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RESUMEN

En un mundo globalizado las empresas dedicadas a la distribucion de medicamentos,
realizan esfuerzos por tener una mayor participacion en el mercado y técnicas de venta
gue fortalezcan los objetivos econdmicos de los negocios. Por estas razones, las empresas
en México y otros paises buscan aplicar métodos que mejoren su relacion con el cliente

por medio de sistemas de calidad.

Con el estado actual de innovacion tecnoldgica la complejidad de los mercados y la
competitividad, que tipifican al mundo empresarial moderno, los duefios de las empresas
perciben que la buena elaboracién y difusion de los objetivos, politicas, estrategias, normas
de trabajo, rutinas administrativas y operativas dentro del ambito apropiado, son actos

indispensables para el logro de los objetivos.

Actualmente es un requisito de la regulacién local que las empresas posean un sistema de
gestion de calidad robusto que ayuden a la realizacion de las actividades y toma de
decision. La verdadera orientacion consiste en establecer una guia de trabajo clara,
formalizando la toma de decisibn mediante documentos de soporte que ayuden al
crecimiento de la empresa ya que la regulacion local, asi como los distribuidores se hacen
cada vez mas exigentes en los estandares de calidad, es importante tener una correcta
clasificacién en los defectos de calidad con el fin de no afectar la disponibilidad del

medicamento o productos farmacéuticos en el mercado.

La finalidad de reducir las fallas de clasificacion de defectos de calidad en medicamentos
en centros de distribucion permite garantizar la disponibilidad en el mercado y con el
paciente. Este estudio ayudé a identificar los tipos de defectos que poseen los
medicamentos y su correcta clasificacion, asi como determinar los paises con mayor
numero de lotes con defecto de calidad ayudando a la toma de decision para la aprobacion
0 rechazo de un lote de medicamento, asi como acciones de seguimiento que puedan ser
gestionadas de manera rapida y eficaz, favoreciendo la disponibilidad y distribucién de
todos los medicamentos que se manejan los cuales se requieren para mejorar la calidad

de vida de los pacientes.



INDICE DE CONTENIDO

INTRODUCCION ...ttt ettt ettt ettt et et et st e et e e re e e steateaneeee s 1
1. FUNDAMENTOS. ..t e e e e e et e e e e et e e e aaan s 2
1.1 Principios de la administracion de la calidad............cccccccooiiiiiiiiiiiiiiiieee s 2
1.1.1  FiloSOfia d€ DEMING.....uuuiiiiiieeiiiiiiiiiiiii ettt e et e e e e e e eeeeaeeeens 2
1.1.2  FIloSOfi@a 08 JUFAN .....iiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e 5
1.1.3  FiloSOfi@a d€ CrOSDY ... ..uuiiiiiiiiiiiiiiite et e e e e e 7
1.1.4 Comparaciones de las filosofias de la calidad ...............cccuvviiiiiieiiiiiiiiiiee s 9
1.2 Herramientas béasicas y la solucion de problemas ............ccccvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiieceeees 9
1.2.1  DefiniCiOn de Problema.........cooiiiiiiiiiiiie e 10
1.2.2 Elciclo Shewhart / DEMING ......cccoviiiiiiiiiiie e 10
1.2.3 Metodologia para la solucion de problemas...............ccccvviiiiiii i, 11
1.2.3.1 Diagrama de Paret........cccceeiiiiiiiiiiiie e 13
R B A o 1151 (0T = o= U 13
1.2.3.3  LisSta de VENfICACION ......cciiiiiiiiiiiiiiii ettt 14
1.2.3.4 Diagrama de IShIKAWa ............cocouiiiiiiiiicci e 15
1.2.3.5 Diagrama de diSPerSiON .......ccciiiiiiiiiiiii e 16
1.2.3.6  ESHraAtifiCACION ... 17
1.2.3.7  Graficas de CONIOL........ccciiiiiiiiiiiiii e 17
1.2.4  TECNICAS EStAUISHICAS .. .vvviieeeiiiiiiiiiii et e e e 18
1,241 GrAFICAS . eeeeeeieiiieete ettt a e 19
1.24.1.1  Grafica de COIUMNAS .......coiiiiiiiiiie ettt 20
1.3 Calidad Y CONOL......cuui e e e e e e e e e e e e e e eene 20
1.3.1 Control de |a dOCUMENTACION ..........ueiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 22

IR B Oo [ (o] e (=] I o] o Lo =0 T 22



1.3.3  INSPECCION Y PIUEDAS......eiiiieeiiiiiiiiiei ittt e e e e e e e e e e an 23

1.3.3.1  MUuestreo de aCeptaCiON............uviiiiiiieeiiiiiiiit ettt e e e e 24
1.3.3.2  INSPEeCcCiON POr AtrIDULOS ......oiuiiiiiiiiiee et 27
1.3.4 Clasificacion de defECLOS .........oiuuiiiiiiiie e 27
1.3.5 Nivel aceptable de calidad (NAC) ........ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieie e 28
1.3.6  Presentacion del material .............ouuiiiiiiiiiiiiii e 29
1.3.7  Clases de INSPECCION. ......ciiieeiiiiiiiiiiiite ettt e e et e e e e e e e ns 29
1.4 EMPAqUE Y AIMACEN ... ..ottt e e e e e e e e e e e e 30
1.4.1 Manejo y almacenamiento de los insumos para la salud .................eeevvveieveennee. 30
1.4.2 Identificacion de los insumos para la salud deteriorados ...........c.cocevvvivieeeeennnnns 31
1.5 EStadiStiCa del PrOCESO ....uvviiiiieiiiiiiiiiiie ettt e e e e e 32
2. METODO ..ottt ettt ettt ettt neens 34
3. RESULTADOS ...ttt e e e e et e e e e e e e enbba s 36
3.1 Implementacién del catalogo de dafios o defectos en producto terminado............. 36

3.2 Resultados de la implementacion del catalogo de dafios o defectos en producto

L0110 01T = T (o T 46
4, CONCLUSIONES. ... ittt ettt e et et e e et e e e e eanas 50
5. RECOMENDACIONES ..ottt e e 51

B.  BIBLIOGRAFIA .....oviiiieeecte ettt ne s 52



INTRODUCCION

Hoy en dia es importante entender que los factores internos como externos en el pais
tienen una afectacion directa en los productos que se comercializan nacionalmente, la
inversion que realizan paises con alta sustentabilidad en el area de desarrollo con el fin de
crear nuevas férmulas para la fabricacién de medicamentos es de gran relevancia. Siendo
México un pais consumidor de medicamentos importados, la demanda por el consumidor
ejerce la necesidad de contar con empresas dedicadas a la distribucion de dichos
productos, tomando gran relevancia en este sector, la regulacion y la normatividad local,
que busca implementar lineamientos para garantizar el control y trazabilidad de estos

productos.

Es por esto que la aplicaciéon de herramientas estadisticas, procesos de mejora continua y
obtencion de tendencias, son de suma importancia para la identificacion de “problemas”,
los cuales representan un retraso en el proceso de una operacion y potencialmente una

afectacion directa hacia el paciente como usuario final.

Durante el proceso diario de recibo, inspeccion y dictaminacién de medicamentos en el
Centro de Distribucion, se identificd que una clasificacion no adecuada en los defectos de
calidad de los productos importados para la salud debido a la ausencia de una guia
ilustrativa, con la clasificacién de los defectos de calidad en los medicamentos importados,
ocasionaba confusién en los términos y una mala clasificacién, llegando a tomar una
decision no adecuada que ponia en potencial riesgo la disponibilidad del medicamento

afectando directamente a los pacientes.

Es posible que mediante el desarrollo e implementacion de una guia visual se solucione la
falla de clasificacion en los defectos de calidad en medicamentos importados que llegan al
Centro de Distribucion. Esto podra ser comprobado mediante una comparacion entre los

datos obtenidos antes y después de la implementacion.



1. FUNDAMENTOS

1.1 Principios de la administracion de la calidad

W. Edwards Deming, junto con Joseph M. Juran y Philip B. Crosby, son considerados
verdaderos “gurus de la administracion” en la revolucion de la calidad. Sus estudios sobre
la medicion, la administracion y la mejora de la calidad han tenido un impacto significativo

en incontables administradores y corporaciones enteras en todo el mundo.

1.1.1 Filosofia de Deming

Edwards Deming (1900-1993), reconocié la importancia de considerar los procesos
administrativos desde un punto de vista estadistico, es por esto que considera que la
variacion es la principal culpable de la mala calidad, de manera similar, las inconsistencias
en el comportamiento humano en los servicios frustran a los clientes y afectan la
reputacion de las empresas. Para lograr una reduccion en la variacion, Deming recurrié a
un ciclo permanente que consta de disefio del producto o servicio, manufactura o
prestacion del servicio, pruebas y ventas, seguido de estudios de mercado y luego
redisefio y mejora. Afirmo6 que una calidad mas alta lleva a una mayor productividad que,
a su vez, da lugar a una fuerza competitiva a largo plazo. En la teoria de “reaccion en

cadena” de Deming Figura 1.1 se resume este punto de vista.

Esta teoria afirma que las mejoras en la calidad originan menores costos porque el
resultado es menos reproceso, menos errores, menos demoras y mejor uso del tiempo y
el material. A su vez, los costos mas bajos dan lugar a mejoras en la productividad. Con
una mejor calidad y precios mas bajos, una empresa puede lograr mayor participacion en
el mercado y, de esta manera, subsistir, ofreciendo cada vez mas empleos. Deming

insistio en que los directores deben asumir la responsabilidad de la mejora de la calidad.
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Figura 1.1 Reaccién en cadena de Deming (Evans y Lindsay, 2008)

La filosofia de Deming experimentd muchos cambios que él mismo siguié aprendiendo.
En sus primeros trabajos en Estados Unidos, enseid sus “14 puntos”, los cuales forman

el ndcleo de su programa para alcanzar la excelencia en la calidad.

1. Crear y dar a conocer a todos los empleados una declaracion de los objetivos y
propésitos de la empresa u organizacion. La administracion debe demostrar en forma

constante su compromiso con esta declaracion.

2. Aprender la nueva filosofia, desde los altos ejecutivos hasta las bases de la empresa.

3. Entender el propésito de la inspeccidn, para la mejora de los procesos y reduccion de

los costos.



4. Terminar con la practica de otorgar contratos basdndose Unicamente en el precio.

5. Mejorar el sistema de produccién y servicio en forma continua y permanente.

6. Instituir la capacitacion.

7. Ensefar e instituir el liderazgo.

8. Eliminar el temor. Crear confianza. Crear el ambiente adecuado para la innovacion.

9. Optimizar hacia los objetivos y propésitos de la empresa los esfuerzos de equipos,

grupos y areas de personal.

10. Eliminar las exhortaciones para la fuerza laboral.

11. (a) Eliminar las cuotas numéricas para la produccién; en cambio, aprender e instituir
métodos para mejorar.
(b) Eliminar la administracion por objetivos. En vez de ella, aprender las capacidades

de los procesos y cdmo mejorarlos.

12. Eliminar las barreras que evitan que las personas se sientan orgullosas de su trabajo.

13. Fomentar la educacion y la automejora personal.

14. Emprender acciones para lograr la transformacion.

Los 14 puntos datan de hace varias décadas, cuando muchas organizaciones estaban
dirigidas por administradores autocraticos motivados por las utilidades a corto plazo, y a
quienes les interesaba muy poco la participacion de la fuerza laboral o el interés en la

mejora de la calidad. Deming fue enfatico en su creencia de que estas practicas



administrativas necesitaban un cambio radical y propuso los 14 puntos para lograr la
excelencia en la calidad. Aunque en la actualidad las practicas administrativas son muy
diferentes de las que habia cuando Deming empez6 a difundir su filosofia, los 14 puntos

todavia comunican perspectivas importantes para los administradores.

1.1.2 Filosofiade Juran

Joseph Juran (1904-2008) nacié en Rumania y lleg6 a Estados Unidos en 1912, colabor6
con la Western Electric en la década de 1920, en la época en que fue pionera del
desarrollo de los métodos estadisticos para la calidad. Al igual que Deming, Juran ensefio
los principios de calidad a los japoneses en la década de 1950 y fue una fuerza importante
en su reorganizacion para la calidad. Entre los pasos que emprendieron las
organizaciones japonesas como resultado del liderazgo de Juran estuvieron los

siguientes:

e Dirigir la calidad desde el nivel de direccién principal

e Capacitar a toda la jerarquia administrativa en los principios de la calidad
e Luchar por mejorar la calidad a una velocidad inusual

¢ Informar del avance en las metas de calidad a los niveles ejecutivos

e Hacer participar a la fuerza laboral en la calidad

e Revisar la estructura de recompensas y reconocimiento para incluir la calidad

Estos principios aun son el eje central de la cultura de calidad moderna, durante la
revolucion de la calidad en la segunda mitad del siglo XX, Juran también se unié a la
conclusion de Deming acerca de que las empresas estadounidenses enfrentaban una
crisis importante en la calidad, debido a los enormes costos de la mala calidad y la pérdida
de ventas ante la competencia del extranjero. Ambos creian que la solucion a esta crisis
dependia de una nueva manera de pensar respecto a la calidad que incluia todos los
niveles de la jerarquia administrativa. La alta direccion en particular requiere capacitacion
y experiencia en la administracion para la calidad. Sin embargo, a diferencia de Deming,
Juran no propuso un cambio cultural importante en la organizacion; mas bien, buscaba
mejorar la calidad trabajando dentro del sistema con el que los directivos estaban

familiarizados. Por tanto, sus programas fueron disefiados para adaptarse a la
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planificacion estratégica actual de negocios de la empresa con un riesgo de rechazo
minimo. Afirmaba que los empleados en los distintos niveles de la organizacion hablaban
un “idioma” propio. (Por su parte, Deming creia que la estadistica debia ser el lenguaje
comun). Juran afirmaba que los directores hablan el lenguaje del dinero; los trabajadores
el lenguaje de las cosas, y la gerencia media debe hablar ambos idiomas y traducir de
dinero a cosas. Por consiguiente, para captar la atencién de los directores, las cuestiones
relacionadas con la calidad se deben expresar en el idioma que ellos entienden: el dinero.
De ahi que Juran se inclinara por el uso de la contabilidad de costos de calidad y el andlisis
para centrar la atencion en los problemas de calidad. En el nivel operativo, Juran se enfocé
en aumentar el cumplimiento con las especificaciones mediante la eliminacién de
defectos, apoyado en gran medida por las herramientas de estadistica para el analisis.

Por tanto, su filosofia se adapta muy bien a los sistemas administrativos existentes.

Al igual que Deming, Juran apoyaba una espiral de actividades sin fin que incluye
investigacion de mercado, desarrollo de productos, disefio, planificacion para la
manufactura, compras, control del proceso de produccién, inspeccion, pruebas y ventas,
seguidas de la retroalimentacion del cliente. La interdependencia de estas funciones
destaca la necesidad de contar con una administracién de calidad competente en toda la
empresa. Los directores deben desempenfiar un papel activo y entusiasta en el proceso de

administracion de calidad.

Las recomendaciones de Juran se concentran en tres procesos de calidad principales,
llamados la Trilogia de calidad: (1) planificacion de la calidad, el proceso de preparaciéon
para cumplir los objetivos de calidad; (2) control de calidad, el proceso de satisfacer los
objetivos de calidad durante las operaciones, y (3) mejora de la calidad, el proceso de
alcanzar niveles de desempefio sin precedentes. En la época en la que propuso esta
estructura, pocas empresas participaban en actividades importantes de planificacion o
mejora. Por tanto, Juran promovia un cambio cultural significativo en la forma de pensar
de la administracion. La planificacién de la calidad empieza al identificar a los clientes,
tanto internos como externos; determinar sus necesidades; traducir las necesidades del
cliente en especificaciones; desarrollar caracteristicas de productos que respondan a esas

necesidades, y elaborar los procesos capaces de producir el producto o prestar el servicio.



El enfoque de Juran se refleja en las practicas de gran variedad de organizaciones en la
actualidad. Muchos aspectos de las filosofias de Deming y Juran son semejantes. El
enfoque hacia el compromiso de la alta direccién, la necesidad de mejora, el uso de
técnicas para el control de la calidad y laimportancia de la capacitacién son fundamentales
para ambas filosofias.

1.1.3 Filosofia de Crosby

Philip B. Crosby (1926-2001) fue el responsable en gran medida de que los altos directivos
de las corporaciones estadounidenses prestaran atencion a la calidad. La esencia de la
filosofia de la calidad de Crosby se resume en lo que él llama los “Absolutos de la
administraciéon de calidad” y los “Elementos fundamentales de la mejora”. Los Absolutos

de la administracion de calidad de Crosby incluyen los siguientes puntos:

e Calidad significa cumplimiento con los requisitos, no elegancia. Es preciso establecer
los requisitos en forma clara, a fin de que no se interpreten de manera errénea una
vez establecidos, uno puede tomar medidas para determinar el cumplimiento con
es0s requisitos. Los problemas de calidad se convierten en problemas de no
cumplimiento o inconformidad, es decir, variacién en los resultados. Establecer los
requisitos es responsabilidad de la administracion. Crosby sostiene que una vez
especificados los requisitos, la calidad se juzga sélo basandose en si han sido
alcanzados. Por tanto, es preciso que la administracion defina con claridad estos

requisitos y no suponer que el personal operativo los sobrentiende

¢ No existen los llamados problemas de calidad. Las personas o departamentos que
ocasionan los problemas son los mismos que deben identificarlos. En otras palabras,
la calidad se origina en las areas operativas y no en el departamento de calidad y, por
consiguiente, la responsabilidad por esa clase de problemas recae en esas areas. El
departamento de calidad debe medir el cumplimiento, informar sobre los resultados y
guiar para generar una actitud positiva hacia la mejora de la calidad. Este absoluto es

similar al punto 3 de Deming



e La economia de la calidad no existe; siempre es mas barato hacer bien el trabajo
desde la primera vez. Crosby apoya la premisa de que la “economia de la calidad” no
tiene ningun significado. La calidad no cuesta. Lo que cuesta dinero son las acciones
relacionadas con no hacer bien las cosas desde la primera vez. La reaccion en

cadena de Deming transmite un mensaje similar

e La Unica medida de desempefio es el costo de la calidad, que es el gasto derivado
del no cumplimiento. Crosby sefial6 que la mayor parte de las empresas gastan 15 a
20 por ciento del dinero de sus ventas en costos relacionados con la calidad. Una
empresa con un programa de administracion de calidad bien manejado puede lograr
un costo de la calidad menor a 2.5 por ciento de las ventas, sobre todo en las
categorias de prevencion y evaluacion. El programa de Crosby requiere medir y hacer
saber a todos lo que cuesta una mala calidad. Los datos sobre costos de calidad son
Utiles para atraer la atencién de la administracion hacia los problemas, para
seleccionar las oportunidades de emprender una accion correctiva y registrar la
mejora de la calidad a través del tiempo. Estos datos ofrecen una prueba visible de la

mejora y el reconocimiento de los logros. Juran apoy6 este enfoque

e La Unica norma de desemperio es “cero defectos (CD)”. Crosby consideraba que el
concepto de cero defectos es interpretado en forma incorrecta y ha sido objeto de
rechazo. El lema de CD es hacer bien las cosas desde la primera vez. Esto significa
concentrarse en evitar los defectos mas que detectarlos y corregirlos. La mayor parte
de los errores humanos se deben a la falta de atencién y no a la falta de conocimiento.

La falta de atencion surge cuando suponemos que un error es inevitable

No obstante, Juran y Deming sefialarian lo inutil e incluso hipdcrita que resulta exhortar a
un obrero a producir la perfeccion, debido a que la mayoria de las imperfecciones se
derivan de sistemas de manufactura mal disefiados que estdn mas alla del control de los
trabajadores. Los elementos fundamentales de Croshy para la mejora son determinacion,
educacién y ejecucion. La determinacion significa que los directores deben tomar en serio

la mejora de la calidad.



1.1.4 Comparaciones de las filosofias de la calidad

Las filosofias de Deming, Juran y Crosby tienen mas semejanzas que diferencias. Cada
una considera la calidad como imperativo en la competitividad futura en los mercados
globales; hace el compromiso de la alta direccion una necesidad absoluta; demuestra que
las practicas de la administracion de calidad ahorran, no cuestan dinero; establece que la
calidad es responsabilidad de la administracion y no de los trabajadores; recalca la
necesidad de una mejora continua y sin fin; reconoce la importancia del cliente y las
relaciones estrechas entre la administracion y los trabajadores, reconoce la necesidad de

cambiar la cultura organizacional, asi como las dificultades relacionadas con este cambio.

La naturaleza individual de las empresas complica la aplicacion estricta de cualquier
filosofia especifica. Aunque cada una de estas filosofias puede ser muy eficaz, una
empresa debe entender primero la naturaleza y las diferencias de cada una vy, luego,
desarrollar una estrategia de administracion de calidad adaptada a su organizacion. En
cualquier enfoque se deben incluir metas y objetivos, asignacién de responsabilidades,
sistema de medicion y descripcién de las herramientas que se van a usar; una descripcion
del estilo de administracion que se utilizara y una estrategia para su ejecucion. (Evans y
Lindsay, 2008).

1.2 Herramientas béasicas y la solucion de problemas

Existen varias herramientas que pueden ser utilizadas para la identificacién de problemas,
el analisis de sus causas y su solucién, aunque muchas de ellas son de origen estadistico,
son herramientas sencillas, muy visuales, que pueden ser aplicadas por personas de

todas las areas de la empresa.

En este apartado se definen las herramientas basicas y la metodologia para la solucion

de problemas.



1.2.1 Definicién de problema

“De acuerdo con Hosotani (1992), un problema es la diferencia que existe entre un estado

ideal (objetivo) y un estado real o actual’ (Escalante, 2009).

Los proyectos seleccionados estan enfocados en mejorar la calidad, disminuir costos o
bien mejorar el servicio. Una manera de seleccionar un proyecto es mediante indicadores
de proceso, los cuales estan bajo el control del equipo responsable de resolver el proceso

para la solucion de estos se puede usar el ciclo Shewhart / Deming.

1.2.2 El ciclo Shewhart / Deming

Este ciclo es un procedimiento para el mejoramiento que de forma logica y racional que
puede actuar en una gran variedad de situaciones, una de las cuales es resolver

problemas, las fases de este ciclo de describen a continuacion con base a la Figura 1.2.

Actuar Planear

(
\J

Verificar Hacer

\/

Figura 1.2 Ciclo Shewhart / Deming (Escalante, 2009)

Planear

e Definir el problema / seleccionar el proyecto

e Definir y describir el proceso
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Hacer

e Evaluar los sistemas de medicion
e Determinar las variables significativas
e Evaluar la capacidad del proyecto

e  Optimizar y robustecer el proceso

Verificar

e Validar la mejora

Actuar

e Controlar y dar seguimiento al proceso

e Mejorar continuamente

1.2.3 Metodologia para la solucién de problemas

En la Tabla 1.1, se presentan las fases del ciclo Shewhart / Deming, los pasos y las

herramientas para la solucién de problemas.

Las herramientas basicas son:

e Diagrama de Pareto

¢ Histograma

e Lista de verificacion

¢ Diagrama de Ishikawa
¢ Diagrama de dispersion
e Estratificacion

e Gréficas de control
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Tabla 1.1 Metodologia para la solucion de problemas (Escalante, 2009)

PASO OBJETIVO HERRAMIENTAS COMENTARIOS
Entender la i g;argf[gma de
Fase: planear (P) situacion - Histograma Si es posible
e Definir el problematica y i Gréfiga de cuantificar en
problema determinar tendencias (Run pesos
objetivos

chart)

Fase: planear (P)
e Describe el
proceso actual

Definir el proceso
con la finalidad de
conocerlo, y en su
caso sefialar la
fase problematica

- Diagrama de flujo

- Diagrama de
Fase: planear (P) Ishikawa Recolectar y
Encontrar y poder e :

e Encontrary . - Estratificacion analizar
analizar posibles seleccionar las - Diagrama de informacién para
causas causas reales del dispersion analizar causas

problema b :
- Hojas de posibles
verificacion
Plantear uno o
Fase: planear (P) varios planes de Determinar

e Desarrollar la
solucion

accién que
conduzcan a la
solucién del
problema

- Diagrama de flujo

responsabilidades,
responsables y
fechas

Fase: hacer (H)
¢ Implementar la
solucion

Aplicar la solucién
propuesta

Fase: verificar (V)
e Evaluarla

Evaluar los efectos
de la solucion

- Diagrama de
Pareto

- Histograma
Gréfica de

Cuantificar ahorro
en pesos

solucion implementada . Comparar con el
P tendencias (Run parar
objetivo
char)
Desarrollar planes
de control y Comentar
Fase: actuar (A) monitoreo e Mantener el

. gréaficas de

e Controlar Estandarizar las control problema resuelto

mejoras y prevenir
el problema
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1.2.3.1 Diagrama de Pareto

Es una herramienta que se utiliza para priorizar los problemas o las causas que los genera,
representa de manera gréfica la importancia real de cada causa en el problema. Si se
tiene un problema con muchas causas, podemos decir que el 20% de las causas
resuelven el 80% del problema y el 80% de las causas solo resuelven el 20% del
problema. “De esta forma, centrando esfuerzos en unas pocas causas resolveremos la

mayor parte del problema” (Carot, 2001).

A continuacion, se mencionan los pasos para elaborar un diagrama de Pareto:

e Definir el problema a investigar

e Definir el método y periodo de recoleccion de datos

e Construir una tabla para el conteo de datos

e Elaborar una tabla para el diagrama de Pareto calculando frecuencias, frecuencias
acumuladas, porcentajes y porcentajes acumulados a partir de la tabla de conteo

e Construir el diagrama de Pareto el cual consiste en un histograma de barras

(frecuencias y porcentajes) y una curva acumulada (frecuencias y porcentajes)

Para determinar las causas de mayor incidencia en un problema se traza una linea
horizontal a partir del eje vertical derecho, desde el punto donde se indica el 80% hasta
su interseccién de la curva acumulada. De ese punto trazar una linea vertical y el eje

izquierdo constituye las causas cuya eliminacién resuelve el 80% del problema.

1.2.3.2 Histograma

Consiste en un grupo de graficos de barras verticales, en la que cada barra muestra la
cantidad de datos que corresponde a una categoria concreta, es una herramienta que
permite vizualizar los datos obtenidos mediante hojas de control y realizar un primer

andlisis sobre el comportamiento del proceso.
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El histograma se construye tomando como base el sistema de coordenadas, el eje
horizontal representa las fronteras de clase y el eje vertical se gradia para medir la
frecuencia de las diferentes clases. Estas se representan en forma de barra que se

levantan sobre el eje horizontal.

Un histograma se debe descomponer en el campo de variabilidad de los datos en
intervalos o clases de igual magnitud. No se debe representar en un histograma menos
de 50 datos, pues se corre el riesgo de obtener una visién errénea de la distribucion real
de los datos. El nimero de intervalos debe de estar entre 6 y 20 dependiendo del nUmero
de datos (el niumero de intervalos es aproximadamente la raiz cuadrada del numero de

datos).

Los valores de los limites de los intervalos deben ser faciles de manejar, por lo que el
limite inferior del primer intervalo sera ligeramente inferior al valor minimo de los datos y

tanto ese limite inferior como la amplitud de todos los intervalos seran niumeros enteros.

1.2.3.3 Listade verificacion

Es un formato impreso que esta disefiado para recopilar datos de caracteristicas
previamente establecidas, se usan para determinar con qué frecuencia ocurre un evento
a lo largo de un periodo de tiempo determinado. A pesar de que la finalidad de la lista de
verificacion es el registro y no el andlisis de dicha informacién, frecuentemente indica cual

es el problema que muestra cierta ocurrencia.

La lista de verificacion es el punto de partida de la mayoria de los ciclos de solucion de

problemas ya que estos se utilizan para (Guajardo, 2003):

e Observar la frecuencia de las caracteristicas analizadas y construir gréaficas o
diagramas a partir de ellas

e Informar el estado de las operaciones

e Evaluar la tendencia

e Evaluar la dispersion de la produccion
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e Comprobar caracteristicas de calidad (durante el proceso o producto terminado)

El principal uso de esta herramienta es registrar informacion sobre el desempefio de un
proceso, cuantificando defectos en procesos o producto, lo cual permite construir
diferentes tipos de gréficos.

1.2.3.4 Diagrama de Ishikawa

El diagrama de Ishikawa, también denominado diagrama causa — efecto o de espina de
pescado, tiene como proposito expresar en forma grafica las posibles causas de un
problema. Esta herramienta puede estar relacionada con uno o mas de los factores (6 Ms)

gue intervienen en cualquier proceso, (Figura 1.3).

Mano Medio .
de obra Ambiente Métodos
Problema
> a
analizar
.. ., Materia
Maqguinas Medicion Prima

Figura 1.3 Diagrama de Ishikawa (Escalante, 2009)

Métodos: Los procedimientos utilizados en la realizacion de actividades
Mano de obra: El personal que realiza las actividades u operaciones
Materia prima: El material utilizado para producir un producto

Medicion: Los instrumentos empleados para evaluar procesos y productos
Medio ambiente: Las condiciones del lugar de trabajo

Maquinaria y equipo: Los equipos usados para producir
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El diagrama de Ishikawa se basa en un proceso de generacién de ideas “Lluvia de ideas”,

el cual puede llevarse a cabo de la siguiente manera:

Se identifican a las personas claves que conozcan el proceso, se generan ideas y se

colocan de manera ordenada
e Se descartan ideas repetidas
e Se verifica que dichas ideas tengan relacién con el problema analizado

e Se clasifican las ideas resultantes en el diagrama de Ishikawa

1.2.3.5 Diagramade dispersion

El diagrama de dispersion es una gréafica simple entre dos variables, esta herramienta
permite visualizar el tipo y el grado de relacion entre las variables. La Figura 1.4 muestra

los dos tipos de relacidén entre dos variables de un diagrama de dispersion:

Directa Inversa

Figura 1.4 Tipo de relacién (Escalante, 2009)

La relacién directa indica que, si una variable crece o decrece, la otra se movera en la

misma direccion. La relacién inversa indica lo contrario.

El grado de relacién entre las dos variables se define de tres formas como fuerte, débil y
nulo, en donde el alineamiento de los puntos de manera clara y con una direccion bien
definida significa que la relacion entre las dos variables es fuerte. A medida que dicha
nube de puntos empieza a hacerse mas dispersa y a perder direccion, el grado de relacion

comienza a debilitarse como se muestra en la Figura 1.5.
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Figura 1.5 Grados de relacion entre dos variables (Escalante, 2009)

1.2.3.6  Estratificacion

La estratificacion es una herramienta estadistica la cual es usada para analizar
informacién mediante la clasificacion de los datos con caracteristicas semejantes. Esta
clasificacién se hace con el fin de identificar el grado de influencia de determinados

factores o variables en el resultado de un proceso.

El objetivo de esta herramienta es clasificar la informacion para que pueda ser analizada
de manera mas racional. Algunos ejemplos de estratos o clases son: tipo de defecto,
material, fecha de produccion, proveedor, lote, capacitacién, personal o cualquier otro
factor que proporcione una pista acerca de donde centrar los esfuerzos de mejora y cuales

sSon sus causas vitales.

1.2.3.7 Gréficas de control

Es una herramienta estadistica que permite obtener un conocimiento mejor del
comportamiento del proceso a través del tiempo, ya que detecta la variabilidad,

consistencia, control y mejora del mismo.

Estas graficas estan formadas por dos corridas en paralelo; una de ellas la que se coloca

en la parte superior, se destina a graficar una medida de tendencia central, que puede ser
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la media aritmética o la mediana; y la otra, colocada en la parte inferior, se destina a
graficar estadisticos que miden el rango de dispersion con respecto a dicha medida

central. En ambas corridas se sefialan tres limites: el superior, el medio y el inferior.

Cuando los datos se han transcrito a una grafica de control y se identifican puntos fuera
de los limites, estos permiten evaluar si algo anormal sucede en el proceso, algunos

ejemplos de anormalidades en el proceso son los siguientes:

Puntos fuera de los limites

e Siete puntos seguidos por arriba o por debajo de la linea central

e La aparicion de 6 0 mas puntos consecutivos ascendentes o descendentes, que
manifiestan tendencias

e La adhesion de los puntos a los limites de control

El analisis de la grafica de control permite evaluar el comportamiento del proceso y las
posibles causas de dicho comportamiento. La evaluacion, es la base para que
trabajadores y directivos decidan las acciones a implementar a fin de llevar a cabo el

mejoramiento del proceso.

1.2.4 Técnicas estadisticas

¢ Qué son las técnicas estadisticas?

Céardenas (1993) explica que algunos las han llamado herramientas, como esta palabra
se utiliza algo con lo cual se hace trabajo fisico y lo que hacemos con una estadistica no
es trabajo al que podriamos llamar puramente fisico 0 manual, decide usar la palabra
técnica ya que para obreros, estudiantes y profesionistas pueden aceptar un término que

refleja mejor la idea desde su raiz.

La palabra técnica viene del griego technikos que significa arte o habilidad; teoria, principio
0 estudio de un arte o proceso, pericia o habilidad para usar un conjunto de

procedimientos.
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Si se recolecta informacién y se ordena sisteméticamente es més facil su interpretacion o
andlisis. Aun asi, manejar datos agrupados en forma tabular no es facil si no con una
computadora, y en ese caso, la interpretacion es practicamente nula. En la actualidad una

computadora puede graficar los datos y asi es mas facil interpretarlos.

1.2.4.1 Gréficas

Las graficas son una herramienta analitica de gran ayuda visual para el investigador o el
analista, ya que permiten realizar la comparacion entre magnitudes, tendencias,
relaciones entre los valores que adquiere una variable o mas variables, son el
complemento del andlisis que realiza el investigador de las tablas de distribucién de
frecuencias, porque a partir de estas se pueden construir graficas de diversos tipos que le

permitiran explicar con mayor facilidad el comportamiento de los datos estudiados.

Las graficas permiten mostrar, explicar, interpretar y analizar los datos estadisticos de una
manera clara, sencilla y efectiva. Las graficas también son de gran utilidad como medios
de divulgaciéon del analisis estadistico, ya que las relaciones visuales se captan con
facilidad y resulta sencillo interpretarlas y recordarlas.

Los elementos de una grafica son:

Encabezado. El encabezado contiene el niUmero, el titulo y la nota de encabezado de una
grafica. El nUmero de la grafica la ubica dentro de una serie de gréficas; el titulo indica de
manera breve el origen de los datos y sus caracteristicas; y la nota del encabezado, la

forma especifica de clasificar los datos.

Cuerpo. El cuerpo es la parte principal en donde se encuentran los datos y las partes que
lo identifican, como son: la unidad de medida de los datos, la escala, los nimeros de la

escala, el eje horizontal, el eje vertical y la malla.

Titulo. Es una barra en la que se utilizan palabras para identificar la gréfica (Titulo:

“Ingresos Nacionales de México”).
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Eje horizontal y vertical. Son las lineas que delimitan a la malla, y sobre estas se anotan

los nimeros de la escala.

Escala. Esta especifica el nombre de las unidades de esta y los nimeros identifican las
unidades (las magnitudes) de la escala.

Malla. Es el area donde se traza la grafica y esta limitada al lado derecho por el eje de las
ordenadas y debajo por el eje de las abscisas.

Notas de pie y fuente. Estas se colocan en el pie del cuerpo de la grafica.

1.2.4.1.1 Gréficade columnas

Es un grafico de columnas simples o de barras simples, la variable no presenta
continuidad, por lo que las barras estaran separadas una de la otra y la distancia entre
ellas sera menor que la base del rectangulo, por tanto, su grafico no puede llamarse

histograma (Rodriguez et al., 2008).

1.3 Calidad y control

a) Definicion de calidad: “Es la resultante total de las caracteristicas del producto y
servicio en cuanto a mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y mantenimiento por medio de
las cuales el producto o servicio en uso satisfara las expectativas del cliente”
(Feigenbaum, 2005).

La calidad es determinada por el cliente y esta basada en la experiencia real del cliente

con el producto el cual siempre representa un objetivo mévil en el mercado competitivo.

b) Responsabilidad de la calidad: La calidad no es responsabilidad de una persona o

area funcional determinada; es el deber de cada quien. La responsabilidad por la calidad
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comienza cuando ventas determina las necesidades de calidad por parte del cliente, y
continla hasta que el producto es usado por un cliente satisfecho durante algun tiempo.

Servicio . p Ventas
A ) ’
. -
~ s
Ingenieria de
L . I -
Empaque y Producto o servicio disefio
almacenamiento !
de calidad
I ~
.- - - k\\
Inspecciény | . 4 . . o
pruebas J Y Adquisiciones
U ]
’ A
i \
1 1Y
I A
L s i
" Disefio de
Produccion procesos

Figura 1.6 Areas responsables de calidad (Besterfield, 2009)

La responsabilidad por la calidad se delega a las diversas areas con autoridad para tomar
decisiones sobre la calidad. Como la funcién de la calidad no tiene una responsabilidad

directa por la calidad, no aparece en el ciclo cerrado de la Figura 1.6.

¢) Definicion de control en laindustria: “Es un proceso para delegar responsabilidades
y autoridad para la actividad administrativa, se retienen los medios para asegurar

resultados satisfactorios” (Feigenbaum, 2005).

El procedimiento para alcanzar la meta industrial de calidad a la cual se le denomina

“control de produccion” esta contenido en los siguientes pasos:

e Establecimiento de estdndares: Determinacion de estandares requeridos para los

costos de la calidad, el funcionamiento, la seguridad y la confiabilidad del producto
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e Evaluacién del cumplimiento: Comparacién del cumplimiento entre el producto
manufacturado o el servicio ofrecido y los estandares

e Ejercer accion cuando sea necesario: Correccion de los problemas y sus causas en
toda la gama de los factores de mercadotecnia, disefio, ingenieria, produccion y
mantenimiento que influyen en la satisfaccion del cliente

e Hacer planes para mejoramiento: Desarrollar un esfuerzo continuo para mejorar los
estandares de los costos, del comportamiento de la seguridad y de la confiabilidad

del producto

1.3.1 Control de ladocumentacién

“El control de la documentacioén es la columna vertebral del sistema de calidad, por lo que
la aprobacion y emision de documentos y datos debe contener informacion, instrucciones
o ambos, que puedan registrarse, transmitirse o recobrarse a través de diferentes medios.
Con procedimientos internos por escrito se describira el control de la documentacion,

responsable del control, lo que se controla, cudndo y donde” (Gonzalez, 1999).

1.3.2 Control del proceso

De manera general se deben considerar las condiciones de control de las caracteristicas
gue son mas criticas en la calidad del producto; todo ello mediante procedimientos
documentados en todo el ciclo del producto para cada proceso. Si es adecuado se
establecen métodos de control estadistico del proceso, de manera manual o por
computadora. Este control del proceso debe servir para tomar acciones correctivas y

preventivas de los procesos de manera pronta y expedita y no de tipo histdrico.

La inspeccion y prueba en recepcion de materiales o producto es un medio por el cual el
proveedor verifica la no conformidad de los mismos. Las politicas de calidad, los

procedimientos e instrucciones de trabajo se cumplen para los productos.

La liberacion de los productos en recepcion depende de su evaluacion y la correccion de

las no conformidades. Se requiere la inspeccion y prueba en proceso de productos o
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servicios para reconocer a tiempo las no conformidades para ello se aplican técnicas de
control estadistico y se identifican tendencias para el producto y el proceso proactivamente,
previniendo asi fallas antes de la etapa final del proceso.

El entrenamiento del personal es de suma importancia para cualquier organizacion que
tiene el deseo de lograr los objetivos de calidad y debe seguir pasos periddicos para
mantener y mejorar su desempefio. Se evalla la educacién general, experiencia y
desempenio, identificacion de la necesidad de entrenamiento individual requerido para un

desempefio satisfactorio, entrenamiento apropiado y planeado (Gonzéalez, 1999).

1.3.3 Inspecciony pruebas

Inspeccion y pruebas tiene la responsabilidad de evaluar la calidad de los articulos
comprados y producidos e informar los resultados. Los otros departamentos usan los
informes para emprender acciones correctivas cuando sea necesario. La inspeccion y
pruebas puede ser un area por si misma, o parte de produccion, o parte de aseguramiento

de la calidad.

Aunque la inspeccion la hacen representantes del departamento de inspeccién y pruebas,
no releva la operacién de su responsabilidad de producir un producto o servicio de alta
calidad, y de hacer sus propias inspecciones. De hecho, con la produccién automética, con
frecuencia los trabajadores tienen tiempo para hacer una inspeccion al 100 % antes y
después de una operacion. Uno de los grandes problemas con la actividad de inspeccion
es la tendencia a considerar al inspector como “policia” que tiene la responsabilidad de la
calidad. Esta actitud puede causar una inspeccion ineficaz por parte del operador, y un

deterioro de la calidad.

Es necesario vigilar continuamente el desempefio de los inspectores. Existen indicios que
ciertas no conformidades son mas dificiles de encontrar, que las capacidades de los
inspectores varian, o que el nivel de calidad afecta a la cantidad de no conformidades
informadas. Se deben usar muestras de composicion conocidas para evaluar y mejorar el

desemperio de los inspectores.
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La eficiencia de la actividad de evaluacion es funcién de los métodos y procedimientos de
inspeccion (cantidad inspeccionada, tipo de muestreo y lugar de la inspeccion). Es
necesaria la cooperacion entre disefio de procesos, inspeccion y pruebas, produccion y
aseguramiento de la calidad, para maximizar el desempefio del inspector.

Inspeccién y pruebas debe concentrar la mayor parte de sus esfuerzos en el control
estadistico de la calidad, que conducira al mejoramiento de la calidad. Pasar los articulos
conformes y desechar los no conformes no es control de calidad. La calidad no puede
inspeccionarse en un producto o servicio. Depender de la inspeccion en masa para
controlar la calidad, en la mayoria de los casos es desperdiciar tiempo dinero y esfuerzo
(Besterfield, 2009).

1.3.3.1 Muestreo de aceptacion

a) Definicion de muestreo de aceptacion: “El muestreo de aceptacion es la inspeccion
por muestras en la que se toma la decisién de aceptar o no un producto o servicio; también
la metodologia que trata de los procedimientos por los que las decisiones de aceptar o ho

se basan sobre los resultados de la inspeccién de las muestras” (Feigenbaum, 2005).

Las tablas estadisticas de muestreo, son otra de las adaptaciones de la teoria de las
probabilidades. Es posible “tomar una porcidon como evidencia de la calidad del conjunto”
por una sencilla razén. La variacion, que es inevitable en las piezas manufacturadas, sigue
por lo general la misma forma béasica en todas las unidades que provienen del mismo
origen de manufactura. Para determinar esto no es necesario examinar todas las unidades
gue provienen de ese origen; su distribucion se puede establecer perfectamente después
del examen de solo un cierto nimero de unidades, en otras palabras, por medio del

muestreo.

b) Definicién de plan de muestreo de aceptacion: “Un plan especifico que determina
el tamafio o tamafios de muestra a ser utilizados, y el criterio asociado de aceptacion o

rechazo” (Feigenbaum, 2005).
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c) ¢Por qué el muestreo para aceptaciéon? Cuando la aceptacion del material o las
piezas que se reciben se basa en una inspeccién en la fabrica receptora, se puede
emplear una inspeccion 100 %, o bien una inspeccién por muestreo. De estos dos
métodos, la inspeccién 100 % siempre llevara la ventaja sobre el muestreo; Unicamente
por medio de un escrupuloso examen de cada una de las piezas (no de una muestra) se
puede tener la completa seguridad de que todas las piezas o materiales defectuosos, se
han eliminado del lote.

Sin embargo, existen varios aspectos en la inspeccion 100 % que la hacen indeseable, al
compararse con un muestreo efectivo, conducido sobre bases estadisticas. Entre los

aspectos contrarios se tienen:

e Es demasiado costosa. Se necesita verificar cada una de las piezas

e Puede dar lugar a una falsa seguridad sobre la perfeccién del trabajo de inspeccion.
El simple enunciado de “se requiere una inspeccion 100 %” se considera a veces
como informacion suficiente para reclamar un completo y riguroso trabajo de
inspeccion. La inspecciéon 100 % muy rara vez es una inspeccion completa de todas
las caracteristicas de la pieza, pues se reduce Unicamente al examen de
determinadas caracteristicas. La sola declaracion de “se requiere una inspeccién 100
%", puede dejar la seleccion de las caracteristicas por examinar en manos de
individuos que no estén familiarizados con aquellas caracteristicas que sean criticas

e importantes

e Se trata s6lo de una separacion. En esencia, la inspeccion 100 %, significa la
separacion de las piezas malas de las buenas. Este procedimiento es s6lo una
comprobacion de lo que ha pasado y que puede ser ajeno para el enfoque preventivo

del control de la calidad

e Puede dar lugar a la aceptacion de material defectuoso. En un gran namero de
verificaciones independientes sobre la confianza en una inspeccion 100 % para

separar todos los elementos malos de los buenos, s6lo ha quedado una considerable
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duda sobre su completa efectividad en cada caso. Cuando el porcentaje defectuoso
de los lotes presentados es muy bajo, la monotonia de operaciones repetidas de
inspeccion da a lugar autométicamente a la aceptacion de algunas piezas
defectuosas. Si el porcentaje defectuoso es muy alto, la falta de cuidado o la falta de
destreza en el manejo de los aparatos de medicién puede dar lugar a la aceptacion

de un gran namero de piezas defectuosas

e Se puede rechazar un material satisfactorio. Ciertos operadores al ralizar una
inspeccion al 100 % podran creer que no estan haciendo un trabajo satisfactorio ante
los ojos de sus supervisores hasta que no hayan rechazado algunas piezas. Esto
puede dar lugar a una exagerada interpretacion de las especificaciones y al rechazo

de material satisfactorio

e Puede ser impracticable. Hay ocasiones en que se requieren pruebas destructivas y,

por lo tanto, es imposible una inspeccién 100 %

Muy a menudo, el muestreo tiende a una administracion mas eficiente por parte del grupo
de inspectores, que la que se pueda obtener en la inspeccion 100 %. La reduccién material
de trabajo que se obtiene por el muestreo, en comparacion con la inspeccién 100 %,
puede permitir un tiempo adicional para una inspeccién mas garantizada y para formar un
registro mas eficiente. Puesto que la inspeccidén por muestreo es casi como un juego para
el personal de inspectores, la forma de conservar sus registros se puede transformar en
una “conservacion de la puntuacién”, mas bien que una tarea considerada monétona
(Feigenbaum, 2005).

d) Caracteristicas de las tablas de muestreo estadistico. La necesidad en la industria
de métodos mas efectivos de muestreo se ha visto satisfecha con la presentaciéon de las
modernas tablas estadisticas de muestreo para aceptacion, dichas tablas estan basadas
en los principios bien definidos del calculo de probabilidades. Las tablas representan una
forma disciplinada para la ejecucion del muestreo con relacion a la confianza en el

procedimiento.
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1.3.3.2 Inspeccion por atributos

Es la inspeccion que nos permite clasificar a la unidad de producto como defectivo o no
defectivo, respecto a las especificaciones establecidas, empleando los criterios de
evaluacion definidos en las tablas de muestreo. Si una caracteristica no se ajusta a las
exigencias del dibujo o de las especificaciones, entonces se considerara como una unidad

defectiva la cual tendra que ser debidamente clasificada.

1.3.4 Clasificacion de defectos

La clasificacion de los defectos es de suma importancia para poder establecer si el
producto redne las condiciones de calidad necesarias. Los defectos se clasifican en cuatro

grupos, (Sanchez, 1980):

Grupo |. Defecto critico: Aquel que proporciona condiciones inseguras o de peligro a las
personas que utilizan o mantienen el producto, poniendo en riesgo la salud o la vida,

puede llegar a impedir el funcionamiento o el desempefio normal propio del producto.

Grupo Il. Defecto mayor: Aquel que pueda afectar la funcionalidad del producto o pudiera

poner en riesgo la salud de las personas que lo usan.

Grupo lll. Defecto Menor: Aquel que no corresponde a los estandares establecidos, pero
gue tienen poca importancia sobre el uso u operacién efectiva del producto. Puede afectar

la imagen del mismo.

Grupo IV. Caracteristica estética: Es aquel que no causa impacto a la integridad,

funcionalidad y estructura del producto y no representa impacto en la calidad del producto.
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1.3.5 Nivel aceptable de calidad (NAC)

El nivel aceptable de calidad (NAC) determina la cantidad méaxima de defectivos que

pueden estar presentes en un lote de producto de acuerdo al plan de muestreo y tipo de

inspeccion.

En la tabla Tabla 1.2 y Tabla 1.3, se muestra el NAC permitido para la aceptacién o

rechazo en funcién del tipo de defecto encontrado.

Tabla 1.2 Nivel de aceptacion de calidad de acuerdo al tipo de defecto

Tipo de Defecto | NAC
Critico 0.025
Mayor 0.65
Menor 4.0

Tabla 1.3 Rangos de aceptacion o rechazo del producto

Tipo De defecto Critico Mayor Menor
NAC 0.025 0.65 4.0

AC/ Re Reducida 0 / 1 3 / 6 10 / 13

Ac/Re Normal 0/1 71/8 21/ 22

Ac/ Re Severo 0/1 8/9 18/19

En donde:
Ac: Numero de aceptaciéon

Re: Numero de rechazo

En el caso de caracteristicas estéticas, debido a que estas no tienen impacto en la

funcionalidad y uso del producto, no se consideran defectos.
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1.3.6 Presentacion del material

Para efectuar la inspeccion, el producto se agrupa en lotes o grupos de unidades por lo

cual es necesario definir los siguientes términos:

Unidad del producto. - Es un elemento de cardcter variable que se establece como
piezas de producto terminado

Unidad Defectiva. - Es aquella que tiene uno o varios defectos, entendiendo como
defecto toda falta de conformidad de la unidad del producto con los requisitos
especificados

Lote. - Es el conjunto de unidades del producto agrupados para su inspeccion

Tamario del lote. - Es el nimero de unidades del producto que contiene

Muestra. - Es un conjunto de unidades extraido al azar del lote

Tamafo de la muestra. - Es el nUmero de unidades que contiene la muestra

Los lotes estaran formados por unidades del mismo tipo, grado, clase o tamafo, siendo
esencial que pertenezcan a la misma serie de fabricacion y hayan sido fabricadas en las
mismas condiciones. La aceptabilidad del producto se determinard utilizando los planes
de muestreo que corresponda al valor especificado del NAC y al tipo de inspeccidén normal,

rigurosa o reducida (Duncan, 2000).

1.3.7 Clases de Inspeccion

Las diferentes clases de rigurosidad en la inspeccién, durante la aplicacion del método,

permite establecer los tipos de inspeccion:

¢ Normal a rigurosa: Cuando durante la inspeccidon normal de cinco lotes consecutivos
hayan sido rechazados dos lotes

¢ Rigurosa a normal: Cuando durante la inspeccién de cinco lotes consecutivos, hayan
sido aceptados todos los lotes

e Normal a reducida: Cuando diez lotes en inspeccion normal han sido aceptados
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e Reducida a norma: Se volvera nuevamente a la inspeccién normal cuando se rechace
un lote (Sanchez, 1980).

1.4 Empaquey almacén

Empaque y almacén tiene la responsabilidad de preservar y proteger la calidad del
producto o servicio. El control de calidad debe abarcar mas alld de operaciones, para
distribuir, instalar y usar el producto. Un cliente insatisfecho no se ocupa de donde habra

sucedido la condicién no conforme.

Se necesitan especificaciones de calidad para proteger al producto durante su transito en
todo tipo de transporte comun: camion, ferrocarril, barco, avion. Esas especificaciones se
necesitan para las vibraciones, choques y condiciones del ambiente, como temperatura,
humedad y polvo. Se necesitan otras especificaciones mas respecto al manejo del
producto durante su carga, descarga y almacenamiento. A veces es necesario cambiar el
disefio, para corregir dificultades con la calidad que se presenta en transito. En algunas
empresas, la responsabilidad por el disefio del empague se asigna a ingenieria de disefio,

y no a empaque o almacén.

Mientras se esperan posteriores procesamientos, venta o uso, el almacenamiento presenta
problemas adicionales a la calidad. Son necesarios especificaciones y procedimientos para
asegurar un almacenamiento adecuado y un uso inmediato para minimizar deterioros y
degradacién (Besterfield, 2009).

1.4.1 Manejo y almacenamiento de los insumos para la salud

En los Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) deben fijarse las condiciones
de manejo y almacenamiento de los insumos para la salud y remedios herbolarios en los
establecimientos (Farmacias, droguerias, boticas y almacenes de depdsito y distribucion
de insumos para la salud), teniendo en cuenta las indicaciones que indique el fabricante
en el etiguetado de los productos. Se deben tener PNO para las actividades que a

continuaciéon se mencionan:
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e Tener un control de primeras caducidades, primeras salidas (PCPS) o primeras
entradas, primeras salidas (PEPS)

e Realizar una revisién tomando en cuenta: la descripcién del producto, fecha de
caducidad, lote, estado fisico y condiciones de conservacién del producto durante su
transportacion y almacenamiento, asi como el proceso a seguir cuando los productos
no cumplan con las caracteristicas establecidas

e Detectar las excursiones de temperatura fuera de rango, con los protocolos de
actuacion para tales casos

e |dentificar y separar los productos proximos a caducar, caducos y deteriorados para

su destruccién o devolucién, segun corresponda.

1.4.2 Identificacidon de los insumos para la salud deteriorados

Los establecimientos tienen la responsabilidad de evitar que se distribuyan, suministren o
dispersen los insumos para la salud que hayan sufrido alteraciones fisicas, para lo cual se
deben revisar al ser recibidos, durante su almacenaje y al momento de surtirlos para su
entrega, respetando los sellos y medidas de seguridad de los envases primarios y

secundarios. Los elementos que identifican un producto deteriorado son los siguientes:

e Empague decolorado de un producto que ha sido expuesto a un exceso de luz solar
o artificial. Es la decoloracion de las tintas del empaque secundario o primario

e Empague manchado por rastros de humedad o enmohecimiento de los productos
expuestos a condiciones extremas de humedad

¢ Empagque inflado anormalmente

¢ Empague manchado por el contenido del envase primario, lo que indica fugas,
derrames o rupturas del envase

e Cambio de color del envase

e Cambio de color observable a través del envase primario (solidos orales, liquidos,
semisolidos)

e Tabletas rotas o pulverizadas en el blister. Capsulas o perlas rotas con evidencia del
contenido dentro del blister

e Liquidos transparentes con particulas anormales
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En caso de identificar productos que puedan haber perdido sus propiedades, deben
separarse al area correspondiente para devolver o destruir el producto (Secretaria de la
salud, 2018).

1.5 Estadistica del proceso

La estadistica es un método que permite organizar, sintetizar, presentar, analizar,
cuantificar e interpretar una gran cantidad de datos, de tal forma que se puedan tomar
decisiones, realizar generalizaciones y obtener conclusiones validas (dar informacién)

sobre los fendmenos o lineas de investigacion en estudio.

Este concepto ha permitido a los especialistas en Estadistica llegar a un acuerdo para
clasificar a esta materia en dos grandes ramas, las cuales se definen como: Estadistica
descriptiva y Estadistica Inferencial. Ambas desempefian funciones distintas pero

complementarias en el andlisis estadistico.

Estadistica descriptiva: Se encarga mediante la aplicacibn de métodos y técnicas de
obtener, organizar, presentar y describir los datos. Lo anterior se aplica exclusivamente a
los datos que forman una muestra, la cual permitiria inferir o generalizar acerca de la
totalidad de los elementos que constituyen la poblacion de estudio, si esta muestra es
representativa. El resumen de los datos puede realizarse en forma tabular, grafica o

numérica.

Estadistica Inferencial: El objetivo de esta rama es generalizar o deducir a partir de
estudios de muestras, el comportamiento de una poblacion; con ello se pueden tomar
decisiones (tiles. La informacidon que proporcionan las muestras se obtiene de la

estadistica descriptiva (Rodriguez et al., 2008).

¢Por qué es necesario tener conocimientos de Métodos Estadisticos para abordar el tema

de la Calidad Total, el Aseguramiento de la Calidad o el Control de la Calidad?
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La estadistica ha irrumpido con fuerza en nuestra vida cotidiana y juega cada vez mas un
papel fundamental en nuestra sociedad. La empresa no es una excepcion, ingenieros,

profesores e investigadores han analizado el tema.

El Dr. Ishikawa afirma que: ‘Las herramientas estadisticas basicas deben ser conocidas

por todo el mundo en una empresa, desde la alta gerencia a los operarios en las lineas”.

Por su parte Deming afirma que: “No hay conocimiento que pueda contribuir tanto a
mejorar la calidad, productividad y competitividad de las empresas como el de los métodos

estadisticos”.

Carot (2001) comenta que desde un punto de vista de gestion de la empresa la Estadistica
forma parte de una eficiente cultura empresarial. Hagalo con datos, cuando en una
empresa se confia exclusivamente en la experiencia, es la mejor garantia de que seguira

arrastrando los mismos problemas que en el pasado.

La respuesta a la pregunta planteada anteriormente, se encuentra en la Variabilidad de

los productos manufacturados.

Dos piezas de un mismo producto que es fabricado bajo las mismas condiciones no son
idénticas. Durante el proceso de produccién intervienen factores dificiimente de controlar
como por ejemplo, (cansancio en algun operario, imprecision al ajustar una maquina,
pequefias oscilaciones de la tensién eléctrica que originan imperfecciones en el trabajo
de determinadas magquinas, ligeros desgastes de la maquinaria, iluminacién irregular,
variaciones en la temperatura o la humedad ambiental, imprecisiones de los aparatos de
medida y el operario que mide, insuficiente lubricacién de una maquina, etc.) que hacen
gue los resultados de la produccién no sean totalmente idénticos en todas sus unidades
(Carot, 2001).
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2. METODO

Para la realizacion de este estudio su utilizé el ciclo de Shewart / Deming que como se
indicé en el capitulo anterior, es una herramienta utilizada para la resolver problemas de

forma logica y racional.

Definicidon del problema: Existe una clasificacion incorrecta de los productos importados

gue llegan al centro de distribucién por la falta de una guia visual.

A continuacion, se describe el proceso de importacion de producto al centro de

distribucion:

1. El area de planeacion solicita la cantidad de producto al pais exportador via E-mail.

2. El pais exportador verifica los lotes fabricados y envia el producto en un estimado de
uno a dos meses, realiza el envio del producto por via area en las condiciones de

almacenamiento con base a la etiqueta del producto.

3. Una vez que llega el producto al centro de distribucion, el area de almacén verifica que
los datos de: descripcion, lote, cantidad y fecha de caducidad corresponda con la
informacién de la factura, una vez que se verifica la informacién se ingresa el producto en

el sistema SAP con el estatus de “Cuarentena”.

4. El area de almacén notifica al area de aseguramiento de calidad para que esta realice

la inspeccidn del producto.

5. El area de calidad gestiona la actividad de inspeccion y muestreo del producto

importado.

6. Calidad emite un reporte (Hoja de verificacion), con la informacion y las caracteristicas

del producto inspeccionado, si el producto cumple con los estandares de calidad el reporte
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es enviado al area de dictaminacién con el resultado de “Cumple”, en caso de encontrar
alguna no conformidad el resultado se expresa en el reporte como “No Cumple”, y se
realiza la investigacion para determinar la causa raiz y realizar las acciones correctivas

que apliguen.

7. Una vez que el reporte es enviado al area de dictaminacion, esta revisa que la
informacion no tenga discrepancias, que la informacién este completa y que todas las
actividades hayan sido ejecutadas y documentadas de manera adecuada y libera el
producto en el sistema SAP colocandolo en “Disponible”, en caso de no cumplir se levanta

una investigacion para determinar el destino final del producto.

8. Si el producto es colocado en “Disponible”, el area de distribuciéon genera las 6rdenes
de compra del producto y este es enviado al distribuidor autorizado para la colocacién del

producto en el mercado.

En el proceso anterior se identificd que el area de calidad no cuenta con una guia visual
para la correcta clasificacién de los defectos y criticidad de los mismos, lo que provoca

retrasos en la disponibilidad del producto en el mercado.

Para la realizacion del “Catalogo de dafios o defectos en producto terminado”, se tomaron
fotografias de diferentes productos con diferentes defectos los cuales fueron clasificados
con base a los estandares de calidad y requerimientos del cliente (Distribuidores
Autorizados), se realiz6 la capacitacién al personal correspondiente para la correcta

ejecucion de la actividad.

Se gener6 una guia visual con el fin de ayudar al personal de Aseguramiento de Calidad
a clasificar los tipos de defectivos que pueden presentar los medicamentos en el Centro

de Distribucion.
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3. RESULTADOS

3.1 Implementacién del catdlogo de dafios o defectos en producto
terminado

Con el andlisis de imégenes se realizé la clasificacion de los defectos con base a la
descripcion de los mismos, obteniendo como resultado un catélogo ilustrativo de dafios
y/o defectos en el producto terminado, el cual sirve para la identificacion y clasificacion de
los defectos de calidad: criticos, mayores, menores y como diferenciador de las
caracteristicas estéticas para su aceptacion o rechazo.

CARACTERISTICA ESTETICA
DESCRIPCION IMAGEN

Ligero levantamiento del

cartén en pre corte.

36



CARACTERISTICA ESTETICA

DESCRIPCION

IMAGEN

Ligero hundimiento con forma
de o6valo en el éarea de
adhesion del banco de
ampolletas.

BpOﬂe laSSUSP"""“’ @

recio maximo al publico

Marcas en el borde de alguna

cara.

Ligera muesca en una de las

caras.
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CARACTERISTICA ESTETICA

DESCRIPCION

IMAGEN

Ligero desgaste en alguno de
los bordes del empaque.

Exceso de pegamento.

Dobleces con profundidad.
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CARACTERISTICA ESTETICA

DESCRIPCION

IMAGEN

Ligero levantamiento

cartén en alguna esquina.

del

DEFECTO MENOR

DESCRIPCION

IMAGEN

Solapas de cierre
descuadradas que no
impactan el cierre o el

acomodo del producto.
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DEFECTO MENOR

DESCRIPCION

IMAGEN

Arrugas leves en solapa de

cierre.

Corte

prologado en

empaque.

el
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DEFECTO MAYOR

DESCRIPCION

IMAGEN

Empaque secundario con

tamper despegado.

Cajas colectivas de producto
terminado (empaque
terciario) con contenido

incompleto de producto.
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DEFECTO MAYOR

DESCRIPCION

IMAGEN

Empaque secundario con
marcas (maltratado).

Impresion ausente o ilegible
(empaque secundario) que
afecta la lectura de textos

legales.

Precinto roto.
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DEFECTO CRITICO

DESCRIPCION

IMAGEN

Empaque secundario o
primario con impresion de
lote, fecha de caducidad,
clave incorrectos, ilegibles,

incompletos o ausentes.

Empaque secundario

deformado y/o roto.
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DEFECTO CRITICO

DESCRIPCION

IMAGEN

Empaque secundario mal

cerrado o mal sellado.

Cierre deficiente, permite el
escape de liquido o Blister
mal sellado que afecta la

hermeticidad.
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DEFECTO CRITICO

DESCRIPCION

IMAGEN

El nimero de lote y/o fecha de
caducidad impreso en el
empaque primario es
diferente del impreso en el

empaque secundario.

Tamper colocado de manera

errénea.

Lote
Caducidad

Precio maximo

Ausencia de tamper en

productos que lo llevan.

Diferente tonalidad en los
colores del empaque

secundario.
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3.2 Resultados de la implementacién del catdlogo de dafios o defectos en
producto terminado

Durante los meses de marzo, abril, mayo se recibieron 74 lotes de productos importados
en el Centro de Distribucién, en el mes de abril se tuvo un ingreso de 28 lotes debido a la

demanda en el mercado, como se muestra en la Figura 3.1.
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Figura 3.1 Productos importados en los meses de marzo, abril, mayo

En el mes de marzo se obtuvieron 2 lotes con defecto de calidad, en el mes de abril 8

lotes con defecto de calidad y en el mes de mayo 6 lotes con defecto de calidad.

Con la implementacion del “Catélogo de Dafios o Defectos en Producto Terminado” y la
capacitacion del personal de los diferentes tipos de defectos: menor, mayor, critico, se

obtuvo la clasificacion de los lotes defectivos como se puede ver en Figura 3.2.
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Figura 3.2 Clasificacion de lotes con defecto de calidad

Con la inclusion del término de “caracteristica estética” en el Catalogo de Dafios o
Defectos en Producto Terminado y la capacitacion al personal en la que se define que una
caracteristica estética es aquella que no causa impacto a la integridad, funcionalidad y
estructura del producto y no representa impacto en la calidad del producto, durante los
meses de marzo se clasificaron 9 lotes con caracteristica estética, abril con 20 lotes con
caracteristica estética y mayo con 19 lotes con caracteristica estética como se muestra

en la Figura 3.3.
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Figura 3.3 Productos con caracteristica estética 2019
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Con la implementacién y el andlisis de la informacion se puede identificar que los paises

con el mayor numero de lotes con defectos de calidad, asi como la clasificacion de los

mismos son: Brasil con 8 lotes, Suiza con 3 y Espafia con 2, tal y como se muestra en la

Figura 3.4y en la Figura 3.5.
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Figura 3.4 Paises con lotes con defecto de calidad
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Figura 3.5 Clasificacion de defectos por pais
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De acuerdo con la informacion obtenida en los meses de marzo, abril, mayo y haciendo
una comparacion con los datos iniciales, en donde no se tenia una clasificacion de los
defectos como se puede ver en los afios 2014 y 2015, se ve el comportamiento de la
deteccion de los defectos de calidad que pueden o no impactar el funcionamiento e
integridad del producto, y afectando directamente en los tiempos para la liberacion del
producto y su colocacién en el mercado tal y como se muestra en la Figura 3.6.
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Figura 3.6 Comportamiento de datos por afio
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4. CONCLUSIONES

Durante el periodo del 2014 — 2015 no se tenia una medicién en los defectos de calidad,
a partir del afio 2016 al 2018 sélo se clasificaban como defectos de calidad de manera
general, lo cual no permitia hacer una clasificacién con base en la criticidad del defecto;
el uso del ciclo de Shewhart / Deming permitio la solucion de las fallas de clasificacion
mediante los pasos que establece para la mejora continua del proceso, teniendo como
resultado la generacion e implementacion del Catalogo de Dafios o Defectos en Producto
Terminado y la inclusion de la definicion de caracteristica estética. Con lo cual se pudo
medir el tipo de defectos, los paises con mayor nimero de lotes con defectos (menores,

mayores, criticos) y caracteristicas estéticas.

Con base a la implementacion del Catalogo de Dafos o Defectos en Producto Terminado
y la inclusion de la definicién de caracteristica estética, se concluye que se disminuyo el
el numero de productos catalogados con defecto de calidad, en base a los resultados
obtenidos de 74 lotes de producto importado recibidos durante los meses de marzo, abril
y mayo del 2019, el 22 % tiene defecto de calidad, el 70 % caracteristica estéticay el 8 %

no tiene ningun defecto o caracteristica.

De acuerdo con lo anterior de los 74 lotes recibidos el 78 % pudo ser liberado ya que el
70 % que contienen caracteristica estética no implica ningun riesgo a la integridad,
funcionalidad, estructura y no representa impacto en la calidad del producto con lo que se
comprobd que el desarrollo e implementacién de una guia visual para la clasificacién de

los defectos de calidad soluciona la falla de clasificacién de defectos.
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5. RECOMENDACIONES

Es de suma importancia que para definir alguna implementacién o mejora se debe contar
con la informacion inicial es decir tener datos que puedan reflejar el estado actual del
proceso, identificar fallas o etapas del proceso que retrasan el proceso de una operacion,
analizar los puntos o pasos criticos, realizar una recoleccion de datos para identificar que

etapas o pasos tienen mayor nimero de errores.

La generaciéon de una hipoétesis es fundamental para la solucién de un problema, por lo
que es importante medir el comportamiento de los datos obtenidos después de la
implementacion o actualizacién del proceso, con el fin de poder realizar un analisis en

donde se pueda medir la efectividad del cambio y la aceptacién o rechazo de la hipétesis.

La colaboracién en equipos interdisciplinarios que mantienen una actitud innovadora,
espiritu critico y ética profesional, ayudara al logro de los obejtivos de la organizacion y a
la planeacion e implementacion de sistemas de gestion de calidad que ayuden a la mejora

continua siguiendo las normas nacionales e internacionales.
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