumulativa tiene un aspecto distinto en
comparacion con las gréficas de control de Shewhart. Para describir el diagrama de
control de suma acumulativa partiremos de un supuesto.

Supongamos que se obtienen muestras de tamafnio n=1, en donde x es el promedio
de i-ésima muestra. y p, €s €l valor objetivo de 1a media del proceso, la gréfica de
control de suma acumulativa se formara por tanto graficando la cantidad.

Sm = i(xi - }10)

i=l

en funcién del nimero m de la muestra, en donde S, recibe el nombre de la suma
acumulativa hasta la m-ésima muestra. (Montgomery, 1991)

En la Figura 5, se describe el diagrama de control de suma acumulativa. La escala
horizontal representa el contador i - de los subgrupos, la escala vertical representa la
suma acumulativa de las desviaciones promedio del subgrupo a partir de un valor x,
deseado o estandar. (Grant/Leavenworth, 1996}

Para tomar la decisién formal y determinar si el proceso esta fuera de contro! o no,
estadisticamente hablando, se usa la mascarilla “v”, propuesta por Bamhard en
1959.
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E! procedimiento de decision consiste en aplicar la mascarilla “v" al diagrama de
surma acumulativa con el Gltimo valor de Sp, y la linea OC paralela al eje horizontal.

La mascarilla “v" incluye un puntero para ubicacién y dos lineas de decisién que
salen en angulo, como se muestra en la Figura 6.

Si todas las sumas acumuladas Sy, Sz ,....Sm, caen dentro de los brazos de la
mascarilla “v", el proceso se encuentra bajo control. Sin embargo, si cualquier 8; se
situa fuera de los brazos de la mascarilla “v”, entonces el proceso se encuentra fuera

de control estadisticamente hablando.

Se ha observado que si el proceso permanece bajo control, para el valor objetivo (1o}
la suma acumulativa tendra que variar aleatoriamente alrededor de cero.

Sin embargo, si l]a media cambia hacia arriba, hasta un cierto valor donde py > Lo, S€
observara un desplazamiento positivo. Reciprocamente si la media cambia hacia

abajo, hasta un cierto valor donde p2 < po , S€ observard entonces un
desplazamiento negativo.

Figura 5 Descripcion del diagrama de control de Suma Acumulativa.

Limite de contral superior

S, = i(’- ad

Limite de control interior

i e ————— s ——

—_— —e—— = ——— =

e — ——— - e

Numerg de subgrupoes
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Por lo tanto si se desarrolla una tendencia hacia arriba o hacia abajo en los puntos
ubicados, se tendra una evidencia de cambio de la media del proceso, para lo cual
se debe buscar una causa atribuible. {Montgomery, 1991)

Construccion de la Mascarilia “v”

Para construir la mascarilla “v" se necesitan dos parametros o elementos, 108 cuales
indican el funcionamiento del diagrama de control de suma cumulativa. E! primer
elemento es e! anguio theta (0 ), el cual se forma entre la horizonta! y cada linea del
limite de control; el segundo elemento es la distancia guia (d). (Grant/Leavenworth,
1996)

A continuacién  se citan las expresiones matematicas que describen estos dos
elementos:

d= -%-lngi) 0 =wan” a
o a 2k

Cuando P es pequefia la ecuacion para caleular la distancia guia se reduce a la
siguiente expresion,

d=—21:3‘—?

donde o. es la desviacion estandar de ia x, o es la probabilidad de concluir

incorrectamente que se produjo un cambio conocido también como “falsa alarma’, §
es la probabilidad de no detectar un cambio en la media, A es el cambio en la media
del proceso que se quiere detectar, k es un factor de escala, que relaciona la unidad
de escala vertical con la unidad de escala horizontal, recomendandose entre ¢ .y
20,

Para detectar la magnitud de cambio en unidades de desviacion estandar de xyk,
se utiliza la siguiente expresion matematica (Montgomery; 19917)
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Disefio del Diagrama de control de suma acumulativa

La base normal para el disefio de este diagrama se encuentra en la longitud media
de corrida, cuyo acréonimo es LMC.

Este método resume las caracteristicas y propiedades del diagrama de control de
suma acumulativa, y se define como el promedio de numero de puntos muestrales
que es necesario graficar antes de tener un punto que indigue una condicidn fuera de
control estadisticamente.

Para calcutar 1a longitud media de corrida, se logra mediante fa razon de la unidad
entre la probabilidad de que un punto caiga fuera de los limites de control, es decir:

LMC'21
rP

Lo ideal es tener una LLMC grande para describir el proceso cuando éste, esta bajo
control y una LMC pequefa cuando se encuentra fuera de control. (Montgomery,
1991)

A continuacion citaremos las ventajas y desventajas del diagrama de control de suma
acumuiativa.

Ventajas del Diagrama de control de suma acumulativa

« Presentan mayor eficacia para detectar cambios relativamente pequefios en la
media del proceso del orden de 0.5 ¢ hasta 2 5 , En este intervalo la grafica de
control de suma acumulada puede detectar cambios dos veces més rapidos que
la grafica de Shewhart.

e Visuaimente se detecta con facilidad, cuando ocurre algin cambio en el proceso.
Esto a colacidén del cambio en la pendiente de los puntos ubicados, es decir se
detecta el punto en el que ocurre el cambio mediante una inspeccidn de los datos
graficados.
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Figura 6 Descripcion de la Mascarilla "v" tipica, para interpretar la grafica de control de suma
acumulativa.

Si
3
1 A
3m
2m
1im
B’
] 1 | | >
I ! { I »
0 9 2 3 4 k

Desventajas del diagrama de control de suma acumulativa

« No es un método eficaz para analizar datos anteriores, con el objeto de
detectar control en un proceso 0 poner un proceso bajo control.

o Es dificil el diagnostico de patrones 0 esquemas, debido a que la sucesién de
puntos no estan correlacionados. La sumas acumuladas si lo estan, debido a
que los valores sucesivos de S,y S;,difieren poruna observacion haciendo
que el diagrama muestre patrones © corridas que son sefial de esta
correlacion.
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4.5. Graficas de control de corridas cortas

Las graficas de control se pueden construir usando una caracteristica del proceso,
mediante la cual se detectan las causas especiales que afectan adversamente a
varias caracteristicas del proceso. Los beneficios que se desprenden de! uso de las
graficas de control de corridas cortas son:

Usar pocas graficas cuando se tienen mas de una caracteristica de calidad a
controlar.

« Al reducir la variabilidad se afectan muchos numeros de partes y no s0lo una.
« El control de procese es continuo (una grafica para muchas partes).

« Los métodos de control son enfocados al proceso, no al nimero de partes.

s La informacién de! nimero de partes individuales, puede ser obtenida por

cuando se requiera.

Por otra parte personas de diferentes compafias y de diferente iinea de producto,
tienen diferentes percepciones de lo que es una corrida corta.

Con la finalidad de conocer los problemas de las graficas de corridas cortas, se
mencionan las siguientes categorias:

« Insuficientes partes de una sofa corrida, se llevan acabo para mantener los limites
de control de proceso.

« Los ciclos del proceso ocurren tan rapidos que cada corrida de produccién de
tamafio grande, se obtiene antes de poder reunir los datos

+ Muchas partes diferentes son hechas para diferentes clientes (lotes de tamaiio
diferente).

54




METODOLOGIA

Las reglas de corridas cortas de control estadistico de proceso, benefician de tal
manera que se reducen la cantidad de graficos utilizados e incrementan los
beneficios obtenidos; algunas de estas reglas son:

+ Enfocar la atencion el en proceso.

Un buen monitoreo y control de la variacion conduce al logro del objetivo de
contro! estadistico de proceso.

o Puede ser el mismo proceso.

Los métodos de tratamiento pueden ser los mismos y cuando son diferentes
pueden constituir fuentes de falsas alarmas en el proceso. Cada proceso tiene su
variacion inherente.

e Observar la familia genérica de productos hecha por el proceso.

Ayuda a asegurar que hay un lote comun, entre varios nimeros de partes que
van a ser graficadas al mismo tiempo sobre la grafica.

« Usar datos codificados.

La razén de codificar los datos es porque diferentes partes, con diferentes
dimensiones blanco y tolerancias, pueden ser graficadas de manera adjunta.

 Las graficas de control estadistico requieren un minimo de 20 subgrupos de
datos.

Los subgrupos de datos pueden ser mas facilmente obtenidos.

« Variacion entre diferente numero de partes graficadas, en la misma grafica
podria ser representativa.

Las diferentes partes de un proceso pueden ser una familia representativa de
variabilidad.

« Las mediciones pueden ser hechas para contar con un grado suficientemente
fino en la deteccion de variacion.

Al seguir todas estas reglas durante la planeacion del Control Estadistico de Proceso
muchos problemas seran cubiertos antes de que pasen.

£l uso de datos codificados, ayuda cuando graficamos diferentes nimero de partes

en la grafica, pero si la variacion es significativamente diferente pueden ocurrir falsas
alarmas.
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Usos estadisticos de datos codificados

Existen practicamente dos meétodos para codificar los datos de medida de un
proceso.

« Desviacion del blanco o valor objetivo, es un método de codificacion, en el cual
las mediciones son def producto (o variables de procesc), pero anicamente la
diferencia entre el valor medido y el valor blanco, es registrada.

« Estandarizacion o normalizacion del trazo de los puntos, es un método complejo,
en donde los puntos graficados sobre nuestra grafica se basan en su historia.

Las graficas de conirol de corridas cortas, usan datos codificados, las ecuaciones
para el calculo de los limites de control son los mismos, excepto por el calculo, el
cual puede hacerse mas dificil debido a los numeros negativos.

Los tipos de procesos considerados como corridas cortas, se listan a continuacion:

+ Un gran nimero de partes en un corto periodo de tiempo.
« Una gran parte compleja sobre un largo periodo de tiempo.
» Unicamente una parte de la corrida.

« Partes dificiles de remplazar en el subgrupo.

« Productos usando una agenda de produccion justo a tiempo.

Graficas de corridas cortas para valores objetivo.

Estas graficas utilizan datos codificados, en donde la codificacion consiste en el
registro de la desviacion de los valores objetivos de acuerdo con ia discriminacion del
instrumento de medida.

Los blancos historicos estan menos involucrados con las especificaciones y mas
involucrados con el valor objetivo actual del proceso. Un valor historico esta definido
como el valor actua! del promedio de la produccion total del proceso.
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Estos valores se usan en los siguientes casos (Griffith; 1996},

« Cuando el proceso no es faciimente ajustado.

« Se prefiere el valor historico blanco sobre 1a especificacion (valor objetivo).
« Un solo limite de especificacion {maximo o minimo) superior es mejor.

« Un solo limite de especificacién (maximo o minimo} inferior es mejor.

« Existen datos que pueden ser usados Como historicos para construir ia grafica.
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5.0 PARTE EXPERIMENTAL
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Debido a que, en el departamento de inyectables los procesos de manufactura
presentaban bajos rendimientos y elevadas mermas, de acuerdo con los reportes del
departamento de produccion, en comparacién con las demas areas. Se inicio este
proyecto, el cual se enfoco a investigar las causas que dan origen a los problemas
anteriormente mencionados.

Durante un periodo de ocho meses Se observé e inspecciond el proceso de
manufactura de los productos “x” y “y", en las instalaciones de un laboratorio
farmacéutico nacional, desde la recepcion de materias primas y materiales, hasta la
obtencién dei producto terminado.

Todo proceso de manufactura nos proporciona una cantidad de elementos que lo
describen, sin embargo uno de los principales problemas que se presentan
frecuentemente, radica en la identificacion de las variables criticas de los procesos
de manufactura, asi como la identificacion de una herramienta adecuada o una
cornbinacion de ellas, por medio de las cuales nos revele una informacidn fehaciente
de los mismos.

En el presente proyecto de investigacién se evallo a los principales indicadores del
proceso de manufactura, estos indicadores son los datos tipo atributo.

Se inspeccionaron ambos procesos de manufactura (producto *x™ y “y"), se utilizaron
hojas de verificacion {anexo 1), para conducir fas entrevistas, mediante las cuales fue
posible conocer dichos procesos en los cuales se ven involucrados, proveedores de
ampolleta, maguinas, métodos de manufactura, operadores y tiempo de fabricacién
de cada lote, en el drea de inyectables. Se utilizaron también hojas de inspeccion,
mediante las cuales fue posible recabar toda la informacién relacionada a la
manufactura de cada uno los lotes. La fraccién defectuosa, fue el indicador, por
medio del cual sé evalio el comportamiento del proceso de manufactura de
ampolletas.

La informacién obtenida se recopild en una base de datos, esta se cred para cada
uno de los productos, en la cual se fueron capturando para cada lote de cada
producto, la cantidad obtenida de ampolletas por lote, merma de ampolleta por lote,
fraccién no conforme por lote, fraccion no conforme histdrica por lote, proveedor de
ampolletas por lote, maquinas o equipos utilizados en la manufactura por lote,
operadores que participaron en la manufactura del producto por lote y duracion del
proceso de manufactura de ampolletas, misma que se presenta en el anexo 2.

La informacién contenida en las bases de datos para cada producto fue alimentada al

programa de Q! Analyst ® version 3.0 de SPSS (Statistical Package for Social
Sciences); Chicago, Estados Unidos.
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A partir de la cual se generaron, la grafica de control p, la grafica de sumas
acumnulativas, la grafica de valores individuales tradicional & rango mévil y 1a gréfica
de corridas cortas, las cuales se muestran en la seccion de resultados y discusion,
con la finalidad de observar el comportamiento grafico de las fracciones defectuosas
obtenidas del proceso de manufactura de cada lote, para ambos productos.

La aplicacion de las graficas de control p, se hizo con la finalidad de observar el
comportamiento de las fracciones defectuosas y detectar la presencia de variacion
en el proceso de manufactura, sin embargo debido a que la grafica p, no mostro los
resultados esperados. Se utilizaron otros métodos estadisticos como la grafica de
sumas acumulativas, con la finalidad de obtener una mejor vision del proceso y
detectar alguna evidencia de cambio de la media de la fraccién no conforme de
manera sostenida.

Una vez analizada la informacion de! grafico anterior, se recurrio al empleo de otras
graficas de control, como la grafica de valores individuales y la grafica de corridas
cortas, los resultados obtenidos con ambos graficos se compararon; observande gue
ambos revelan la misma informacién, la Unica desventaja radica en que la
conslruccién de la grafica de corridas cortas es mas complicada en comparacion con

la de valores individuales, como se encuentra expuesto en el apartado de resultados
y discusion.

Con base en lo anterior se utilizé la gréfica de valores individuales para analizar el
comportamiento de la fraccion defectuosa en funcion de cada uno de los factores
involucrados en el proceso de manufactura de ampolietas, para ambos productes.

Se detectd la influencia de los factores involucrados en la generacion de variacion del
proceso de manufactura y en la generacion de la fraccion defectuosa. Una vez
detectado los problemas significativos, se recurtié al empleo de una fluvia de ideas
sin estruciurar, con la finalidad de construir el diagrama de Ishikawa para investigar
las causas raiz que los originan.

Con este mecanismo se detectaron las causas raiz que dan origen a la variacién del
proceso de manufactura de los praductos “x” y “y", como se muestra en los apartados
de discusion, resultados y conclusiones.




DISCUSION Y RESULTADOS

6.0 RESULTADOS Y DISCUSION

61




DISCUSION Y RESULTADOS

En la Tabla 1 se presentan los datos referentes a la produccion de ampolletas del
producto “x”, resultante de las actividades de verificacion e inspeccién al 100%
(enfocada a datos tipo atributc), de 39 lotes que se manufacturaron durante un
periodo de 8 meses, en donde tuve participacion directa en cada etapa del proceso
de manufactura de este producto; llevando acabo actividades de inspeccién y
prueba, desde la recepcion de materiales hasta Ia obtencién del producto terminado,
como parte funcional de control en proceso y dictamen del departamento de
aseguramiento de la calidad de un laboratorio farmacéutico nacional.

Tabla 1 Datos referentes a la produccién de ampolletas del producto “x”
Cantidad de
Cantidad de  Cantidad de Na. de .
Nl%‘: ampoleta  ampolleta "‘H:“;';'Z':‘ra;' ampollela no Féf,f\?:.:n? Proveedor Maquina  Operador “‘;'h")po
planeada surtida proceso conforme

1 83000 ©0909 76559 1659 0.0217 A M B 16
2 83000 83200 79965 4177 0.0522 A M+L P+S 16
3 83000 83840 79448 3412 0.0429 A M P+M 16
4 83000 83160 76595 595 0.0078 A M+L P+S+M+B 6
5 83000 85000 77605 1105 0.0140 A M+L M+B+P+5 1%
[ 83000 85000 76420 1420 0.0186 A M+ P+S+M+B 16
7 83000 B5000 80120 1120 0.0140 A M+l P+S+M+B 16
8 83000 85000 76100 1100 0.0145 A M+L S+B+P 16
[ 83000 86400 77728 726 0.0094 A M+l P+S+M+B 16
10 83000 85000 75120 1620 0.02186 A M+L M+B 16
1 83000 B7200 79888 838 0.0105 A M+L M+L+P+B 16
12 83000 36400 77175 1175 0.0152 A M+L L+P+M+B 16
13 83000 86400 79400 2400 0.0302 A

14 83000 85600 75600 1100 0.0146 A M=l P+G+M+B 1%
15 83000 84000 78480 980 0.0125 A M+L L+B+P+§ 15
16 #3000 86400 79800 1300 0.0163 A M+L J+G+P+B P
17 B3000 84800 80020 1520 0.0190 A M+L BeL+P+S 2%
18 83000 85000 82320 1320 0.0160 A M+L G+P+B+S 16
19 83000 86400 79780 1280 0.0160 A M+L G+M+L+B 16
20 83000 86400 79455 1395 0.0175 A M+L P+B+M+G 16
21 83000 86400 82100 2100 0.0256 A M+L L+B+M+G 16
22 B3000 86400 79800 2300 0.0288 A M+, P+C+B+S 1%
23 83000 86400 78700 2900 0.0368 A M+L P+B+C 16
24 830060 86400 77450 2050 0.0265 A M+L B+P+C 2
25 83000 86400 75500 3500 0.0464 A M+L P+G 1%
26 53000 BB400 74900 600 0.0080 A M+L G+M+B+N 16
27 83000 86400 78350 2150 0.0274 A M+L M+G 24
28 83000 B6400 78000 1300 0.0167 A M+L G+S+M+B 18
29 83000 86400 75750 2550 0.0337 A

30 83000 86400 77550 1350 0.0174 A M+l  S+M+G+B B2
31 83000 86400 78420 1420 0.018t A M+L M+B 8
32 83000 85480 79100 1100 0.0139 A M+L L+G+5+B 24
33 83000 86400 79550 1350 0.0170 A M+L M+C 15
34 83000 86400 77650 1650 0.0212 A M+L A+S+P+C 16
35 83000 BEA0O 76135 2135 0.0280 A M+L M+CHL+S 18
% B300O B5E00 80540 2540 0.0315 A M+l J+P+L+C 18
37 83000 86400 79858 2358 0.0295 A

38 85000 86184 £6450 1950 0.0293 B M+L M+G+J 32
19 85000 85184 80229 2229 0.0278 B ML P+S+M+t 18
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E! proceso de manufactura del producto “x”, comienza con la recepcién de materiales
y materias primas, los maleriales son inspeccionados por los verificadores de la
calidad los cuales dictaminan si estos cumplen con las especificaciones establecidas
o no, y reportan directamente al jefe de control en proceso y dictamen,
correspondiente al departamento de aseguramiento de la calidad. Por otra parte la
materia prima es muestreada para su analisis directamente por un quimico analista,
quien reporta al departamento de contro! de calidad y posteriormente dicltamina si la
materia prima cumplen con especificaciones respectivas.

El proceso de inspeccion y prueba por atributos nos proporciona un mMuy buen
indicador del comportamiento del proceso de manufactura de ampolletas del
producto “x”, este indicador es la fraccion defectuosa (p). Para observar su
comportamiento grafico se recomienda emplear la grafica de control p por alributos.
(Grant, Leavenworth; 1 996).

En la Figura 7, se presenta la grafica de control por atributos, para la fraccién
defectuosa de 39 lotes del producto “x", en 1a cual se destaca que la amplitud de los
limites de control superior e inferior, se reduce considerablemente, dando un aspecto
de “colapso” entre los limites de control generando que la grafica p, muestre que el
proceso de manufactura de ampolletas se encuentre aparentemente fuera de control.

Figura 7. Grafica de controt por atributos para la proporcién no conforme del producto “x"
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En la figura anterior se aprecia que 36 lotes, se encuentran aparentemente fuera de
los limites de control, y solo tres se encuentran bajo contro! estadistico (los lotes 1,
10 y 34); por tanto esta grafica muestra un proceso inconsistente con variacion
debida a causas especiales.

Esto nos condujo a pensar que el problema realmente se debia al procesc de
manufactura; sin embargo no podiamos descartar el suponer que posiblemente la
seleccion de la metodologia estadistica no habia sido |a adecuada. Con base en lo
anterior se realizé un analisis mas detaltado del calculo de los limites de control.

Los limites de control (LC), para este tipo de grafica se calculan a partir de la
siguiente expresion:

LC =?+ 3R
d,~/n

donde la x representa la media de medias del proceso de manufactura, llamada

también la gran media, R es el rango promedio, d; es un valor constante que
depende de n, en donde este Ultimo representa el tamano de la muestra.

Al incrementar de manera considerable el tamafio de muestra y calcular los limites
de control a través de la ecuacién anterior, observamos que la amplitud entre los
mismos, se reduce a tal grado que muchas de las fracciones defectuosas
representadas en la grafica de control p, rebasan los limites de control generando un
proceso aparentemente fuera de control, que en realidad pueden ser debido a falsas
atarmas.

Con lo anterior concluyo, que no siempre es posible emplear ia grafica p, ya que no
resulta ser apropiada para mostrar el comportamiento grafico de las proporciones no
conformes obtenidas de! proceso de manufactura de ampolletas, cuando el tamaiio
de muestra es demasiado grande (como en el caso de esta investigacion en donde
se inspecciono todas las ampolletas del lote) y esto provoca que los limites de control
se colapsen.

Para conocer si las proporciones no conformes presentaban algin comportamiento
anormal que nos ayudara a tomar decisiones, que mejorara el proceso de
manufactura de ampolletas del producto "x", recurrimos al empleo de ta grafica de
sumas acumuladas o CUSUM (Figura 8), con la finalidad de detectar algun cambio
significativo en la media de la fraccion no conforme.
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Figura 8 Grafica de sumas acumulativas para las fracciones defectuosas del producto “X".
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A diferencia de las otras graficas de control de Shewhart, como la grafica p
anteriormente discutida, en esta figura no se manifiesta ninguna senal de que el
proceso se encuentre fuera de contro! estadistico, ya que no se observa la presencia
de algin punto fuera de los limites de control o alguna tendencia. Esto
probablemente se debe a que la grafica CUSUM es méas apropiada para identificar
cambios pequefos y sostenidos, lo cual no se presenta en la serie de lotes, a pesar
de que los lotes 20 y 21, se mantienen sobre el limite inferior de la mascarilla en *v",
sin rebasarlo.

Por lo tanto concluyo que en la presente investigacion no es recomendable el uso de
las graficas CUSUM, debido a que no es suficientemente sensible para este proceso,
ya que no se presentaron evidencias de cambio de la media de la fraccion no
conforme sostenido para la grafica CUSUM.

Después de analizar las graficas anteriores y determinar que no son concluyentes,
Heimann (Heimann, 1996) propone el uso de ia grafica de valores individuales, sin
embargo estas graficas se aplican solamente cuando los datos obtenidos del proceso
siguen una distribucién normal, como se muestra a continuacion.
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Para probar que tipo de distribucién siguen las proporciones defectuosas, se recurrié
al empleo de la prueba de Kolmogorov y Smirnov (Tabla 2). Esta prueba sirve para
modelar los datos obtenidos con base en la hipdtesis nula (Ho}; la cual establece que
la funcion de probabilidad de los datos es igual a la funcién de probabilidad de la
distribucién normal, es decir Ho: F(x) datos = F{x) N {u, o}, donde n y o es la media y
la desviacion estéandar poblacional.

Tabla 2 Prueba de Kolmogorov y Srnimov, para determinar la distribucion de probabilidad que
presentan las fracciones defecluosas, del productc "X

Prueba de Kolmogorov-Smimov para una muestra

p_prod_x
N 39
Parametros normales Media 2,227E-02
Desviacion tipica 1,040E-02
Diferencias mas extremas Absoluta 0.162
Positiva 0.162
Negativa -0.083
Z de Kolmogoroy-Smirmov 1.011
Sig. Asintotica (bilateral) 0.258

a La distribucion de contraste es la Normal.
b Se han calculado a partir de los datos.

Para un o = 0.05 (error tipo 1), no se tiene suficiente evidencia para rechazar la Ho.
Por fo tanto tenemos que la F(x) datos = F{x) N {u, o}, como lo muestra la figura 9.

Figura 9 Prueba de dos colas, para la distribucion normal. Ho: F{x) datos = F{x} N {u, o},
o =0.05.

0.025 0.258 0.025

RR Regién de Rechazo
RNR Regién de No Rechazo
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En la figura anterior se ilustra la prueba de dos colas para la distribucién normal con
un coeficiente de confiabilidad del 95% y un o = 0.05, en donde se muestran tanto
las regiones de rechazo (RR), como la regién de no rechazo (RNR). En dicha figura
se interpolo el valor de la significancia obtenida en la prueba de Kolmogorov y
Smirnov, y se determindé que la distribucion esladistica a la que aproximan las
fracciones defectuosas para ef producto “x", es una distribucion normal,

Por lo tanto, es posible aplicar la grafica de control para valores individuales
tradicional, a ‘a cual adicionamos la grafica de rango mavil.

Con \a finatidad de observar el comportamiento grafico de 1as fracciones defectuosas
generadas por lote. En la figura 10 se muestra la grafica de valores individuales y
rango movil tradicional. En la grafica superior se presenta la proporcién no conforme
de los 39 lotes del producto “x”, y en ia gréfica inferior se muestra su respectivo
rango movil.

Figura 10 Crafica de valores individuales y rango mévil, para la proporcién no conforme de!
producto “x*,
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En la grafica superior se observa que el proceso de manufactura de ampolietas del
producto “x", presenta variacion debida a causas especiales, ya que se observan
nueve puntos conseculivos que caen a un mismo lado de la linea central, afn
cuando todas las fracciones defectuosas, se encuentran dentro de los limites de
control estadistico.

El proceso de manufactura no es consistente, asimismo el patron no natural (racha o
corrida), se encuentra constituido por los lotes nomero 4,5,6,7,8,9,10,11, 12y 13.

Esto es interesante debido a que durante la manufactura de estos lotes, se estuvo
operando con un nivel de proporcion no conforme relativamente bajo (p = 2.17%),
esto indica, que si se pueden identificar las causas especiales o asignables, se
podria reducir la merma de ampolletas, aumentar el rendimiento e incluso reducir los
costos de manufactura.

Por otra parte en la grafica inferior se observa que la variacion incrementa en fos
lotes nomero 21, 22, 23, 24, 25 y 26, y en los lotes nimero 37, 38 y 39. En
comparacién con los lotes que conforman el patrén no natural en donde se presenta
menor variacidn conforme transcurre el tiempo de manufactura de este producto.

Se observa que el tamaiio de muestra no presentd efecto alguno sobre los limites de
control (LC),de las graficas de valores individuales. Debido a que se calculan a partir
de la siguiente expresion matematica:

LC = x+£2.660 R

donde observamos que para calcular los limites de control no se involucra el tamafio
muestral. E] mismo efecto se presentd sobre los limites de control de la grafica de
rango mévil en donde los limites de control se calculan a partir de las siguientes
expresiones,

LCS, =3.268 R LCl =00

donde LCS, es el limite de control superiory L Cixes el limite de control inferior.

Por lo tanto, 1a grafica de valores individuales tradicional, es muy util para mostrar el
comportamiento grafico de las fracciones defectuosas y poner de manifiesto la
presencia de la racha o corrida, el cual es un indicador de inconsistencia del proceso
de manufactura.
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Debido a la cantidad y tipo de informacién obtenida del proceso de manufactura,
también se empled la grafica de corridas cortas para valores individuales (figura 11),
la cual resultd ser equivalente a la grafica de valores individuales, debido a que se
manifiesta, e mismo comportamiento grafico de las fracciones defectuosas, es decir
se muestra la misma causa especial y el misme efecto sobre los limites de control.

Ambos araficos revelan que durante el proceso de manufactura de ampolietas, se
presenta variacion debida a causas especiales o asignables.

La unica diferencia observada entre el grafico de valores individuales tradicional y el
de corridas cortas, reside en la construccion de ambos graficos, asi como en los
valores obtenidos para los limites de control estadistico y la linea central. Debido a
que durante la construccion de la grafica de corridas cortas se utilizan datos
codificados y en la gréfica de valores individuales se utilizan los datos crudos.

Figura 11 Grafica de corridas cortas (p-p Histérica) para valores individuales del producto “x".
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Con lo anterior se concluye que es posible utilizar indistintamente la gréfica de
valores individuales tradicional o la grafica de corridas cortas, debido a que brindan la
misma informacion (ambas presentan variacion debida a la misma causa asignable)
y se decidi6 usar la gréfica de valores individuales convencional por presentar los
valores de limites y medias de del proceso en unidades que se pueden ser
entendidas mas facilmente por los operadores, quienes utilizan dia a dia, esta
herramienta, con la finalidad de monitorear los procesos de manufactura.
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Para tratar de identificar si los proveedores de ampolleta, las maquinas, los
operadores y el tiempo de manufactura por lote del producto “x”, tienen algun efecto
sobre la generacion de la fraccién no conforme. Para ello se recurrié a expresar la
grafica de valores individuales y rango mévil, por proveedores, maguinas, operadores
y tiempo de duracion de manufactura de ampolletas del producto “x".

En la figura 12 se presenta la grafica de valores individuales rango mévil por
proveedores, en la grafica superior se muestra la misma causa asignable descrita
anteriormente.

Figura 12. Grafica de valores individuales y rango mavil por proveedor para el producto “x".
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A partir de esta gréfica, no se tiene suficiente informacién para observar si los
materiales (ampolletas), surtidos por e} proveedor A y B, tienen influencia significativa
en la generacion de la fraccién defectuosa y en la inconsistencia del proceso de
manufactura debido a que la mayor parte de los lotes fue manufacturada con
ampotleta del proveniente del proveedor A.

Por lo tanto no es posible concluir si los proveedores de ampolletas tiene efecto enla
generacion de los problemas ya descritos, mediante el empleo de la grafica de
valores individuales rango mbvik.

En la figura 13, se presenta la grafica de valores individuales rango movil, para

observar el impacto de las maguinas, en la generacion de variacion del proceso de
manufactura y la generacion de ia fraccion defectuosa.
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En la grafica expresada por tipo de maquina, es dificil inferir alguna conclusion sobre
la influencia del tipo de magquina, debido a que la mayor parte de los lotes fueron

manufacturados con las dos maquinas.

Figura 13

Grafica de valores individuales rango mévil por maquina para el producto “x".
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En la Figura 14 se muestra la gréafica de valores individuales - rango movil expresada
por operadores que participaron en el proceso de manufactura.

Figura 14
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La grafica de control expresada por operadores que participaron en el proceso de
manufaclura, sugiere gue la composicién del equipo de operadores tiene efecto en la
calidad del producto.

Es interesante notar que durante la racha de bajo nivel de merma entre los lotes 3 a
12, participo et equipo formado por los operadores P+5+M+B en la mayor parte de
los lotes, lo cual puede hacer pensar que esto a su vez pudo ser originado por la
experiencia y capacitacion con la que cuentan los operadores antes mencionados,
asimismo el plan de rotacion de los operadores no se modifico constantemente.

Por otra parte en la gréafica inferior se muestra que durante ta causa especial, la
variacién presentada es menor, en comparacion con el resto de los lotes del producto
“x". sin embargo antes y después de este patrén no natural la variacién se
incrementa; esto probablemente se debe a que antes y después de la racha, se

modifico constantemente el plan de rotacién de los operadores.

En la tabla 3 se presenta el nimero de operadores por equipo, los cuales
participaron en la manufactura de los lotes del producto “x", observamos que el
equipo integrado por cuatro operadores participa en la manufactura del 61.54% de
los lotes del producto, generando una fraccién defectuosa promedio de1.75% y un
7.69% de los casos tienen datos faltantes.

Tabla 3 Participacion de los operadores en la manufactura del producto “x™ y su influencia en
la generacion de la fraccién defectuosa.

0,
No.de operadares 4o iotes  Porcentaje p%

por equipo Promedio
2 7 17,95 3.2z
3 4 10,26 2,68
4 24 61,54 1.75
F:?Itaat:tses 3 7,69
Total 39 100,00

En !a figura 15 se muestra graficamente la influencia del nimero de operadores por
equipo en la generacion de |a fraccién defectuosa.
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Figura 15 Influencia del nimero de operadores en la generacion de la fraccion defectuosa
para el producto "X,
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En esta figura se observa que al pardicipar dos operadores en la manufactura del
producto “x", la generacion de [a fraccién defectuosa se incrementa hasta por encima
de un 3.0%:; en comparacion con el proceso de manufactura, en donde participan
cuatro operadores y la fraccion defectuosa generada no excede més del 2.0%.

Por tanto es posible inferir que el mejor nimero de operadores es de cuatro, debido a
que la fraccion defectuosa generada es de 1.75% en promedio. Sin embargo cabe
mencionar que los equipos de operadores que participaron en esta etapa del proceso
manufactura del producto “X", cuentan con experiencia, capacitacion y en donde el
plan de rotacion de los operadores no se modifico constantemente

De manera que durante la presencia de la racha o corrida, la fraccién defectuosa fue
relativamente baja, (p=1.56%), en comparacion con las demas fracciones
defectuosas generadas. Cuando se modifica contantemente el plan de rotacion y el
tamano del equipo de los operadores, provoca que se incremente la fraccion
defectuosa.

En la Figura 16 se muestra la grafica de valores individuales y rango movil para

observar el comportamiento de la fraccion defectuosa conforme transcurre el tiempo
de manufactura del producto.
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Figura 16 Grafica de valores individuales y rango mévil, para duracion del proceso de
manufactura de ampolletas del producto “x".
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En la figura anterior se muestra la gréfica de valores individuales y rango mgvil
expresada por tiempo de manufactura gue tiene un rango de 8 a 32 horas.

En la tabla 4, se resumen los datos de la grafica de control con el objeto de comparar
la fraccién defectuosa con respecto al tiempo de manufactura.

Tabla 4 Comportamiento de la fraccién defectuosa con respecto al tiempo de manufactura de
ampolletas.
Duracién (h)  No. de lotes P%
Promedio
Datos
Faltantes 31
az 2 2.34
24 5 2.06
16 28 247
08 1 1.81
Total 39
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De lo anterior se observa que cuanto mas se prolongue la duracion del proceso de
manufactura de ampolletas, mas se incrementa !a cantidad de fraccién defectuosa
generada, por ejemplo si el proceso de manufactura de ampolleta de un lote,
presenta una duracién de 8 horas, la fraccion defectuosa promedio es 1.81%, en
comparacion con un lote cuyo proceso de manufactura alcanza una duracién de 32
horas y genera una fraccion defectuosa promedio de hasta 2.34%.

También durante la presencia de la racha o corrida, la de duracion de manufactura
de los lotes que la constituyen fue de 16 horas, con una fraccion defectuosa del
217%.

Por lo lanto, entre mas se incremente el tiempo de manufactura de ampolletas, mas
se incrementa la fraccion defectuosa. Con base en los resultados obtenidos los dos
factores principales que influyen significativamente en la generacion de la fraccion
defecluosa y a su vez en la generacion de variacion son:

« La constante modificacién al plan de rotacién, aunado a la variacion del
tamafio del equipo de los operadores y

« La duracion del proceso de manufactura de ampoileta por mas de 24 horas,
que a su vez puede estar relacionada a problemas de mantenimiento de las
maquinas.

Para solucionar estos problemas se hace indispensable detectar las causas raiz que
los genera y lograr la reduccion de la merma, la reduccion de costos de manufactura
y elevar el rendimiento de la produccion.

Para lograr lo anterior se recurri6 al empleo del diagrama de Ishikawa (figuras 11 y
12). En el cual se presentan cada uno de los problemas como efectos y una relacion
de todas las posibles causas que los generan.

Todas las causas se clasificaron en cuatro grandes grupos, el primero de ellos es el
de las materiales, el segundo son las maguinas, el tercero son los meétodos de
manufactura y el cuarto es la mano de obra (operadores). De las cuales se
desprenden las causas secundarias, de estas a su vez se desprenden las causas
terciarias y de estas se desprenden las cuaternarias.

Para emprender la busqueda de causas que dan origen a que la manufactura de los
lotes se prolonguen por mas de 24 horas, inicialmente se condujo una entrevista a
todo el personal involucrado en la manufactura del producto “x”, y posteriormente se
reatizé una lluvia de ideas sin estructurar.
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En Ia figura 17 y 18 respectivamente, se presentan los diagramas de causa y efecto
con la finalidad de deteclar las causas raiz que dan origen a estos problemas.

Figura 17 Diagrama de causa y efecto para detenminar que faclores originan que e! iempo de Nenado y
sellado de ampolletas se prolongue hasta por mas de 24 horas.
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En esta seccién del diagrama de causa y efecto, se presentan las causas potenciales
debidas a ellos, las cuales en la presente investigacion no se consideran probables
por lo anteriormente discutido en la seccion de antecedentes.
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METODOS

La segunda causa principal potencial, son los métados utilizados en la manufactura
de este producto, los cuales se ven afectados por las siguientes causas secundarias,
como los procedimientos estandar de operacion (PEQO’s), Ia orden de fabricacién y la
inadecuabilidad de los métodos; estos & su vez se ven afectadas por otras causas
denominadas causas terciarias.

Se cuenta con procedimientos estandar de operacion para la limpieza del area,
fimpieza del equipo, manejo de producto no conforme, manejo de la maquina My L,
etc. Se cuenla con su respectiva orden de fabricacion, la cual es particular para cada
uno de los lotes manufacturados de este producto.

En la orden de fabricacidn se describe paso a paso todos los praocesos de la
manufactura de! producto “x", en la cual se registra hora y fecha de ejecucion de un
proceso conforme avanza la manufactura de cada lote, sin embargo parte de su
contenido no refleja las condiciones reales de manufactura, ejemplo de ello son las
especificaciones de altura (longitud) de ampolleta, en donde se hacen cambios en la
orden de fabricacion de manera informal, ya que se hacen a lapiz o pluma sobre 1a
orden de fabricacion.

En algunos casos se desconoce la aplicacion de algunos procedimientos estandar de
operacién, debido a la falta de difusién de los mismos o debido a una capacitacion
deficiente. Asimismo no se cuenta con un programa de capacitacion para dar a
conocer los procedimientos y métodos de trabajo.

Existen procedimientos los cuales no reflejan la practica diaria, ya que se presentan
algunos acuerdos verbales y en otros casos se registran a iapiz o pluma scbre el
procedimiento. Cuando un procedimiento, no refleja la practica diaria se debe
principalmente a que la persona que lo elabora, tiene un conocimiento incompleto de
la actividad o proceso, aunado a una falta de comunicacidn con los usuarios del
procedimiento (duefios de la actividad o proceso).

Por lo tanto faita, 1a difusién de algunos procedimientos estandar de operacién
y la actualizacién de las ordenes de fabricacion para que reflejen las
actividades y condiciones reales de manufactura. Asimismo, no se cuenta con
un programa de capacitacién o involucramiento de personal de nuevo ingreso,
con la finalidad de dar a conocer los métodos de trabajo y procedimientos
aplicables.

MAQUINARIA
La maquinaria es la tercer causa potencial principal. Para la manufactura del

producto “x”, se emplearon dos equipos, et M y el L, los cuales se ven afectados por
causas secundarias, terciarias y cuaternarias.
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Las causas que provoca que la duracién del proceso de llenado y sellado de
ampolletas exceda por mas de 24 horas, son los excesivos paros de maquina; estos
a su vez son provocados por las descomposturas y desajustes de los equipos,
debido a que su mantenimiento solo se hace cuando se presentan fallas mecanicas,
es decir no se cuenta con mantenimiento preventivo.

Los ajustes mas frecuentes se suscitan cuando se presenta desajuste de la longitud
de ampolleta, desincronizacion de las estaciones, desajustes del alimentador de
ampolleta y desajuste del calor de sellado, esle ultimo genera que el didmetro de la
burbuja, provoca mal terminado de la ampolleta; el disco de corte produce polvo fino
de vidrio, por lo que requiere de cuidado y constante limpieza.

Los dos equipos utilizados en la manufactura de este producto son modelos
obsoletos, provocando con ello un deficiente inventario de refacciones en caso de
descomposturas de los equipos, algunas refacciones se consiguen en la casa matriz
pero son muy costosas. Esto conduce al empleo de piezas fabricadas por e
departamento de mantenimiento o por un “tornero” e incluso se han implementado
aditamentos para generar una mejor operacion.

La obsolescencia de los equipos no permiten contar con un inventario de
refacciones, debido a que no todas las refacciones pueden conseguirse
facilmente y las que se encuentran en existencia son costosas, aunado a esto,
se presenta la falta de un programa de mantenimiento preventivo, esto conduce

a que se prolongue el tiempo de manufactura cuando se presenta una falla
mecanica.

MANQ DE OBRA

La cuarta causa potencial principal es la mano de obra, {a cual se ve afectada por
tres causas secundarias, la habilidad de los operadores, personal de nuevo ingreso y
su estado animico. Estas causas se ven afectadas por otras causas conocidas como
causas terciarias.

La habilidad del operador depende de su capacitacion, de su experiencia y de su
educacion, sin embargo debido al incremento del volumen de la produccién se
cuenta con personal de nuevo ingreso, el cual cubre solamente una eventualidad. Y
no en todos los casos se da capacitacion a los operadores de nuevo ingreso, y varios
de ellos participan en la manufactura del producto “x”; la falta de capacitacion
provoca el desconocimiento de los procedimientos estandar de operacion que les
aplican y las buenas practicas de fabricacién.

Su capacitacién y adquisicién de experiencia se realiza con la practica diaria, con el
apoyo de operadores experimentados y capacitados.
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Por otra parte la fatiga repercute en el estado animico de los operadores, sobre todo
cuando la manufaclura se prolonga por mas de 24 horas, debido a los excesivos
paros de maquina. Afectado tambien el medioc ambiente y las condiciones de trabajo.

Durante el proceso de sellado de ias ampolletas, la temperatura ambiental aunada a
la temperatura generada por los sopletes durante este proceso, provoca que la
temperatura del medio ambiente y la humedad relativa tengan efecto sobre el
operador conforme transcurre el tiempo; que por las condiciones de este procesoc
requiere portar escafandra, cubre pelo, cubre hocas, filipina, pantalén y zapatos
adecuado para encontrarse dentro del area estéril.

No se ha involucrado a los operadores de nuevo ingreso en el programa de
capacitacion y al proiongarse el tiempo de manufactura de los lotes por més de
24 horas, genera fatiga aunado a las condiciones ambientales afecta el estado
animico de los operadores.

Una de las causas potenciales principales que generan una elevada rotacion de
operadores son la mano de obra, los métodos utilizados y los maleriales, los cuales
se encuentran afectados por serie de causas secundarias y estas a su vez se ven
afectadas por causas terciarias.

MANO DE OBRA

Con el incremento del volumen de la produccién, se hizo necesario contratar
personal nuevo (eventual), sin embargo, no se cuenta con algan mecanismo para
capacitarios. La falta de capacitacion o educacion, aunada a la falta de experiencia
en los procesos de manufactura del producto “x", provoca que los operadores no
cuenten con la habilidad suficiente, motivo por el cual se modifica constantemente el
plan de rotacién. :

METODOS
La falta de difusion de los procedimientos y demas métodos de trabajo o fabricacién
entre el personal de nuevo ingreso, es debido a la falta de un programa de

capacitacion, de manera la capacitacion es informal y fundamentada en la practica
del ensayo y el error.

ESTA TESIS WO ops
SAIR BE LA BIBLIOTiCH
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Figura 18 Diagrama de causa y efecto para determinar por gue se modifica constantemente ) plan de
rotacion de los operadores.
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La falta de capacitacion del personal de nuevo ingreso provaca un mangjo
inadecuado de los materiales, llegando a producir incluso accidentes entre los
operadores.

De lo anterior se concluye que la falta de un programa de capacitacion para personal
de nuevo ingreso, aunado a los a los excesivos paros de maquina; provocados por
los desajustes y la falta de un mantenimiento programado, generan gque la
manufactura de los lotes se prolongue por mas de 24 horas. Asimismo con el
incremento del volumen de la produccién, generd la necesidad de incorporar a nuevo
personal, sin embargo la falta de capacitacion gener6 la constante modificacién al
plan de rotacién.
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En |a Tabla 5 se presentan los datos referentes a la produccién de ampolletas del
producto “y", resultante de las actividades de verificacion e inspeccién al 100%
(enfocada a datos tipo atributo), de 22 lotes que se manufacturaron durante un
periodo de 8 meses, en la cual tuve una participacion directa en cada etapa del
proceso de manufactura de este producto: llevando acabo aclividades de inspeccion
y prueba, desde la recepcion de maleriales hasta fa obtencion del producto
terminado, como parte funcional de control en proceso y dictamen del departamento
de aseguramiento de la calidad.

Tabla § Datos referentes a la produccion de ampoltetas del producto “y"
. Cantidag  Cantidad de .

hcli‘: c::qm:lge a m::" eta ag‘gﬁgz?j am:gli:l: no Fraﬁ: o Proveedor Maguina  Operador  Tiempo {h)
lote planeada surtida praceso conforme conforme

1 48000 45696 41343 2263 0.0547 A L A 16
2 48000 45360 42035 3035 0.0722 A L A+G 16
3 48000 45024 43605 1105 0,0253 A L A+G 16
4 48000 45024 43320 1120 0,0259 A L At+S 16
5 45000 44688 42320 1320 0,0312 A L A+P 24
6 48000 45024 43530 1030 0,0237 A L A+l 16
7 48000 45360 44250 750 0,0169 A L A+G 24
8 48000 45024 43020 1520 0,0353 A L A 24
9 48000 45360 43950 1420 0,0330 A L A 24
10 48000 45360 44220 720 0,0163 A L A 16
1 48000 45024 40630 3430 0,0844 A L A+G 24
12 48000 45024 44750 1950 0,0436 A L A+G 32
13 48000 45024 43230 2430 0,0562 A L A+) a2
14 48000 45360 42910 2310 0,0538 A L A+S 32
15 48000 45360 40590 2590 0,0638 A L A+l 48
16 48000 48180 43490 2890 0,0665 8 L+M G+M 32
17 48000 48510 43490 1830 0,0435 B L+M JHL 32
18 48000 49830 44105 2105 0,0477 B L+M P+M 32
19 48000 48180 43100 2200 0,0510 B L+M G+l 16
20 48000 48180 41167 2167 0,0526 B L+M A+S 24
21 48000 48510 44316 2216 0,0500 B L+M  A+GH+SHL 32
22 48000 48510 44035 2135 0,0485 B L+M G+S 48
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El proceso de manufactura del producto “y", es muy parecido al proceso de
manufactura de! producto “x”; la Unica diferencia reside en los materiales y las
materias primas utilizadas. Por otra parte, el proceso de inspeccion y prueba por
atributos nos proporciona un muy buen indicador del comportamiento del proceso
de manufactura de ampolletas de! producto “y", este indicador es la fraccion
defectuosa.

Ei método usual en control estadistico de proceso, sugiere graficar los resultados,
producto de un proceso, en una grafica de control por atributos, como la grafica p.
{Montgomery, 1997).

En la Figura 19, se presenta la gréfica de control por atributos, para la fraccién no
conforme de 22 lotes manufacturados del producto “y".

Figura 19 Grafica de contro! por atributos para la proporcién no conforme del producto “y"
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En esta figura se destaca que la amplitud de los limites de control superior e
inferior, se reduce considerablemente, dando un aspecto de “colapso” entre ios
limites de control, generando que la gréfica p muestre que el proceso de
manufactura de ampolletas se encuentre aparentemente fuera de control.
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Se aprecia que 19 lotes, se encuentran aparentemente fuera de los limites de
control, y sélo tres se encuentran bajo control estadistico, los lotes 12, 17 y 18, por
tanto esta grafica muesira un proceso inconsistente con variacion debida a causas
especiales.

Las fracciones no conformes mostraron el mismo comporlamiento grafico que para
el producto “X”, sin embargo esto nos condujo a pensar inmediatamente que Seé
trataba del mismo casc anleriormente descrito, de manera que el problema
realmente se debia a la metodologia estadistica, ya que se determind que el
tamafio de muestra influye en el calculo de los limites de control, para la gréafica p.

Con lo anterior concluyo, que no es posible emplear la grafica p, ya que ne
resulta ser apropiada para mostrar el comportamiento grafico de las
proporciones defectuosas obtenidas durante proceso de manufactura de
ampolletas del producto “y", debido a que el tamafo de muestra es
demasiado grande y esto provoca que los limites de control se colapsen,
generando falsas alarmas.

Con la finalidad de detectar un cambio significativo en la media de la fraccion no
conforme y que nos ayudara a tomar decisiones, para mejorar el proceso de
manufactura de ampolietas del producto “y", recurrimos al empleo de la gréfica de
sumas acumulativas o CUSUM (Figura 20).

Figura 20 Gréfica de sumas acumulativas para las fracciones defectuosas del producto “y".
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En esta figura, no se observa ninguna sefial de que el proceso se encuentre fuera
de control estadistico, ya que no se presenta algiin punto fuera de los limites de
conirol, sin embargo se puede apreciar una tendencia hacia en limite inferior de
control conformada por los lotes del 2 al 10. En donde la fraccién no conforme de
estos lotes fluctua entre 1.63 a 7.22 %.

Después de este patron no natural no se presenta ningin cambio significativo.
Como resultado del analisis anterior, es posible aplicar la grafica de sumas
acumulativas o CUSUM.

Heimann, propone el uso de la grafica de valores individuales para mostrar el
comportamiento grafico de las fracciones defectuosas, generadas durante la
manufactura de los lotes del producto, sin embargo esta grafica se aplica
solamente cuando los datos obtenidos del proceso siguen una distribucion normal.
(Heimann, 1996}

Para probar que tipo de distribucion que presentan las proporciones no conformes,
se recurrio atl empleo de la prueba de Kolmogorov y Smirnov (Tabla B). Se
establecié la siguiente hipotesis nula (Ho); la cual establece que la funcién de
probabilidad de los datos es igual a la funcion de probabilidad de la distribucién
normal, es decir Ho : F(x) datos = F{x) N (. o), en donde p y o €S la media y
desviacién estandar de 1a poblacion.

Tabla 6 Prueba de Kelmogorov y Smimnov, para determinar la distribucién de probabilidad
que presentan las fracciones defectuosas, del producto “y".

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

p_prod_x

N 22

Parametros normales Media 4.52819€E-02
Desviacion tipica 4 79905E-02

Diferencias mas extremas Absoluta 0.100
Positiva 0.90
Negativa -1.00

Z de Koimogorov-Smimov 0.467

Sig. Asintotica. (bilateral) 0.981

a La distribucion de contraste es la Naormal.
b Se han caicutado a partir de los datos.
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Tenemos por lo tanto un o = 0.05, con este error no se tiene suficiente evidencia
para rechazar la Ho. Por lo tanto tenemos que la F(x} datos = F(x) N (u, o), como
se muestra en la figura 21.

Figura 21 Prueba de dos colas, para la distribucién normal. Ho: F(x) datos = F{x) N {p, o).
o= 0.05.
RR RNR RR
1
0.025 0981 0.025

En la figura anterior se ilustra la prueba de dos colas para la distribucion normal
con un coeficiente de confianza (1-a), al 95% yun o = 0.05, en donde se muestran
tanto las regiones de rechazo (RR) yla region de no rechazo (RNR).

En dicha figura se interpolo el valor de la significancia obtenida en la prueba de
Kolrnogorov y Smimov, determinando que la distribucién estadistica a la que
aproximan las fracciones no conformes para el produclo “y", es una distribucion
normal.

Por lo tanto, es posible aplicar la grafica de control para valores individuales
o la grafica de corridas cortas, a la cual adicionamos la grafica de rango
movil.

En la figura 22 se muestra la grafica de valores individuales y rango movil con la
finalidad de observar el comportamiento de las fracciones defectuosas. En la
grafica superior se presenta la proporcion no conforme de 22 lotes del producto “y”,
y en la grafica inferior se muestra su respectivo rango movil,

En la grafica superior se destaca la presencia de un cambio abrupto de nivel
conformado por los lotes namero 10 y 11. Esto nos indica que durante el proceso
de manufactura de ampolletas del producto “y", se tiene variacién debida a causas
especiales.

En la grafica inferior se muestra que durante la manufactura del lote nimero 10 al
11, la variacion se incrementa, es decir que el lote nimero 10 generd una fraccidn
defectuosa de 1.63 % y el lote numero 11 presentd una fraccién defectuosa mucho
mayor {de 8.44 %).
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De lo anterior se concluye que la grafica de valores individuales & rango movil,
permite mostrar el comportamiento grafico de las fracciones defectuosas, de cada
uno de los totes manufacturados del producto “y", mostrando que el proceso de
manufactura de este producto presenta variacion debida a causas especiales.

Figura 22 Gréafica de valores individuales y rango movil, para la proporcién no conforme del
producto “y”.
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La grafica de corridas cortas para valores individuales (Figura 23), es equivalente a
la grafica de valores individuales tradicional, debido a que se manifiesta, el mismo
patrdn no natural (cambio abrupto de nivel}.
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Figura 23 Grafica de corridas cortas (p-pHistérica) para valores individuales del producto “y".
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La unica diferencia entre ambos graficos, reside en los valores obtenidos para los
limites de control estadistico y la linea central. Los cuales son diferentes,
probablemente se debe a las ecuaciones empleadas para su calculo, a la
codificacion de los valores y al procedimiento para generar la grafica de corridas
cortas.

Por lo tanto es posible emplear de manera indistinta la grafica de valores
individuales tradicional o la grafica de corridas cortas para valores
individuales, debido a que muestran los mismos resuitados.

Con la finalidad de identificar si los proveedores de ampolleta, las maquinas, los
operadores y el tiempo de manufactura para cada uno de los lotes del producto “y",
tienen algun efecto significativo sobre la generacion de la fraccion defectuosa. Se
recurri6 a expresar de la grafica de valores individuales y rango movil de acuerdo al
tipo de proveedor.

En la figura 24 se presenta la gréfica de valores individuales rango mavil por

proveedor de ampolleta. En la grafica superior se muestra el comportamiento de
cada una de los valores individuales o fracciones defectuosas generadas por lote.
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Figura 24 Grafica de valores individuales rango mdvi! por proveeder, para el producto “y".
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De acuerdo a esta grafica expresada por proveedor de ampolleta, parece que ios
niveles de fraccion no conforme elevada, se encuentran relacionados con la
ampolleta B.

Sin embargo no es posible detectar una diferencia significativa entre los
proveedores A y B, debido a que no se tiene suficiente informacién para
compararlos y determinar quien tiene mas efecto en la generacion de la
fraccion defectuosa.

Por otra parte, en la figura 25 se muestra la grafica de valores individuales rango
movil expresada por tipos de maguinas en la generacién de la fraccion defectuosa.
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Figura 25 Grafica de valores individuales rango mévil por maquina, para el producto “y"~.
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De acuerdo a esta grafica expresada por méaquina, parece que los niveles de
fraccion no conforme elevada estan reiacionados con la combinacién de las
maquinas L y M.

Por otra parte, en la grafica inferior se observa que los lotes manufacturados con la
maquina L, conforman la causa especial, en donde se presenta mayor variacion, en
comparacién con el resto de los datos presentados.

Sin embargo no se tiene suficiente informacion para determinar si se
presenta alguna diferencia significativa entre el empleo de la maguinaL y el
empleo de la combinacion de las maquinas My L.
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En la Figura 26 se muestra la grafica de valores individuales rango movil por
operador, con la finalidad de detectar su comportamiento en la generacion de la
fraccion defectuosa.

Figura 26 Grafica de valores individualas rango movil por operador, para el producto “y".
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De acuerdo a esta grafica expresada por operadores, se observa que durante la
presencia de la causa especial se incrementa la variacion, esto probablemente se
debe a la constante modificacién del plan de rotacion de los operadores. El
resultado anterior es diferente a lo obtenido con el producto “x", ya que durante la
presencia de la causa especial se presenta un efecto contrario.

En la manufactura de los lotes 1 al 10 se observa un menor nivel de fraccidn no
conforme con relacion al resto de los lotes manufaclurados del producto *y", en
donde se observa que siempre participa el operador A y el equipo formado por el
operador Ay G.

Lo anterior puede tener una relacién causal con el menor nivel de fraccién no

conforme, debido probablemente a una mayor uniformidad observada en los
equipos de operadores, a la experiencia y capacitacion de los mismos.
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Por otra parte, en los lotes 11 al 22 se observa una constante modificacién al plan
de rotacion de los operadores, como en el caso en donde se presenta, el cambio
abrupto de nivel, la fraccion defectuosa se incrementa del 1.63% a 8.44%.

En la tabla 7 se muestra los casos en los que participan los equipos de operadores
en la manufactura de los lotes; observamos que el equipo integrado por dos
operadores participé en la manufactura del 77.27% de los lotes del producto Y,
generando una fraccion defectuosa promedio de 4.75%.

Tabla 7 Participacion de los equipos de operadores en la manufactura del producto “y" y su
influencia en la generacion de la fraccion defectuosa.

No. de operadores " p%
por equipo Frecuencia Porcentaje Promedio
1 4 18,18 3.48
2 17 77,27 475
4 1 4,55 50
Total 22 100

En la figura 27 se muestra el efecto del tamafio de los equipos de operadores, 10s
cuales participan en la manufactura de! producto “y", sobre la generacién de la
fraccion defectuosa.

Figura 27 Influencia del nimero de operadores en 1a generacidn de la fraccion defectuosa
para el producto “y"
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En esta figura se muestra que la constante modificacion del tamafio del equipo de
operadores provoca que se incremente la fraccién defectuosa, durante la

“w

manufactura del producto “y".

De lo anterior se concluye que durante la presencia de la causa especial
(cambio abrupto de nivel), se incrementé la generacion de la fraccion
defectuosa de 1.63% a 8.44%, asimismo la constante modificacion del plan de
rotacion implica que la fraccién defectuosa se incremente.

Por otra parte en la Figura 28 se presenta la grafica de valores individuales rango
mévil para observar el comportamiento de la fraccion defectuosa expresada par
tiempo de manufactura.

Figura 28 Grafica de valores individuales y rango movil para duracion del proceso de
manufactura de ampolletas del producto “y".
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En la figura anterior se presenta la grafica de valores individuales y rango movil
expresada por tiempo de manufactura. Los datos de esta grafica se resumen en la
tabla 8, para comparar con mas detalle la fraccion no conforme con el tiempo de
manufactura.
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Tabla 8 Comportamiento de la fraccion defectuosa con respecto al tiempo de manufactura
de ampolletas.

Duracién (h) No. de lotes Pro]:r:/; dio
16 7 3.84
24 ] 4.22
32 7 5.16
48 2 562
Total 22

Conforme mas se proionga el tiempo de manufactura, mas se incrementa la
generacion de fraccion defectuosa. Es decir cuando un lote de este producto se
manufactura en 16 horas, la fraccion defectuosa promedio alcanza hasla un 3.84%,
en cambio cuando la manufactura de este producto se prolonga hasta 48 horas, la
fraccion defectuosa promedio se incrementa hasta un 5.62%.

Bajo esta perspectiva, los dos factores que influyen significativamente en la
generacion de la fraccion defectuosa son:

« La constante modificacion al plan de rotacion de los operadores.

« La duracién de la manufactura de los lotes por mas de 24 horas, ocasionado a
su vez por paros y descomposturas, por la falta de un mantenimiento
preventivo.

Para encontrar una solucién a estos problemas y lograr reducir la fraccion
defectuosa, reducir los costos de manufactura y elevar el rendimiento, es muy
importante detectar las causa raiz que dan origen a la generacion de la merma
(fraccién defectuosa).

Esto nos condujo al empleo de los diagramas de Ishikawa, los cuales se presentan
en la figura 29 y 30. En estos diagramas todas las posibles causas se clasificaron
en cuatro grandes grupos, el primero de ellos son los materiales, el segundo son
los métodos utilizados en la manufactura de este producto, el tercero son las
maguinas y la cuarta es la mano de obra{operadores}.
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Figura 29 Diagrama de causa y efecto para determinar que factores dan origen a que la
duracién de la manufactura se prolongue por mas de 24 horas.
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Las condiciones de manufactura de este producto son muy parecidas a las del
producto “x", de manera que muchas de las causas raiz que provocan los
problemas ya citados, son las mismas.

Por lo tanto concluyo que la falta de un programa de capacitacién aunado a la falta
de la propia capacitacién tanto para el personal de nuevo ingreso como para el
personal de planta; y los excesivos paros de las maquinas debido a las
descomposturas y desajustes provocados por la falta de mantenimiento preventivo
de las mismas, esta directamente relacionado con los tiempos elevados de
manufactura, y esto a su vez origina que los procesos de manufactura se
encuentren fuera de control.
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Figura 30 Diagrama de causa y efecto para determinar por que se modifica constantemente el plan de
rotacion los operadores.

MATERIALES MANO DE OBRA
Capacitacién

Habilidad
Experiencia
Educacién

Incremento del volumen
de produccion

Capacitacidn

Mane jo Nuevo ingreso

Nueve ingreso Eventualidad

Constante medificacion
al plan de rotacion de
personal

Capacitecion

Falta de difusién
PEC"Sy O. F. _—%

Programa de capacitacién
para personal de nuevo ingreso.

Falta de
difusion

METODOS
MAQLUINAS

Las causas raiz se originan principalmente por factores atribuidos a la falta de un
programa de capacitacion, la falta de la propia capacitacién tanto al personal de
nuevo ingreso como para el personal de planta y la falta de un programa de
mantenimiento preventivo.

Habiendo detectado las causas raiz que dan origen a los problemas ya citados, el
siguiente paso implica establecer un plan de acciones correctivas, con su
consiguiente plan de verificacion de la implantacion de las mismas para mejorar el
desemperio del proceso y por consiguiente la calidad de los productos resultantes.
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De acuerdo a los resultados obtenidos de las diversas aplicaciones de las
herramientas de calidad y métodos de control estadistico, se concluye:

1. Se definio la fraccion no conforme como la caracteristica de calidad a observar
durante todo e proceso de manufactura, de ambos productos.

2 Se establecié un mecanismo consistente en la aplicacion combinada de las
herramientas de calidad y de control estadislico de proceso, para encontrar las
causas que origina la merma de ampolletas, generadas durante la manufactura
de cada lote, de ambos productos.

3. Se observd que la grafica de sumas acumulativas, no resulto ser adecuada,
debido a que no mostré cambios significativos en la media de las proporciones
no conformes.

4. Se determind que las gréaficas p por atributos, no son adecuadas para mostrar el
comportamiento grafico de las fraccicnes defectuosas de ambos productos,
debido al colapso de los limites de control, proporcionando muchas senales de
falsa alarma.

5. Se establecio a través de la prueba de Kolmogorov y Smirnov, que es posible
aplicar la grafica de control para valores individuales y rango movil tradicional y
la grafica de corridas cortas.

6. Se observd que el proceso de manufactura del producto “x" y “y" presenta
variacion debida a causas especiales, a través del empleo de las graficas de
valores individuales y corridas cortas para valores individuales.

7. Se determind a través del diagrama de Ishikawa, la falta la difusion de algunos
procedimientos estandar de operacion y falta de actualizacion de las ordenes de
fabricacion de ambos productos.

8. Se observd gue las maquinas son obsoletas y por este motivo no es posible
contar con un inventario de refacciones, debido a que no todas las refacciones
pueden conseguirse facilmente y las que se encuentran en existencia son
costosas.
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10.

12.

13.

14.

Se detecté la falta de un programa de capacitacion que involucre al personal de
nuevo ingreso, con la finalidad de darles a conocer los métodos de trabajo,
procedimientos aplicables y fas buenas practicas de fabricacion.

Se identifico la falta de un programa de mantenimiento preventivo, generando
con ello que la duracién del proceso de manufactura se prolongue por mas
tiempo cuando se presenta una falla mecanica.

Se determin®, que con el incremento del volurnen de la produccidn, ocasiono la
necesidad de incorporar nuevo personal, sin embargo la falta de capacitacién
generd la constante modificacion al plan de rotacién.

Se logré aplicar algunas herramientas de calidad y métodos de control
estadistico de proceso, para identificar los factores que influyen en la generacion
de elevadas mermas de producto manufacturado en el area de inyectables.

Se logré estructurar un mecanismo, usando herramientas de calidad y de control
estadistico de proceso, el cual permitid encontrar las causas raiz que originan
las elevadas mermas de producto terminado. A partir de las cuales es posible
lleva acabo una serie de acciones cofreclivas para mejorar el rendimiento de
producto.

Se logro aplicar la grafica de valores individuales a datos tipo atributo (fraccion
defectucsa).

A través de la combinacién de las metodologias empleadas se logro identificar las
causas que dan origen a la variacion del proceso de manufactura y a la generacién de
elevadas mermas de ampolletas.
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RECOMENDACIONES

En el presente proyecto de investigacion se utilizd la combinacion de diversas
herramientas de calidad y de control estadistico de proceso, enfocado al andlisis de
informacién tipo atributo, de! proceso de manufactura, de dos productos
farmacéuticos con finalidad terapéutica.

A través del uso combinado de estas metodologias, fue posible obtener un
diagnéstico de los procesos de manufactura y detectar los puntos debiles para
trabajar en ellos y convertios en verdaderas fortalezas, con la finalidad de
disminuir la cantidad de producto no conforme, que constituye la merma de
ampolleta y generar procesos consistentes que se traduzcan en productos de
calidad.

El manejo de estas metodologias me permiti6 conocer a fondo, los proceso de
manufactura de los productos farmacéuticos “x™ y “y". El punto mas importante no
es conocer solamente las metodologias por separado y su aplicacién, la parte
medular radica en la integracion adecuada de las mismas para lograr un objetivo.

Por otro lado, estas metodologias proporcionan objetividad y precision a las
observaciones desprendidas de los procesos de manufactura, sin embargo son sdlo
metodologias, y no nos serviran, si las utilizamos inadecuadamente.

Con base en lo anterior, mis recomendaciones son:

s Crear un mecanismo que permita dar mantenimiento preventivo a los equipos de
manufactura.

e Crear un mecanismo que permita mantener una adecuada rotacién del personal,
en el cual se incluya a personal de nuevo ingresoy a personal con experiencia.

« Evitar decisiones sin fundamento y sin datos del proceso, para la solucién de
problemas, las cuales se basan solo en la imaginacion o atendiendo solamente
a los sintomas presentados.

« Tener en cuenta que la causa de los problemas de calidad, son originados por
un conocimiento incompleto ¢ un trabajo imperfecto.

. Identificar adecuadamente las variables o caracteristicas de calidad {medibles o
contables) de los procesos de manufactura.

« Establecer un mecanismo que permita obtener, informacion (dates) de los
procesos de manufactura en etapas criticas.

+ Crear un mecanismo que permita la adecuada difusion de los procedimientos de
trabajo.
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« Crear un mecanismo gue permita involucrar al personal de nuevo ingreso en los
programas de capacitacion.

« Crear un mecanismo para actualizar las ordenes de fabricacién, con el objeto de
gue contengan la informacion necesaria y real.

« Contar con los recursos necesarios para la adquisicién de equipo o0 maquinas
actualizadas.

Considero que otro de los elementos que revisten mucha importancia en la solucion
de problemas, es el conocimiento pleno de los procesos de manufactura, con la
finalidad de apiicar adecuadamente las metodologias antes citadas y efectuar una
meior toma de decisiones.

Por otra parte al dar solucién a las causas raiz que originan los efectos ya descritos,
conducira a reducir la merma de ampolletas defectuosas, incrementar la produccion
de ampolletas y reducir los costos de manufactura, mediante el disefio de un plan
de acciones correctivas correspondientes.
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10.1. ANEXO |
(Listas de Verificacion)
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DEPARTAMENTO DE INYECTABLES
LISTA DE VERIFICACION

a) EQUIPO (Maquinas)

COMENTARIOS

;Como se llama la maquina de
llenado y sellado de ampolletas?

. Qué modelo es?

;Qué tan viejo es el equipo O
maquina?

:Se le da mantenimiento con
regularidad?

¢La maguina es afectada por caior,
vibracion u otros factores fisicos?

;Cémo sabe si la maquina esta
operando correctamente?

. ¢Durante el proceso que tipo de

ajustes hace a la magquina?

;Cudles son las fallas mas
comunes?

:Se cuenta con refacciones
originales, para la magquina de
llenado y sellado de ampolletas?

10.

;. Se da mantenimiento preventivo y
correctivo?,

11

icuenta con el programa de
mantenimiento correctivo y
preventivo?

12.

;Se han hecho cambios recientes
en el proceso de lenado y sellado
de ampolletas?
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DEPARTAMENTO DE INYECTABLES
LISTA DE VERIFICACION

L b) MANO DE OBRA {Operadores) COMENTARIOS

1. ;Cuenta con supervision
adecuada?

2. ;Cuanta experiencia tiene
manejando el equipo?

3. ¢Han sido capacitados en
cuanto al manejo de las
maquinas de llenado y sellado?

4. ¢ Estan satisfechos con su
trabajo?

5. ¢Por qué estan satisfechos con
su trabajo?

6. ;A que hora del dia consideran
que son menos productivos?

7. ¢Aque hora del dia consideran
que son mas productivos?

8. Las condiciones fisicas, como la
luz o la temperatura, ;afectan su
trabajo?

8. ;Cuenta con motivacidn para
hacer mejor su trabajo?

10. ¢Qué tipo de motivacion?

11. ¢Cuentan con las herramientas
necesarias para llevar acabo su
trabajo?

12. ;Considera que la carga de
trabajo es la razonable?

13. ¢Cuando tienen problemas con
el equipo, durante el proceso de
llenado v sellado, a quién dan
aviso?
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DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
LISTA DE VERIFICACION

c) MATERIALES (Ampolletas)

COMENTARIOS

. ¢Como se juzga su calidad para

operaciones de proceso?

¢ Cual es su nivel de calidad?

¢+ Como son empacadas?

4. ;Como se almacenan por largo
tiempo?

5. ¢Su calidad se ve afectada por la
humedad, temperatura o uz?

6. ;Quién es su proveedor?

7. ¢Se han hechos cambios de
proveedor?

8. (Se conoce a partir de que lote se
realizd el cambio de proveedor?

9. ;Cuenta con las especificaciones
adecuadas para estos materiales?

10.;Cuenta con registros de la
recepcion de los lotes, entregados
por el proveedor?

11.;Cuenta con registros de la
evaluacion (dictamen pasa, no
pasa) de los lotes recibidos del
proveedor?

12.;,El  proveedor realiza sus

entregas de material solicitado
justo a tiempo?
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DEPARTAMENTO DE INYECTABLES
LISTA DE VERIFICACION

d) METODOS

COMENTARIOS

_ ¢Se cuenta con procedimientos

estandar de operacion?

¢ Los tiene en algun sitio accesible
para su pronta consulta?

:Se le han dado a conocer, es
decir ha recibide capacitacion
para un adecuado manejo y
entendimiento de la informacion
contenida?

:Se sigue cada elapa de
produccion de acuerdo a los
PEO’s?

iSu redaccidbn es compleja, es
decir de poco entendimiento?

¢ Si tiene alguna duda respecto a
los PEO’s, lo informa
inmediatamente?

¢Cuales son las fallas mas
comunes?

8.

LA quién recurre para
sclucionarlas?

9.

;Se han hecho cambios en los
PEO's?

10.:.5e les informa oportunamente

de estos cambios?

11.;Los cambios en los PEO’s le

provocan confusion?
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10.2 ANEXO Il
(Bases de Datos para
Producto “x” y Producto “y”)
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1 76559 1658 0,02 0,02 A M B 16
2 79965 aM77 0,05 0,02 A M+L P+ 16
3 79448 3412 0.04 0,02 A M P+M 16
4 76595 595 0.01 0,02 A M+L P+S5+M+8 16
5 77605 1105 0,01 0,02 A M+ P+3+M+B 16
& 78420 1420 0.02 0,02 A M+L P+S+M+B 16
7 80120 1120 0,01 0,02 A M+L P+S+M+B 16
8 76100 1100 0.01 0,02 A ML S+B+P 18
9 77728 728 0,01 0,02 A M+L P+S+M+B 16
10 75120 1620 0,02 0,02 A M+L M+B 16
11 79888 838 0,01 0.02 A ML M+L+P+B 16
12 77175 1175 0,02 0,02 A ML M+L+P+B 18
13 79400 2400 0,03 0,02 A
14 75600 1100 0.01 0,02 A M+L P+G+M+B 16
15 78480 980 0,01 0,02 A M+L L+B+P+3 16
16 79800 1300 0,02 0,02 A M+L J+G+P+B 24
17 80020 1520 0,02 0,02 A M+L B+L+P+S 24
18 82320 1320 0.02 0,02 A M+L G+P+B+S 16
19 79780 1280 0,02 0,02 A M+L G+M+L+B 16
20 79485 1395 0,02 0,02 A M+L P+B+M+G 16
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21 82100 2100 0,03 0,02 A M+L L+B+M+G 16
22 79800 2300 0,03 0,02 A M+L P+E+B+S 16
23 78700 2800 0,04 0,02 A M+L P+B+E 16
24 77450 2050 0.03 0,02 A M+L P+B+C 24
25 75500 3500 0,05 0,02 A M+L P+G 16
26 74900 600 0,01 0,02 A M+L G+M+B+N 16
27 78350 2150 0,03 0,02 A M+L M+G 24
28 78000 1300 0.02 0,02 A ML G+5+M+B 16
29 75750 2550 0,03 0,02 A

30 77550 1350 0,02 0,02 A M+L G+S+M+B 32
31 78420 1420 0,02 0.02 A M+L M+B 8

32 79100 1100 0,01 0,02 A M+L L+G+5+B 24
33 79550 1350 0,02 0,02 A M+l M+C 16
34 77650 1650 0,02 6,02 A M+L A+5+P+C 16
35 76135 2135 0,03 0,02 A M+L M+C+L+J 16
36 80540 2540 0,03 0,02 A M+L J+P+L+C 16
7 79858 2358 0,03 0,02 A

38 66450 1950 0,03 0,02 B M+L M+G+] 32
39 80229 2229 0,03 0,02 B M+L P+S+M+J 16
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1 41343 2263 0,05 0.05 A L 16
2 42035 3035 0,07 0,05 A L A+G 16
3 43605 1105 0,03 0,05 A L A+G 16
4 43320 1120 0,03 0,05 A L A+S 16
5 42320 1320 0,03 0,05 A L A+P 24
6 43530 1030 0,02 0,05 A L A+l 16
7 44250 750 0,02 0,05 A L A+G 24
8 43020 1520 0,04 0,05 A L A 24
9 43950 1450 0,03 0,05 A L A 24
10 44220 720 0,02 0,05 A L A 16
i1 40630 3430 0,08 0,05 A L A+G 24
12 44750 1950 0,04 0,05 A L A+G 3z
13 43230 2430 0,06 0.05 A L A+d 32
14 42910 2310 0,05 0,05 A L A+S 32
15 40590 2590 0,08 0.05 A L A+l 48
16 43490 2890 0,07 0.05 B L+M G+M 32
17 43490 1890 0,04 0,05 B L+M J+L 32
18 44105 2105 0,05 0,05 B L+M P+M 32
19 43100 2200 0,05 0,05 B L+M G+J 16
20 41167 2167 0,05 0,05 B L+M A+S 24
21 44316 2216 0,05 0,05 B L+M A+G+5+L 32
22 44035 2135 0,05 0,05 B L+M G+S 48
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10.3. ANEXO Il
(Hoja de Inspeccion)
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Hoja de Inspeccion para recoger los datos crudos det proceso de manufactura de los

productos X" 0 Y .
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10.4 ANEXO IV
(Paros de Maquina)
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PRODUCTO “X”
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No de lote Maéquina Problema Merma
1 M Ajuste por mal sellado (burbuja) Ampoileta mal sellada
2 MylL Ajuste por mal sellado (burbuja) Ampolleta mal sellada
3 M Ajuste por mal sellado {(burbuja y Ampolleta mal sellada
rebaba)
4 L Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
5 L Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
6 L Ajuste de volumen y ajuste de Ampolieta mal sellada
alimentador de ampollela.
7 b Ajuste por mal sellado {genera rebaba) Ampolleta mal sellada
8 L Ajuste por mal sellado Ampolieta mal sellada
9 MyL Ajuste de longitud de ampolleta Ampoileta mal sellada
10 L Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
11 M Ajuste mal sellado de ampolleta Ampolleta mal sellada
{aglobada) y ajuste de longitud de
ampolleta
12 MylL Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta sucia y mal
{abombada} sellada.
13 Sin datos  Sin datos Sin datos
14 M Ajuste de volumen y longitud de Ampolleta rota y mal sellada
ampolleta
L Ajuste de volumen
13 M Ajuste de estaciones (derrame de Ampolieta rota y mal sellada
solucidn y ampolletas rotas)
L Ajuste de longitud de ampollela
16 M Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
(abombado)
L Ajuste de volumen
17 Myl Ajuste de volumen Ampolieta mal sellada
L Ajuste de longitud de ampolleta
(abombada)
18 L Ajuste de volumen Ampolleta mal sellada
Ajuste de longitud de ampolleta
M {abombada)
19 L Ajuste longitud  de  ampolleta Ampolleta mal sellada
(abombada)
Ajuste de volumen
20 M Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
{abombada)
21 MyL Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta mal sellada
{abombada)
L Se detiene la maquina para surtir

solucidn
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No de lote Maqguina

Problema

Merma

22

23

24
25

26
27

28

29
30

n
32

33

34
35

36

37

39

M

M
MylL
Sin datos

MylL

MyL

2 - rgr=

=r

L
Sin datos
M

L
L

Ajuste  longitud  de
(abormbada)

Ajuste de longitud de ampolleta
Ajuste de volumen de ampolleta

Ajuste de longitud de ampolleta
Ajuste de volumen de ampolleta

Ajuste de volumen de ampolleta

Ajuste de longitud de
(abombada)

Ajuste de volumen

Ajuste longitud de ampolleta
Ajuste de volumen

Sin datos

Ajuste de longitud de ampolleta

{abombada)

Ajuste de volumen de ampolleta

Ajuste de volumen de ampolleta

Mal sellado de ampolleta

Ajuste de longitud de ampolleta
Ajuste de volumen ampolleta {maquina

parada)

Ajuste de alimentador de ampolleta

Ajuste de volumen de ampoileta
Ajuste de volumen de ampolleta

Ajuste de volumen (paro de maquina)
paro de maquina por falta de oxigenc

Falta suministro de oxigeno

Sin datos

Ajuste de volumen (paro de maquina)
Ajuste de alimentador de ampolleta y

longitud de ampolleta

Ajuste de alimentador de ampolieta

Ampolleta mal sellada

Ampolleta mal sellada

Ampolleta mal sellada
Ampolleta mal seltada

Ampolleta mal sellada
Ampolleta mal sellada
Ampolleta mal sellada

Sin datos
Ampolleta mal sellada

Ampolleta mal sellada y rota

Ampolleta mal sellada

Ampolleta ma! sellada

Ampolleta mal seliada

Ampolleta
rotas

mal sellada y

Ampolteta mal sellada

Sin datos

Ampolleta mal sellada

Ampolleta mal sellada vy

Ajuste de longitud de ampolleta rotas

(abombada)
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PRODUCTO “Y”
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No.lete Maquina Problema Merma
1 L Ajuste de volumen Contiene particulas (vidrio,
puntos negros)
Se ajuste de longitud de ampolleta Contiene particulas (vidrio)
3 L Se ajuste de longitud de ampolieta Contiene particulas {vidrio)
4 L Se ajuste de volumen y longitud de Contiene particulas (vidrio)
ampolleta
5 L Ajuste longitud ampoileta Contiene particulas {vidrio)
6 L Ajuste de volumen Contiene particulas {vidrio,
puntos negros)
7 L No se reporta ajuste Contiene particulas (vidrio)
8 L Ajuste de longitud de ampolleta y de Contiene particulas (vidrio)
volumen
9 L Ajuste de volumen y longitud de Contiene particulas (vidrio)
ampolleta
10 L Ajuste de tongitud de Contiene particulas {vidrio}
Ampolleta y ajuste de volumen de
ampolieta
11 L Ajuste longitud de ampolletas Contiene particutas (vidrio)
12 L Ajuste de volumen y ajuste de longitud Contiene particulas {vidrio)
de ampolleta
13 L Ajuste de volumen y longitud de Conliene particulas {vidrio)
ampolleta
14 L Ajuste de longitud de ampolleta® Contiene particulas(vidrio y
puntos negro)
15 L Ajuste de longitud y volumen de Contiene particulas {vidrio)
ampolleta
16 L Ajuste de longitud y volumen de Contiene particulas (vidrio}
ampolleta
M Ajuste de volumen de ampolleta
17 L Ajuste de longitud y volumen de Contiene particulas (vidrio)
ampoileta
M Ajuste de volumen de ampolieta
18 L Ajuste de longitud y volumen de Contiene particulas (vidrio)
ampolleta
M Ajuste de longitud y volumen de
ampolieta
19 L Ajuste de longilud de ampoileta Rotas y mal selladas
M Ajuste de longitud de ampolleta
20 L Ajuste de longitud de ampolleta Ampolleta sucia, rota y mal
M Ajuste longitud y volumen de ampolleta sellada.
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No. lote  Maquina Problema Merma
21 L Ajuste de volumen y longitud de Contiene particulas {pelusas
ampolieta y puntos negros}
M Ajuste longitud de ampolleta y ajuste
de volumen
22 L Ajuste longitud y volumen de Contiene particulas {vidrio}
ampolletas
M Ajuste de longilud de ampolieta
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