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1. RESUMEN

El presente documento contiene un manual para el mejoramiento continuo
mediante la aplicacion de herramientas de calidad y estadisticas en el proceso
de produccién de Corporacién Bonima S.A. de C.V. El cual ha sido generado a
partir de un diagnostico de la situacion actual en relacion al uso de herramientas
de calidad conocidas y utilizadas por el personal tanto operativo como de

supervision.

La metodologia empleada en la realizacion del diagnostico permitio identificar
que la principal oportunidad de mejora se encuentra en el sistema de medicién
de los procesos y en el mantenimiento preventivo y correctivo de la maquinaria,

por ser un factor critico para el desempefio del proceso de produccion.

El manual contiene herramientas de calidad seleccionadas acorde a las
necesidades especificas de Corporacion Bonima S.A. de C.V. Dentro del mismo
se encuentra una descripcion de cada herramienta y una guia practica para su

aplicacion que incluye ejemplos del uso de cada herramienta.

Adicionalmente, se incluye una metodologia para la evaluacion, mejora y
seguimiento de los procesos que describe los pasos a seguir para lograr la

mejora de los mismos.



2. INTRODUCCION

2.1.Problema

Actualmente no se cuenta con un manual de Mejora Continua que contenga las
herramientas para evaluar los procesos de la organizacion de manera proactiva
y preventiva. El presente trabajo contemplara la creacion de un manual de
Mejora Continua como herramienta de mejora en las diferentes etapas del
proceso de produccion de Corporacion Bonima S.A. de C.V. Utilizando
herramientas de calidad conocidas que permitan recolectar informacion para
analizarla, tomar acciones y mediante le ciclo P-H-V-A, lograr el mejoramiento
de los procesos de Corporacion Bonima S.A. de C.V. y hacerla mas competitiva

en el mercado salvadorefio e internacional.
2.2.0bjetivo General

Disefiar un Manual de mejoramiento continuo acorde a las necesidades
especificas de Corporacion Bonima S.A. de C.V. basado en herramientas de

calidad aplicables a los procesos de la empresa y su cultura organizacional.
2.3.Propésito

Con la aplicaciéon de herramientas de Calidad se busca lograr la mejora continua
de los procesos que permita la disminucion de quejas y reclamos para mejorar

la satisfaccion de los clientes internos y externos.

A traves del uso del Manual de mejoramiento continuo se utilizan herramientas
Gtiles en la comprobacién de teorias sobre las causas de un problema vy la

identificacion de oportunidades de mejora de los procesos.

3. ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

3.1.Ubicacién

En San Salvador en las afueras de las zonas urbanas en el municipio de
llopango, esta ubicada la Planta Farmacéutica “CORPORACION BONIMA S.A

DE C.V.” La figura 3.1 muestra un mapa de ubicacién de la planta. Corporacion



Bonima y sus productos MK son sinénimo de calidad, producidos por
colaboradores altamente calificados en el manejo de tecnologias de punta y

buenas practicas de manufactura.

En la planta Bonima laboran aproximadamente 328 colaboradores, quienes dia
a dia se esfuerzan por producir los medicamentos MK con los estdndares de
calidad y el respaldo de Bayer. Este equipo se complementa con 40 personas de

la fuerza de ventas y Mercadeo en la region centroamericana y del Caribe.

Laboratorio Mc Kerson 3 X

CA W

San Sahador. E1 Sabador (&

Figura 3.1 Ubicacion de la planta de Corporacion Bonima
3.2.Sobre la compaiiia

En el afio 1963, el Dr. Salvador Bonilla Sosa fundod "Corporaciéon Bonima", una
empresa farmaceéutica dedicada a la produccion, distribucion y venta de
medicamentos en El Salvador. EI nombre "Bonima" surgié de la unién del

apellido del Dr. Bonilla con el apellido de la sefiora Vilma Mathé, su esposa

http://www.centralamerica.bayer.com/noticias-

regionales/?Noticia=153&Action=View

En los primeros afos, la empresa se dedic6 a la elaboracion de productos
farmacéuticos liquidos, solidos, inyectables y hasta antibidticos, y se establecio

una cadena de distribucion que iba de Guatemala hasta Panama.


http://www.centralamerica.bayer.com/noticias-regionales/?Noticia=153&Action=View
http://www.centralamerica.bayer.com/noticias-regionales/?Noticia=153&Action=View

Mas adelante, el Dr. Bonilla se asocio con la firma norteamericana McKesson
Corporation, proveedora de servicios y productos para el cuidado de la salud, a
quienes, luego de una serie de negociaciones, decidié a vender la empresa en

su totalidad.

Con la adquisicion de Corporacion Bonima por parte de la empresa McKesson,
todos los productos fabricados en la planta comenzaron a comercializarse bajo

la marca MK, de McKesson.

En agosto de 1995, Bayer AG compra a McKesson la planta Bonima, y como
parte del acuerdo de venta, se negocia que Bayer pueda continuar utilizando la
marca MK para la comercializacion de los medicamentos producidos en este

centro de formulacion.

Un afio después de adquirir la planta Bonima, Bayer inicia un ambicioso plan
para renovar las instalaciones, con el objetivo de asegurar la calidad de los
productos, y garantizar el abastecimiento de los mercados del Caribe Inglés, el

Caribe Francés y Suramérica.

A la fecha, Bayer ha invertido méas de 65 millones de dblares en Bonima
incluyendo la compra de la planta en si y su modernizacion. A través de esta
importante inversiéon, nuestra empresa incursiond en la region de Centroamérica
y El Caribe en la produccion, distribucién y venta de productos farmaceéuticos

genéricos de alta calidad.
3.3.MK en la actualidad

La planta de produccion Bonima y sus productos MK son sinbnimo de calidad,
producidos por colaboradores altamente calificados en el manejo de tecnologias

de punta y buenas practicas de manufactura.

La planta en ElI Salvador cuenta con areas de medicamentos solidos,
inyectables, semisdlidos y liquidos, area de empaque, Investigacion y Desarrollo,
bodegas de materiales y materias primas, asi como oficinas administrativas. Los
productos MK que se producen en Bonima, se distribuyen a los mercados de

Centroamérica, Panama, Republica Dominicana y El Caribe Inglés. MK ofrece



productos de una amplia gama: analgésicos, antihistaminicos, antimicoticos,
antiparasitarios, corticoides topicos, tranquilizantes, cardiovasculares,
mucoliticos expectorantes, osteosporotico, disfuncion eréctil, y productos de
venta libre como vitaminas, y otros productos para alergias, fiebre y dolor, diarrea
y parasitos.

En la planta Bonima laboran aproximadamente 355 colaboradores, quienes dia
a dia se esfuerzan por producir los medicamentos MK con los estandares de
calidad y el respaldo de Bayer. Este equipo se complementa con 77 personas de
la fuerza de ventas y Mercadeo en la region centroamericana y del Caribe.

3.4.Procesos de Corporacion Bonima

Para efectos de conocer mejor los procesos criticos de Corporacién Bonima, a

continuacion se presentan los siguientes esquemas y figuras:

1) Mapa de procesos de primer nivel

2) Subprocesos gue conforman el proceso de produccién
3) Esquema del proceso de encapsulado

4) Procedimiento Encapsulado

5) Ficha del proceso de encapsulado

En la figura 3.4.1 se presenta el mapa de procesos de primer nivel de

Corporacion Bonima, el cual abarca todos los procesos de la empresa:
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Figura 3.4.1 Mapa de procesos de Corporacién Bonima

Tal como se muestra en la figura 3.4.2, el proceso de produccion se divide en los
sub procesos de Pesado de materias primas, Mezclado y Encapsulado.

Fabricacion Fabricacion

Materias Primas Mezclado Encapsulado

Figura 3.4.2 Subprocesos que conforman el proceso de produccion

La figura 3.4.3 muestra etapas que requeridas para llevar a cabo el proceso de

encapsulado.



Preparacion Proceso
Montaje equipo En Marcha

Figura 3.4.3 Esquema del proceso de encapsulado

Controles

Controles en
Proceso
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] Procedimiento [

Parametros de Equipo
1. Presion de aire
comprimido (2 bares)

! c .
p— 2.  Velocidad de trabajo
Protocolo Cuadraje de parametraos I:ZD,DDD a ED,DDD
Fabricaclén pesos deequipo — caps,fhra]
L

3. Alturadisco de

dosificacion (21.5 mm)
Enmarcha encapsulado 4 Altura de mezcla en
g — disco de dosificacion
Pesos cada Controles enProceso Entrada Manual ':15_ 15n1n1] .
15Min. [Control de Peso) en balanza 5. Alturade estaciones de
Ny compresion (5
estaciones) 22-22-
Almacenamlento
datos en Balanza 22 =23 =25 mm
0
: Mo Cumple
Repetir Control

Cumple
Continuar
Proceso
Contlnuar encapsulado

[Mantener controles en
Proceso)

Final (Caleular
rendimlento)

Figura 3.4.4 Procedimiento Encapsulado

En la figura 3.4.4 se detallan los pasos requeridos para el encapsulado el cual
es un procedimiento estandar para Corporacion Bonima. La parta critica del
procedimiento esta en asegurar el cumplimiento de las especificaciones de peso

del producto encapsulado a través del control de pesos.
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FICHA DEL PROCESO
INFORMACION GENERAL:
Gerencia: Industrial Departamento: Produccion
Macroproceso: Fabricacién, Empacado y Distribucién de Producto Proceso(s): Fabricacién

Subproceso(s): Proceso de Encapsulado

OBJETIVOS Y ESTRATEGIAS:

Objetivos del Macroproceso:
Obtener utilidades a traves del proceso de la fabricacidon y venta de productos farmacéuticos que cumplan requerimientos de Calidad, en el
momento oportuno y al mas bajo costo.

Objetivos Proceso/Subproceso:
Fabricar capsulas que cumplan estandares de calidad.

Estrategias implementadas para lograr los objetivos proceso/subproceso:
Implementar controles en proceso de forma periodica durante todo el proceso.
Equipos calibrados
Personal entrenado

PROCESOS/SUBPROCESOS RELACIONADOS:
Mantenimiento
Aseguramiento de Calidad

INSTITUCIONES EXTERNAS RELACIONADAS:
Pacientes / Consumidores

INFORMACION Y NORMATIVA RELACIONADA:

Detalle los nombres de Diagramas de Proceso y Flujo (Adjuntar archivos)
Ver mapas de primer, segundo y tercer nivel. Ver flujo de proceso de encapsulado.

Detalle nombre de los reglamentos, instructivos y otros documentos relacionados al proceso/subproceso.
Procedimiento montaje y uso de equipo
Procedimiento de controles en proceso
Protocolo de fabricacién
Hojas de seguridad
Manejo de desechos
Productos del proceso
Capsula llena y/o dosificada

Manuel Aguilar manuel.aguilar@bayer.com Extension: 3230
Enlace Correo electrénico

Enrique Paniagua
VoBo Gerente/Jefe de Area

Figura 3.4.5 Ficha del proceso de encapsulado.
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4. MARCO TEORICO

4.1.Revision de la literatura
4.1.1. Las Siete Herramientas de control de calidad?

Las siete herramientas del control de calidad se destacaron por primera vez por
Kaoru Ishikawa, profesor de ingenieria en la Universidad de Tokio y padre de los

circulos de calidad. Sus siete herramientas originales fueron:

1. Diagrama de causa y efecto (también llamado Ishikawa o grafico de
espina de pescado),

Hoja de comprobacion,

Los graficos de control de Shewhart,

Histograma,

Diagrama de Pareto,

Diagrama de dispersion, y

N o g R~ Wb

La estratificacion.

Algunas listas sustituyen a la estratificacion con el diagrama de flujo o el gréafico
de corridas. Se les llama diversamente las siete herramientas de control de
calidad, las siete herramientas basicas, o las siete herramientas antiguas.
Independientemente del nombre, un conjunto de siete simples pero poderosas

herramientas se utilizan en todos los sistemas de mejora de la calidad.
4.1.2. Las siete herramientas de gestion y planificacion?

En 1976, la JUSE (Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses) vio la necesidad
de herramientas para promover la innovacion, la comunicacion de la informacion,
y con éxito planean grandes proyectos. Un equipo investigd y desarrollo las siete
nuevas herramientas de control de calidad, a menudo llamados las siete

herramientas de gestidn y planificacion o simplemente las siete herramientas de

1 Nancy R. Tague’s Second Edition, The Quality Toolbox, ASQ Quality Press, USA, 2005


http://asq.org/quality-press/display-item/index.html?item=H1224
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gestién. No todas las herramientas eran nuevas, pero su coleccion y promocién

si lo eran. Las siete herramientas de gestion son:

Diagrama de afinidad,
Diagrama de relaciones,
Diagrama de arbol,
Diagrama de la matriz,
Andlisis de datos de matriz,

Diagrama de flechas, y

N o ok~ 0w DbdE

La tabla de programa de decisién del proceso.
El orden de la lista se mueve del analisis abstracto a la planificacion detallada.
4.1.3. Otras herramientas de calidad?

A través de los afios 1980 y 1990, muchas personas proporcionaron aportes
innovadores a los conceptos, métodos y herramientas de mejora de la calidad.
Genichi Taguchi desarroll6 nuevos métodos de aplicacion del disefio
experimental para el control de calidad. Masaaki Imai popularizé el término y el
concepto kaizen, que significa pequefias mejoras continuas, a menudo utilizando
el ciclo PDCA. Despliegue de la funcion de Calidad (QFD), benchmarking, ISO
9000 e ISO 14000, el Premio Baldrige, Seis Sigma, teoria de restricciones, y la
manufactura esbelta son todos ya sea nuevos desarrollos o revitalizacion y re-

envasado de los conceptos y métodos anteriores.

Adicionalmente, existe una amplia variedad de herramientas de calidad que

ayudan a lograr la mejora continua, entre las cuales destacan las siguientes:

e Tormenta de ideas

e Latécnica de los 5 ¢por qué?

2 Nancy R. Tague’s Second Edition, The Quality Toolbox, ASQ Quality Press, USA, 2005


http://asq.org/quality-press/display-item/index.html?item=H1224
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4.1.4. El ciclo Deming?

El ciclo Deming es una metodologia sencilla que se utiliza para motivar las
actividades de mejora, el cual fue promovido por W. Edwards Deming. En un
principio, se llamo el ciclo Shewhart por su fundador original, Walter Shewhart,
pero en 1950 los japoneses cambiaron su nombre por el de ciclo Deming. El ciclo
Deming esta integrado por cuatro etapas: planear, hacer, estudiar y actuar
(PDSA, por sus siglas en inglés), como se ilustra en la figura 4.1. El ciclo de
Deming también es llamado ciclo PDCA [por sus siglas en inglés]; ésta

convencion es la que ha adoptado la ISO (y la mas frecuente).

Para los fines del presente informe, el ciclo de Deming se nombrara PHVA

(planear, hacer, verificar actuar) por sus siglas en espariol.

Actuar Planear

Satisfaccion

del cliente

Verificar

3 Evans, James R., William M. Lindsay Administracion y control de la calidad,7a. edicién,

Cengage Learning Editores, México, 2008
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Figura 4.1 El ciclo Deming

La etapa de planeacidén consiste en estudiar la situacion actual y describir el
proceso: sus insumos, resultados, clientes y proveedores; entender las
expectativas del cliente; recopilar datos; identificar los problemas; probar las
teorias sobre las causas y desarrollar soluciones y planes de accion. En la etapa
de hacer, se implementa el plan a manera de prueba, por ejemplo: en un
laboratorio, como proceso de produccion piloto o con un pequefio grupo de
clientes para evaluar una solucion propuesta y proporcionar datos objetivos. Los

datos del experimento se recopilan y registran.

La etapa de estudio determina si el plan tentativo funciona en forma correcta
mediante la evaluacion de los resultados, el registro del aprendizaje y
estableciendo si es necesario tomar en cuenta otros aspectos u oportunidades.
A menudo es preciso modificar o desechar la primera solucion; se proponen
nuevas soluciones y se evalluan regresando a la etapa de hacer. En la dltima
etapa, actuar, las mejoras se estandarizan y el plan final se implementa como
una “mejor practica actual” y se comunica a toda la organizacién. Posteriormente,
este proceso lleva otra vez a la etapa de planeacion para la identificacion de

otras oportunidades de mejora.

La premisa fundamental es que la mejora proviene de la aplicacion del
conocimiento. Este puede ser un conocimiento de ingenieria, administracion o la
forma en que opera un proceso que puede facilitar el trabajo, hacerlo mas exacto,
mas rapido, menos costoso, mas seguro o que satisfaga mejor las necesidades

de los clientes. Tres preguntas fundamentales por considerar son:

e ¢ Qué se trata de lograr?
e ¢Qué cambios se pueden hacer que den como resultado una mejora?

e ;COmMo se sabra que un cambio es una mejora?



A continuacion se resumen con mayor detalle los pasos del ciclo Deming.
Planear

1. Definir el proceso: su inicio, final y lo que hace.

17

2. Describir el proceso: mencionar las tareas clave realizadas y la secuencia

de los pasos, personas que participan, equipo utilizado, condiciones

ambientales, métodos de trabajo y el material usado.

3. Describir a los participantes: clientes y proveedores internos y externos, y

operadores del proceso.

4. Definir las expectativas de los clientes: qué quiere el cliente, cuando y

donde, tanto para clientes externos como internos.

5. Determinar qué datos historicos estan disponibles sobre el desempefio

del proceso, o qué datos es necesario recopilar a fin de entender mejor el

proceso.

6. Describir los problemas percibidos relacionados con el proceso; por

ejemplo, el hecho de no satisfacer las expectativas de los clientes, la

variacion excesiva, los tiempos de ciclo prolongados, etcétera.

7. ldentificar las causas principales de los problemas y su impacto en el

desemperfio del proceso.

8. Desarrollar cambios o soluciones potenciales para el proceso, y evaluar

la forma en que estos cambios o soluciones van a manejar las causas

principales.

9. Seleccionar la(s) solucién(es) mas prometedora(s).

Hacer

1. Realizar un estudio piloto o un experimento para probar el impacto de la(s)

solucion(es) potencial(es).

2. ldentificar los indicadores para entender la forma en que cualquier cambio

o solucion tiene éxito al manejar los problemas percibidos.
Verificar

1. Analizar los resultados del estudio piloto o experimento.

2. Determinar si mejoré el desempefio del proceso.



18
3. Identificar otros experimentos que quiz4 sean necesarios.

Actuar

1. Seleccionar el mejor cambio o solucion.

2. Desarrollar un plan de implementacion: qué es necesario hacer, quién
debe participar y cuando se debe llevar a cabo el plan.

3. Estandarizar la solucion, por ejemplo, redactando nuevos procedimientos

operativos estandar.

4. Establecer un proceso para vigilar y controlar el desempeiio del proceso.
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5. DIAGNOSTICO

El diagndstico de la situacion actual de Corporacion Bonima S.A. de C.V. es el
punto de partida para establecer una solucibn acorde a las necesidades
especificas de la empresa. En ese sentido, la investigacion realizada ha tenido
como objetivo conocer la situacion actual de la empresa en cuanto a la mejora

continua de los procesos, con el fin de generar propuestas de solucion.
5.1.Metodologia de investigacion*

La metodologia de investigacion se desarrollé6 con un muestreo no

probabilistico®, del tipo discrecional.

En este tipo de muestreo el investigador selecciona las unidades que seran parte
de la muestra en base a su conocimiento y juicio profesional; también se conoce

como muestreo intencional o0 muestreo por juicio.

Cuando usar el muestreo discrecional®

El muestreo discrecional se utiliza en los casos en que la experiencia y grado de
conocimiento de los procesos de una autoridad puede seleccionar una muestra
MAas representativa que pueda arrojar resultados mas precisos que mediante
otras técnicas de muestreo probabilistico. El proceso consiste en elegir
intencionalmente a los individuos de la poblacion sobre la base del conocimiento
0 juicio de la autoridad o investigador. También se utiliza cuando un nimero

limitado de individuos posee el rasgo de interés.

4 Roberto Herndndez Sampieri. Metodologia de la investigacion, Cuarta edicion,

McGraw Hill, México, 2006

5 https://explorable.com/es/muestreo-no-probabilistico

6 https://explorable.com/es/muestreo-discrecional



https://explorable.com/es/muestreo-no-probabilistico
https://explorable.com/es/muestreo-discrecional
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5.2.Selecciéon de la muestra

El tamafio de la muestra seleccionada es de 10 miembros del departamento de
produccion. Los criterios considerados para la seleccion de dicha se detallan a

continuacion:

En primer lugar, para la seleccion de la muestra se tomo en cuenta que en

corporacion Bonima existen 5 sectores de produccion, los cuales son:

1) Inyectables

2) Soélidos

3) Liquidos/cremas
4) Empaques

5) Betalactamicos

En segundo lugar, se considero incluir a cada jefatura, dado que se espera que
el manual sea de utilidad para cada uno de los procesos del departamento de
produccion. Otro componente tiene que ver con la formacion teérica-practica,

la cual incluye todas las formas farmacéuticas existentes.

En tercer lugar, se seleccionaron 5 operarios, uno de cada sector y el criterio de
seleccion fue por su destacado aporte a los sectores y su experticia en las
actividades productivas. Tres de ellos tienen conocimiento general de la
actividad y dos de ellos conocimiento directo. El objetivo era ver los procesos de
una manera general (porque se incluyeron todos los sectores) y especifica
(porgue el diagnostico se enfoco en el proceso de encapsulado) lo cual se logro

con el personal seleccionado para el diagnéstico.

Otras Caracteristicas que deben de reunir los miembros de la muestra de

operarios y jefes son:

1) Experiencia no menor de 3 afios de trabajo en la empresa en esta planta
y en proceso.

2) Disponibilidad y actitud para participar en el desarrollo del estudio

3) Con formacion especializada requerida para el puesto de trabajo

seleccionado
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5.3.Disefo del cuestionario paralatoma de datos

Como parte de la metodologia de investigacion, se adopta el método 6M, el cual
es la base para la construccion del instrumento de recoleccion de informacion,
de manera que las categorias principales a estudiar, definidas en la encuesta,
se enmarcan en 6M. El método se vuelve implicitamente una herramienta de
mejora continua e indispensable para la productividad de los procesos y calidad

del producto.
5.3.1. Método 6M~

Este método consiste en agrupar las causas potenciales de un problema en seis
ramas principales: métodos de trabajo, mano de obra, materiales, maquinaria,
medicién y medio ambiente. Estos seis elementos afectan a todo proceso de
manera global, y cada uno aporta parte de la variabilidad y de la calidad del
producto o servicio. De esta manera, es natural esperar que la causa de un

problema tenga relacion con alguna de las 6M.

Permite analizar procesos productivos en cada puesto de trabajo ya que se
enmarca con los elementos basicos del ambito de la manufactura, los cuales
serian improductivos si no se operan bajo un método de trabajo técnicamente
definido y orientado a estandarizar los resultados de cada una de las operaciones

realizadas.

Este es un método nos permite pasar de lo general a lo particular. En el analisis

de un problema se puede obtener informacion mas util estratificando los datos.

Con este método de 6M se puede entender, que todo forma parte de un sistema,
en el cual influyen elementos entrelazados, dando como resultado un producto

determinado. A continuacion se describen cada uno de los elementos:

7 Benjamin Niebel, Ingenieria industrial, métodos, estandares y disefio del trabajo, 132
edicion, McGraw hill, Mexico, 2010
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1. MANO DE OBRA:

La mano de obra representa el factor humano de la produccion, sin su
intervencibn no se podrian realizar las actividades manufactureras,
independientemente del grado de desarrollo mecanico o automético de los
procesos transformativos. Este método cuenta con algunas caracteristicas, por
ejemplo: pueden mejorar y perfeccionar el empleo y disefio de los recursos
materiales y técnicos, lo cual no sucede a la inversa. No pueden ser propiedad
de la organizacién, a diferencia de los otros recursos. Los conocimientos, la

experiencia, las habilidades, etc.; son parte del patrimonio personal.
2. METODOS:

Son un modo ordenado y sisteméatico de proceder para llegar a un resultado o
fin determinado. El objetivo fundamental del Estudio de Métodos es el aplicar
métodos mas sencillos y eficientes para de esta manera aumentar la

productividad de cualquier sistema productivo.
3. MAQUINARIA:

Es la infraestructura de la empresa con la cual podemos elaborar los bienes y

servicios que se ofrecen.
4. MATERIALES:

Los materiales empleados como entrada son otro de los posibles focos en los
que puede surgir la causa raiz de un problema. Contar con un buen sistema de
trazabilidad a lo largo de toda la cadena de suministro y durante el proceso de
almacenaje permitird tirar del hilo e identificar materias primas que pudieran no

cumplir ciertas especificaciones o ser defectuosas.
5. MEDICIONES O INSPECCION:

Es un requerimiento basico en la manufactura, es la evaluacion del producto y
sus componentes para que cumplan las especificaciones establecidas. En este
se compara un producto con un estandar. La medicién es un procedimiento

mediante el cual se examinan caracteristicas especificas del producto.
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6. MEDIO AMBIENTE:

Es el entorno que condiciona especialmente las circunstancias de la persona o
la sociedad. Comprende el conjunto de valores naturales, sociales y culturales
en un lugar y momento determinado. En el caso especifico del desarrollo de las
actividades productivas, se incluyen variables como: la temperatura, humedad,

vibracion y ruido, las cuales pueden afectar el desempefio de los procesos.
5.3.2. Cuestionario para la toma de datos

El cuestionario nos permitirhd conocer el grado de madurez de la empresa en
cuanto a los factores criticos para la mejora continua de los procesos. El
cuestionario para la toma de datos se disefio en base a la herramienta de las 6M
(Causa — Efecto), previamente descrita, que se enfoca en las siguientes 6

variables:

1) Mano de Obra
2) Materia Prima
3) Método

4) Méaquinas

5) Medio Ambiente
6) Medicion

El cuestionario de las preguntas a realizar, se elaboré segun el siguiente detalle:

1) Mano de Obra
e Personal calificado (Existe plan de entrenamiento)
e Personal recibe capacitacion continua
e Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza
e Conoce su descripcién de puesto
e Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso
e Conoce el término calidad y su aporte durante el proceso
e Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad
2) Materia Prima y/o Materiales

e Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad
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Conoce que tienen una vida Gtil para su uso
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion
Conoce la identificacion correcta del insumo

Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo

3) Método

4)

5)

6)

Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad

Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad

Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores)

Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas

Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto

Se utiliza la herramienta de 5 porqués

Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros

Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros

Maquinas

Se encuentra calificada

Se encuentra calibrada

Cuenta con mantenimiento preventivo
Se cumple el mantenimiento preventivo

Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo)

Medio Ambiente

Se encuentra calificada

Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados

Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas

Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones

Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros

Medicidon

Estan definidos los métodos de medicion

Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién
Son efectuadas por personal Calificado

Se utilizan instrumentos calibrados

Se verifican los calculos y se les da validez (Control 4 0jos)
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e Se utiliza la herramienta de Pareto
e Se utilizan la herramienta de Histograma
e Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso

e Se utiliza la herramienta de Graficos de Control

Se le asignd una ponderacion a cada respuesta, acorde al grado de cumplimiento
de cada requisito:

S| CUMPLE 100%
PARCIALMENTE 50%
NO CUMPLE 0%

La encuesta se efectud con 10 personas (5 jefes + 5 operarios)
Jefe 1 — Operario 1 obedecen a personal del mismo sector.

a) Correlativo 1. Empaques

b) Correlativo 2. Liquidos/Cremas
c) Correlativo 3. Sdélidos

d) Correlativo 4. Betalactamicos

e) Correlativo 5 Inyectable

Se consolidaron los datos para jefes y operarios por separado, posteriormente
se consolidaron los datos totales (Jefes y Operarios) y finalmente, se
establecieron conclusiones sobre los resultados del diagnostico.

NOTA: En el Anexo 10.1 se ha colocado como referencia cada uno de los

cuestionarios llenados por los encuestados.



5.3.3. Diagnostico (Cuadros Acumulados Jefes).
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Requisito | Mano de Obra | Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales | Personal recibe capacitacién continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza | 100%
Requisitos | Conoce su descripcion de puesto 100%

1.2 |especifico |Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 90%

S Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%

isito

Materia Prima y/o Materiales

Cumplimiento

21 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad | 100%
' generales | Conoce gque tienen una vida til para su uso 100%
Requisitos | Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
2.2 especifico Conoce la identificacién correcta del insumo 100%
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 90%
Reqwsﬂo ' Método ' Cumplimiento
. Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos -
3.1 generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
- Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 70%
32 z:ggé?;itgj Se ut?l?za la herram?enta de Causa - Efecto 100%
s Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 90%
Requisito | Maquinas ' Cumplimiento
41 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se encuentra calibrada 100%
Requisitos | Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
4.2 |especifico | Se cumple el mantenimiento preventivo 80%

S Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) | 60%
Requisito | Medio Ambiente | Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%

’ generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
. Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%

Requisitos - ——

52 |especifico Se c_u_entg con una frecuencia de verificacibon de estas 100%

S especificaciones _

Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%

isito | Medicién Cumplimiento
i Estan definidos los métodos de medicion 100%
6.1 Requisitos Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la
generales s 100%
medicion
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Requisitos | Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
6.2 |especifico |Se utiliza la herramienta de Pareto 10%
S Se utilizan la herramienta de Histograma 80%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 70%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 80%




Numeral Requisito Cumplimiento
1.0 Mano de Obra

2.0 Materia Prima

3.0 Método

4.0 Méaquinas

5.0 Medio Ambiente

6.0 Medicién

% Cumplimiento del Proceso 94%

Medio Ambiente
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5.3.4. Diagnostico (Cuadros Acumulados Operativos).
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Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
) generales Personal recibe capacitacion continua 90%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza | 100%
Requisitos Conoge su descripcion de puesto . 90%
1.2 o Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 80%
especificos - -
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisi Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
21 Requisitos | Conoce gue las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad | 100%
' generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Requisitos Conoce Ias_ con(_j?cion_es de recepcién_ y devolucion 100%
2.2 o Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos — - -
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 80%
Requisito Método Cumplimiento
- Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos -
3.1 generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 90%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 70%
39 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 90%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 90%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 90%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 90%
Requisito Maquinas Cumplimiento
41 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales Se encuentra calibrada 100%
- Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos — -
4.2 especificos Se cumple el mantenimiento preventivo 90%
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) | 20%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
’ generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
59 Requisi_tos Se c_u_entg con una frecuencia de verificacibon de estas 100%
' especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicion Cumplimiento
- Estan definidos los métodos de medicion 100%
6.1 Requisitos Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la
generales s 100%
medicion
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Requisitos Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 0jos) 90%
6.2 o Se utiliza la herramienta de Pareto 20%
especificos — - -
Se utilizan la herramienta de Histograma 30%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 50%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 50%




Numeral Requisito Cumplimiento
1.0 Mano de Obra

2.0 Materia Prima

3.0 Método

4.0 Méaquinas 82%

5.0 Medio Ambiente

6.0 Medicion

% Cumplimiento del Proceso 89%

100%
Medio Ambiente

Materia Prima

~ Método
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5.3.5. Diagnostico

(Cuadros Acumulados Totales Jefes

Operativos).

isito

Mano de Obra

30

+

Requ

Cumplimiento

11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales Personal recibe capacitacion continua 95%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza | 100%
. Conoce su descripcion de puesto 95%
Requisitos — -
1.2 o Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 85%
especificos - -
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
isito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
21 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad | 100%
' generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Requisitos Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
2.2 guist Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos — - -
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 85%
isito Método Cumplimiento
. Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos -
3.1 generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 95%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 70%
39 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 95%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 95%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 95%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 90%
Requisito Maquinas Cumplimiento \
41 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales Se encuentra calibrada 100%
. Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos — -
4.2 especificos Se cumple el mantenimiento preventivo 85%
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) | 40%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento |
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
59 Requisitos |Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas 100%
' especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
Requisito Medicién Cumplimiento |
. Estan definidos los métodos de medicion 100%
6.1 Requisitos Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la
' generales T P P P 100%
medicién
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Requisitos Se verifican los calculos y se les da validez (Control 4 0jos) 95%
6.2 quist Se utiliza la herramienta de Pareto 15%
especificos — - -
Se utilizan la herramienta de Histograma 55%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 60%
Se utiliza la herramienta de Graficos de Control 65%




Numeral Requisito Cumplimiento
1.0 Mano de Obra

2.0 Materia Prima

3.0 Método

4.0 Maquinas 85%

5.0 Medio Ambiente

6.0 Medicién

% Cumplimiento del Proceso

91%

100%
Medio Ambiente

Materia Prima
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5.3.6. Recoleccion de datos y cuantificacion de las variables en

estudio (del proceso)
Las observaciones son.

Consolidado jefe

Mano de Obra

Materia Prima

Método 96%
Maquinas 88%
Medio Ambiente
Medicion

Promedio 94%

il

e Valor mas alto 100% Medio Ambiente

e Valor mas bajo 82% Medicion

Consolidado operario

Mano de Obra 94%

Materia Prima

I

Método 91%
Maquinas 82%
Medio Ambiente
Medicién

Promedio 89%

e Valor més alto 100% Medio Ambiente
e Valor mas bajo 71% Medicion

e Consolidado Total (Jefe + Operario)

Mano de Obra

Materia Prima

Método ‘ 93% \
Maquinas 85%

Medio Ambiente

Medicion

Promedio 91%

e Valor més alto 100% Medio Ambiente

e Valor mas bajo 77% Medicion
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5.4.Descripcion de la situacion actual

Después de haber aplicado instrumentos de recoleccion de informacion en los
rubros de mano de obra, materia prima, métodos, maquinaria, medio ambiente y
medicion en la empresa Bonima, se logré conocer el grado de madurez de la

empresa en cuanto a la mejora continua de los procesos.

En el rubro de mano de obra es importante sefialar que la empresa tiene personal
calificado, ya que conoce los procedimientos especificos para cada actividad que
realiza, sumado a lo anterior es importante agregar que existe un programa de

capacitacion continua y planes especificos de entrenamiento.

En el rubro de materia prima y/ o materiales se revisaron los niveles de
conocimiento necesarios para la manipulacion adecuada en almacenamiento,

manejo, recepcion, devolucion e identificacion.

Respecto a los métodos de trabajo, se revisaron aspectos en cuanto al
procedimiento de las actividades, el nivel de documentacion escrita para la
ejecucion de cada uno de los procesos y cOmo estos se ven acompafiados con
la implementacion de herramientas de calidad y el uso de parametros criticos de
control del proceso (indicadores). En general, la categoria reporta un grado de
madurez arriba del 90% en todos sus rubros revisados a excepcion de la técnica

tormenta de ideas que sale con un 70 %.

En la categoria maquinas, se revisaron aspectos sobre niveles de calificacion,
calibracion, mantenimientos y su efectividad, esta ultima presenta condiciones

de mayor debilidad ya que se ha calificado un nivel de medicién de 40 %.

Una de las mayores fortalezas en todos los aspectos revisados fue la categoria
de medioambiente con una calificacion del 100% promedio, reporta una gestion
muy efectiva en el manejo de especificaciones, verificacion, calibracion y control

en el caso de pardmetros excedidos.

La mayor debilidad encontrada en el diagnostico ha sido la medicién, ya que si
bien se conocen herramientas de medicion como: diagrama de Pareto,

histograma, capacidad de proceso y graficos de control, su grado de uso esta en
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valores del 15%,55%,60% y 65% respectivamente, debilidad que genera un

desafio para realizar un uso efectivo de dichas herramientas, la cuales

normalmente han dejado resultados mas competitivos en otros escenarios

productivos

5.4.1. Conclusiones del diagnostico

El valor mas alto coincide en jefe y supervisor el cual es Medio Ambiente;
Por lo tanto es una fortaleza en la organizacion

El valor mas bajo coincide en jefe y supervisor el cual es Medicion; Por lo
tanto es una oportunidad de mejora en la organizacién

El promedio mas bajo es el de operario versus jefe lo cual esta
influenciado por el grado de formacion académica y la experiencia.

El nivel de conocimiento de jefes y operarios es bastante aceptable no se
encontraron valores por debajo del 70%

Se cuenta con una herramienta que originalmente era cualitativa (6M /
Causa — Efecto) y ahora es medible. Es decir, cuantitativa para enfocar

mejor el andlisis y la lograr la mejora de los procesos.

5.4.2. Definiciéon de variables criticas

Como resultado del diagnéstico se ha logrado identificar como variables criticas:

La medicion. Es decir, el sistema de medicion de los parametros criticos del
proceso, lo cual incluye: la definicion de variables a medir, estandares de

medicion, instrumentos de medicidén y procedimientos.

La Maquinaria. Que incluye el mantenimiento correctivo y preventivo, algo
que es critico para el 6ptimo desemperio de los procesos
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6. MANUAL DE MEJORAMIENTO CONTINUO

El manual de mejoramiento continuo que se presenta a continuacion se ha
disefiado en base a las necesidades especificas de Corporacion Bonima y

siguiendo el esquema de documentacion de la empresa.

Cada herramienta contenida en el manual tiene establecido un procedimiento de
aplicacion en donde se detalla cada paso a seguir en su implementacion. Dado
que la organizacion estd mas acostumbrada a los procedimientos en prosa, se

escogio esa alternativa para la elaboracién de los mismos.

Para facilitar su uso y comprension, se han incluido ejemplos practicos de
aplicacion y una guia para la seleccion de las herramientas mas adecuadas a

cada etapa del ciclo de mejora continua.
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OBJETIVO

Proporcionar un instrumento util para la elaboracion, desa-rrollo y seguimiento
de planes de mejora en Corporacion BONIMA S.A. de C.V. a partir de los
resultados obtenidos en el diagndstico, mediante la aplicacion de herramientas
de Calidad y Estadisticas, con el fin de optimizar los procesos y mejorar estos.
Como parte de la Sostenibilidad de la organizacion a través de la Mejora

Continua.
ALCANCES

El Manual es aplicable para el diagndstico e implementacion de herramientas de
Calidad y Estadisticas para la optimizacidbn y/o mejora de procesos en el

Departamento de Produccion de Corporacion Bonima S.A de C.V.
POLITICAS

Comprometidos con la mejora continua, la efectividad de nuestros productos en
la gestion de riesgos con altos estandares de calidad, Seguridad y Medio
Ambiente, generamos una cultura de prevencién minimizando el riesgo en las
operaciones con tecnologia de punta y personal competente debidamente
seleccionado y capacitado en Calidad, Seguridad, Medio Ambiente, gestion de
riesgos y en la prevencion de consumo en alcohol, drogas, enfermedades
profesionales, accidentes, dafios a la propiedad e impacto socio-ambiental;
Laborando en un ambiente de trabajo sano y seguro. Mitigando la contaminacion
con base en la identificacibn de los impactos ambientales en nuestras
operaciones y productos cumpliendo con la legislacién vigente para brindar
tranquilidad y satisfaccion permanente a nuestros clientes, proporcionando
respaldo econdmico para el desarrollo del sistema de Gestion de Riesgos, la
innovacion y el compromiso para el fomento de la responsabilidad social y ética

empresarial con sus grupos de interés.

Los objetivos por proceso son especificos para cada uno y tienen relacion directa
con los objetivos de Calidad, Seguridad y Gestion de Riesgos porque contribuyen

al logro de los mismos.
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RESPONSABILIDADES

Es la responsabilidad de cada area/sector usar la herramienta de mejora segun

aplique y velar por su implementacion.
FRECUENCIA

Cada vez que sea necesario evaluar una serie de datos del proceso a corregir

y/o mejorar. Debe actualizarse cada vez que hay cambios que lo afecten
DOCUMENTACION

Cada vez que sea necesario documentar de acuerdo a la herramienta
seleccionada y adjuntar segun sea requerido. El Manual original queda bajo

custodia del departamento de GMP.
DEFINICIONES
GMP. Good Manufacturing Practice (Buenas Practicas de Manufactura)

Calidad. El grado al cual un grupo de propiedades inherentes de un producto,

Sistema o proceso cumple los requerimientos

Controles en Proceso. Ensayos realizados durante la produccion para verificar
el proceso y en caso necesario ajustarlo para garantizar que el producto cumpla

con las especificaciones previstas.

Dato. Cualquier hoja de trabajo, registro, memorando, note o copia exacta que
son resultados de actividades y observaciones originales y que son necesarios

para la reconstruccion y evaluacion de un proceso.

Encapsulado. Accion de introducir una mezcla sélida de materias primas que
incluye ingrediente activo en el cuerpo de una capsula de gelatina blanda la que
posteriormente se le coloca una tapa del mismo material la cual se cierra

formando la forma farmacéutica denominada Capsula.

Procedimiento. Descripcion escrita de las operaciones a ejecutarse,
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precauciones a tomar y medidas a aplicar directa o indirectamente relacionada

a la fabricacion de productos.

Proceso. Todas las operaciones relacionadas a la preparacion de un producto

desde la recepcion de materiales, procesamiento y empaque hasta completarlo

como producto terminado.

Producto. Cualquier sustancia o mezcla de sustancias que es fabricada para

venta o distribucion ofrecida para venta o presentada para su uso en.

a) Tratamiento, mitigacién, cura, prevencion o diagndstico de enfermedad,

estado fisico anormal o sintomas posteriores.

b) La restauracion. Correccién o modificacion de funciones organicas en

humanos o animales.
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6.1.Herramientas para el mejoramiento continuo

6.1.1. Lluvia de ideas?®

Descripcion

La lluvia de ideas es una técnica grupal Gtil para la deteccion de las causas y la
busqueda de soluciones a través del surgimiento de nuevas ideas. Se enfoca un
problema y se expresan tantas ideas como sea posible. Se emplea para analizar

las causas de un area de mejora y para buscar soluciones a ellas.

Objetivo

Generar gran cantidad de propuestas relacionadas con un tema, a partir de las
cuales surjan otras centrales, principales o secundarias que puedan organizar

toda la riqueza de la informacién generada.
Utilidad

e Permite analizar los problemas existentes, como base para su resolucion
e Ayuda a identificar posibles causas
e Del 4.1 Contribuye a la generacion de soluciones alternativas

e Genera una retroalimentacion de informacion entre el equipo de trabajo

Procedimiento:

1. Nombrar a un coordinador del ejercicio

Se nombrara a un coordinador del ejercicio quien se encargara de todo el
desarrollo de la dindmica, dirigiendo cada una de las actividades que componen

el procedimiento.

8 Fuente: Fundibeq
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2. Establecer el tema a tratar

El coordinador anotara claramente en el pizarron y explicara:

e Eltema o aspecto a abordar

e El objetivo que se persigue

e Lainformacién del equipo de trabajo (en caso de que se trabaje con el
método estructurado)

e Eltiempo de trabajo

3. Generar ideas

El coordinador: Hara una lista de las ideas sobre posibles problemas y posibles

soluciones Las clasificara y priorizara. Antes de comenzar la generacion de ideas

explicara las siguientes reglas:

Se emitiran ideas libremente sin extraer conclusiones en esta etapa
No deberan repetirse

No deberan ser criticadas

La generacion de ideas podra realizarse de acuerdo con cada uno de los

siguientes métodos:

Lluvia de ideas estructurada: para este método se forman equipos en

los que cada uno de los integrantes de manera individual elaborara una
lista de ideas. Una vez que los integrantes de los equipos hayan
terminado, el coordinador solicitara a cada uno de ellos una idea de su
lista hasta agotarlas todas en todos los equipos. Asimismo, las escribira
en el pizarron para su andlisis, su evaluacion, su posterior organizacion y
categorizacion.

Lluvia de ideas no estructurada: el coordinador del grupo abrira la lluvia

de ideas a cualquiera que desee participar. El coordinador ira registrando
las ideas en el pizarrén o en el rota folio para su posterior analisis, en el
que las duplicaciones, problemas no importantes y aspectos no
negociables, se iran eliminando por consenso. Finalmente las ideas seran

categorizadas.



Procedimiento estandar de operacién Cadigo:
Confidencial 111-MMC-012-01
Manual de mejoramiento continuo Pagina: 7 de 67

Corporacion
Bonima

e Grupos de ideas o afinidades: se dara un tiempo de 20 a 30 minutos

para generar ideas individualmente y seran escritas, cada una, en hojas
de papel. Después estas seran colocadas en rota folios donde seran
agrupadas por afinidades o categorias.

4. Andlisis y evaluacion de las ideas

El coordinador, en conjunto con el grupo, ira analizando cada una de las posibles
causas Yy soluciones para poder clasificarlas o categorizarlas, asi como la

eliminacién de las duplicaciones.
5. Organizacion, clasificacion o categorizacion de las ideas

El coordinador clasificara o categorizara las ideas surgidas de acuerdo a las

afinidades encontradas entre ellas.

Ejemplo de aplicacion de “Tormenta de Ideas”

1. Nombrar aun coordinador del ejercicio

Lic. Manuel Aguilar (Jefe Sector Betalactamicos)

2. Establecer el tema a tratar

Paralizacion del Trabajo
El coordinador anotara claramente en el pizarrén y explicara:
El objetivo que se persigue
“‘Determinar las causas probables de Paralizacion del Trabajo”
La informacidn del equipo de trabajo

Operarios de Produccion relacionados al proceso a evaluar; asi como

también supervisores de produccion de dichos procesos.

El tiempo de trabajo
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Un dia de 2 a 4 horas dependiendo de la complejidad del caso a

evaluar.

3. Generar ideas

Nos basaremos en la metodologia de las 6M’s para generar ideas, asi:

¢ Falla de equipo?

¢ Error humano?

¢, Provocado por las materias primas?

¢ Provocado por las condiciones ambientales de las areas de trabajo?

¢, Proceso no bien definido?

¢Error en lecturas de parametros del equipo?

Hacer una lista de las ideas sobre posibles problemas y posibles soluciones Las

clasificara y priorizara.

La generacién de ideas podra realizarse de acuerdo con el siguiente método:

Grupos de ideas o afinidades: se dara un tiempo de 20 a 30 minutos

para generar ideas individualmente y seran escritas, cada una, en hojas

de papel. Después estas seran colocadas en rota folios donde seran

agrupadas en base a la metodologia 6M’s.

¢Falla de equipo? (Maquina)

e Antigledad de equipo

e Falta de mantenimiento

e Equipo no calificado

e Mantenimiento inadecuado
e Repuestos no originales

e Soporte técnico deficiente
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¢ Error humano? (Mano de Obra)

e Conocimiento parcial del funcionamiento
e Fatiga (Horarios de trabajo excedido)

e Estrés

¢ Problemas familiares

¢ Problemas Psicosociales

e Problemas econémicos

¢, Provocado por las materias primas? (materias Primas)

e Vencida

e Defectuosa

e Incorrecta

e Tamafo de particula

e Error de identificacion y etiquetado

¢Provocado por las condiciones ambientales de las areas de trabajo?
(Medio Ambiente)

e Area no calificada

e Contaminacién microbiana (Presencia Bacterias y Hongos-Levaduras)
e Contaminacion fisica (Remanentes de otros productos)

e Temperaturay Humedad relativa fuera de especificacion

¢ Proceso no bien definido? (Método)

e Ausencia de procedimiento
e Procedimiento inadecuado
e Procedimiento no actualizado

¢Error en lecturas de parametros del equipo? (Medicion)

e Estandar no definido

e Estandar inadecuado

e Calibracion inadecuada

e Instrumento no calibrado

e Instrumento inadecuado (Resolucién)
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4. Andlisis y evaluacion de las ideas

El coordinador, en conjunto con el grupo, ira analizando cada una de las posibles

causas Yy soluciones para poder clasificarlas o categorizarlas, asi como la

eliminacién de las duplicaciones.

¢ Falla de equipo? (Maquina)

e Antigledad de equipo / Incluir compra de nuevo equipo en Plan de
inversiones a mediano y/o largo plazo
¢ Falta de mantenimiento / Elaborar Plan de mantenimiento e

implementarlo
e Equipo no calificado / Proceder a calificar equipo

¢ Mantenimiento inadecuado / Dejar evidencia escrita (Lista verificacion)
de los puntos a ser inspeccionados durante el mantenimiento.

e Repuestos no originales / Generar compra de repuestos del proveedor
original del equipo

e Soporte técnico deficiente / Capacitacion tedrica-practica del personal de
Produccion y Mantenimiento

¢ Error humano? (Mano de Obra)

e Conocimiento parcial del funcionamiento / Capacitacion tedérica-practica
del personal de Produccion y Mantenimiento
e Fatiga (Horarios de trabajo excedido) / Implementar doble turno y/o

limitar las horas adicionales por jornada de trabajo
e Estrés / Chequeo médico y medicarse de ser necesario

e Problemas familiares / Apoyar al colaborador en lo que esté a nuestro
alcance (Asesoria — Consejeria).
e Problemas Psicosociales / Apoyar al colaborador en lo que esté a
nuestro alcance (Asesoria — Consejeria).
e Problemas economicos / Apoyar al colaborador en lo que esté a nuestro
alcance (Préstamo Blando con bajo interés).

¢ Provocado por las materias primas? (materias Primas)

e Vencida / Reponer materia prima

e Defectuosa / Efectuar reclamo y reposicion a proveedor

¢ Incorrecta / Rechazo e informar a proveedor
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e Tamafo de particula / Efectuar reclamo técnico a proveedor

e Error de identificacion y etiquetado / Efectuar reclamo técnico a
proveedor

¢Provocado por las condiciones ambientales de las areas de trabajo?
(Medio Ambiente)

e Area no calificada / Proceder a calificar area.

e Contaminacion microbiana (Presencia Bacterias y Hongos-Levaduras) /
Aplicar procedimiento de limpieza-desinfeccion.

e Contaminacion fisica (Remanentes de otros productos) / Aplicar
procedimiento de limpieza-desinfeccion

e Temperaturay Humedad relativa fuera de especificacion /
Mantenimiento preventivo de Unidades manejadoras de aire
acondicionado.

¢, Proceso no bien definido? (Método)

e Ausencia de procedimiento / Proceder a elaborar procedimiento

e Procedimiento inadecuado / Proceder a corregir procedimiento

e Procedimiento no actualizado / Implementar sisteméaticamente un plan
de revision — actualizacion de los procedimientos.

¢Error en lecturas de parametros del equipo? (Medicién)

e Estandar no definido / Definir estandar e informar a personal

e Estandar inadecuado / Revisar y corregir donde apliqué

e Calibracion inadecuada / Informar a sector de Metrologia

¢ Instrumento no calibrado / Informar a sector de Metrologia

¢ Instrumento inadecuado (Resolucion) / definir los equipos de medicién
necesarios y gestionar compra.

5. Organizacion, clasificacién o categorizaciéon de las ideas

El coordinador clasificara o categorizara las ideas surgidas de acuerdo a las

afinidades encontradas entre ellas.

a) Las ideas son agrupadas con la metodologia 6M’s.
b) Las ideas son discriminadas con un grupo multidisciplinario (Produccion

— Mantenimiento — Calidad)
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c) Se escogen las causas mas probables (Entre dos y tres) en base a la

informacion disponible y experticia de los integrantes del grupo

multidisciplinario

Para el ejemplo del caso se defini6 que las causas mas probables de

“Paralizacion del Trabajo” son:

e Repuestos no originales

¢ Antigledad de equipo
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6.1.2. Técnicade los 5 ¢Por qué?

Descripcion.

Cinco ¢ Por qué? es una técnica basada en la formulacion de preguntas que
explora la relacion entre causa y efecto de un problema en particular. El propdsito

del método es determinar la causa raiz de un problema o un defecto.

Objetivo.

Generar una serie de respuestas en un proceso de busqueda de la causa raiz
de un problema particular, a partir de la cual se pueda plantear la solucion mas

adecuada.

Utilidad

Permite identificar la causa raiz de un problema determinado.

e Ayuda, cuando no se esté llegando al centro del asunto.

e Es Util para ayudarse a si mismo y/o a otros a reflexionar mas
profundamente sobre un problema o asunto (y quizds superar viejos
supuestos y vislumbrar puntos ciegos).

e Contribuye a sacar a flote los supuestos que podrian estar ocultos o quiza

no hablados.

Procedimiento

1. Recabar toda la informacion sobre el problema en cuestion.

e Funciona mejor cuando se maneja datos que conciernen al asunto
(antecedentes),

e Condiciones e informacion sobre casos similares. Esto ayudara a
determinar cual es la respuesta mas logica y probable para cada
pregunta.

2. Formar un equipo de trabajo

Para utilizar el método de los 5 ¢ por qué? de la forma mas eficaz, se necesitara

reunir un equipo de personas provenientes de grupos que cumplan funciones
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diferentes, con especialidades y experiencias diversas.
3. Abordar el problema y pregunta "por qué" cinco veces.

Comenzar con un planteamiento sencillo que explique cual es el problema vy,
desde ahi, empezar a trabajar hacia atras preguntando por qué fue ocurriendo
cada evento. Utilizar la logica, el conocimiento y experiencia del equipo para

encontrar la respuesta mas probable para cada una de las cinco preguntas.
4. Analizar cada uno de los 5 porqués.

A medida que se vaya trabajando las respuestas a estas preguntas, analizar

cada paso y poner a prueba las suposiciones si es posible.
5. Seguir preguntando de ser necesario.

En algunos casos habra que ir més alla de los cinco porqués para determinar la
causa raiz y conseguir que ésta tenga sentido. Evaluar cuales son los efectos
que causa el udltimo ¢por qué? Perfeccionar o repetir el proceso de las 5

preguntas si es necesario para volver a evaluar el problema
6. Buscar una solucién para cada pregunta.

Después de haber preguntado cinco veces ¢,por qué? y que el equipo considere
haber llegado a la causa raiz, seguir el razonamiento Iégico hacia atras de la

cadena de ¢ por qué? para determinar la solucion mas adecuada a cada pregunta
7. Poner en practica la solucion.

Determinar una solucién a la causa raiz del problema y ponerla en préctica.
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Ejemplo de aplicacion de la técnica de los 5 ¢ Por qué?:

¢Por qué dejo de funcionar el equipo?

Hubo una sobrecarga y se quemo el fusible.

¢Por qué hubo una sobrecarga?

Los rodamientos no tenian suficiente lubricacion.

¢Por qué no tenian los rodamientos la suficiente lubricacion?

La bomba de aceite no bombe6 lo suficiente.

¢Por qué no bombeo la bomba lo suficiente?

La manguera de paso de aceite se encontrd parcialmente obstruida.

¢Por qué la manguera se encontré parcialmente obstruida?

El filtro no fue instalado y particulas ingresaron al sistema de lubricacion.

Conclusioén:

Como consecuencia del incumplimiento de las actividades incluidas en el

mantenimiento de los equipos, especificamente la instalacion del filtro,

ingresaron particulas al sistema de lubricacion, el cual dejé de funcionar

provocando un paro de produccion.
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6.1.3. Diagrama de Causa y Efecto (Diagrama de Ishikawa)

Descripcion

El Diagrama de Causa-Efecto, también conocido con el nombre de Diagrama de

Ishikawa o de Espina de Pescado, es una herramienta que se utiliza para

identificar las causas potenciales de un problema determinado y para ilustrar

graficamente las relaciones existentes entre un resultado dado (efectos) y los

factores (causas) que influyen en ese resultado.

Objetivo

Identificar, clasificar y poner de manifiesto posibles causas de problemas

especificos.

Utilidad

Identifica las causas-raiz o causas principales de un problema o efecto.
Ayuda a visualizar en equipo las causas principales y secundarias de un
problema.

Sirve para clasificar y relacionar las interacciones entre factores que estan
afectando al resultado de un proceso.

Conduce a modificar procedimientos, métodos, costumbres, actitudes o
hébitos, con soluciones muchas veces sencillas y poco costosas.

Procedimiento

1.

3.

Definir el problema o el efecto a analizar. Esta definicién debe estar hecha
en términos operativos, lo suficientemente concretos para que no exista
duda sobre que se pretende, de manera que el problema o efecto
estudiado sea comprendido satisfactoriamente por los miembros del
equipo.

Situar el efecto o problema a examinar en el lado derecho de lo que sera
el diagrama, enmarcado en un recuadro.

Trazar una flecha horizontal hacia la izquierda, partiendo del recuadro

(Ver ejemplo).
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4.

Identificar las principales categorias causales. Estas seran las ramas
principales del diagrama y construirdn las categorias bajo las cuales se
especificaran otras posibles causas.

Situar cada una de las categorias principales de causas en recuadros
conectados con una linea inclinada que se apoya en la flecha horizontal.
Identificar para cada rama principal otros factores que puedan ser causa
del efecto o problema. Estos factores conformaran las ramas de segundo
nivel. A su vez, estas podran conectarse a otras de tercer nivel, y asi
sucesivamente. Para esta expansion de causas sera Util emplear series
de preguntas que inicien con los 5 ¢Por qué?, luego para desplegar las
ramas y sus distintos niveles puede usarse el método de "Lluvia de ideas”.
Seleccionar las causas del problema. Esta actividad se puede realizar
de dos formas: la primera consiste en estudiar cada una de las espinas
principales por separado e identificar las que tienen mayor frecuencia o
las que aparentemente tienen mayor impacto. Para realizar este andlisis
se recomienda construir un segundo diagrama en el que se aisla una de
las causas, esta puede ser la que se crea tiene mayor impacto; en este
segundo esquema la causa elegida pasara a ser el efecto o problema a
analizar, de esta forma se trata de descubrir las causas principales y llegar
al origen del problema. Es importante resaltar que los diagramas Causa-
Efecto presentan y organizan posibles causas. Solo cuando estas causas
son contrastadas con datos se puede probar que realmente son el origen
del problema que se esta analizando.

Analizar el diagrama. Una vez que el diagrama esta terminado, se
discute, se analiza y, si es necesario, se le hacen modificaciones. La
discusion debe orientarse hacia la identificacion de la o las causas mas
probables del area de mejora sobre la que se esta trabajando o las mas
viables de ser abordadas.
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Ejemplo de aplicacion del Diagrama de Causa y Efecto:

Medicion Materia Prima Mano de Obra Problemas
familiares

Contenido
quimico
Capacitacion

Variables no Dafada

definidas

Problemas
Psicosociales

Interno
Inadecuados Inadecuada

Instrumentos Incorreccta

Defectuosa
Frecuencia

De medicion
No definida

Estrés

No calibrados Tamafio de

particula

Horarios
Error deDe trabajo
etiquetado

Problemas

Inadecuados Econémicos

Estandar Vencida

| Paralizacién

No definidos >
del Trabajo
Antiguedad Areano Temp. Y humedad
calificada Fuera de espec.
Ausencia de

Repuestos Fallos en Procedimiento

No originales Faltade Sist. De AC
mantenimiento Condiciones no Procedimiento
Mantenimiento controladas inadecuado
inadecuado :
Equipo no Contaminacién Desactualizado

calificado . .
microbiana

Soporte técnico
deficiente

Maquinas Medio Ambiente Método

Diagrama de Causa y Efecto aplicado al problema de Paralizacién del trabajo
Fuente: Elaboracion propia.

Para el ejemplo del caso se definié que las causas mas probables del problema

(Paralizacion del Trabajo) se encuentran dentro de la categoria de Maquinas.

Dentro de la categoria Maquinas, existen posibles 4 causas de primer nivel, que

son:

¢ Falta de mantenimiento
e Equipo no calificado
e Antigledad

e Mantenimiento inadecuado

Al profundizar en el andlisis de causa y efecto, se identificaron como posibles
causas de segundo nivel, relacionadas al Mantenimiento inadecuado, las

siguientes:

e Repuestos no originales

e Soporte técnico deficiente
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Finalmente, después de analizar y discutir el diagrama, se identifican como

causas mas probables (causa raiz) del problema las siguientes:

1. Antigliedad de equipo

2. Repuestos no originales

Una vez se han identificado las causas raiz del problema, el equipo de trabajo
esta mejor preparado para definir las acciones correctivas mas adecuadas para

abordar el problema. En el caso de estudio las acciones propuestas son:

1) Repuestos no originales / Accion:
a) Generar compra de repuestos del proveedor original del equipo
b) Mantener un stock de repuestos originales
2) Antiguedad de equipo / Accién:
a) Efectuar mantenimiento preventivo de equipo con mayor frecuencia, por
ejemplo de cada 6 meses efectuarlo cada 3 y/o 4 meses.
b) Incluir compra de nuevo equipo en Plan de inversiones a mediano y/o

largo plazo
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6.1.4. Diagrama de Pareto?®

Descripcion.

El Diagrama de Pareto es una estrategia inteligente para la resolucion de
problemas detectados en la autoevaluacion, que se basa en distinguir y atender
las causas que son vitales para lograr que los procesos se realicen con mayor
eficacia. La causa vital sera util para la determinacién de las acciones en el Plan

de Mejora.

El resultado es una gréfica de barras verticales donde los datos estan colocados
de manera descendente de izquierda a derecha, lo que permite una facil
discriminacion entre las causas mas importantes de un problema, y las que no lo

son.

Al analizar las multiples causas de un problema, se observa que generalmente
solo una cantidad relativamente pequefia de esas causas provoca la mayor parte
del problema. Esto se conoce como el Principio de Pareto 80/20, es decir, el 80%

de los problemas se resuelven atendiendo el 20% de las causas vitales.

De esta forma una vez resueltas las causas vitales, se procede con el mismo
criterio a resolver las demas y asi, paso a paso, avanzar hacia la mejora

continua.

Objetivo

Identificar las causas esenciales o vitales de un problema segun su nivel de

efecto para la mejora de un proceso.

9 Fuente: Fundibeq
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Utilidad

Sirve para identificar las causas mas importantes de un problema y
permite eliminar la atencion de causas que son triviales.

Se aplica en cualquier problema que tenga multiples causas o factores.
Proporciona una vision rapida de los aspectos de cualquier problema
presente en un proceso de calidad, que deben ser mejorados y que
tendran mayor impacto en caso de ser resueltos.

Induce a tomar decisiones acerca de las acciones que deben realizarse

con rapidez para modificar un proceso.

Procedimiento

Seleccionar el problema que sera objeto de andlisis: Paros de maquinaria,
en proceso de produccién

Seleccionar una medida de comparacién: Tiempo en minutos que dura el
paro de maquinaria durante el proceso de produccion.

Definir el periodo de tiempo a analizar: Un afio de operaciones.
Establecer la frecuencia con que ocurren los eventos: En una recoleccién
de datos sobre pérdida de tiempo en minutos con equipo en paro y usando

hoja de célculo, se muestra en el siguiente cuadro de datos.

Datos de pérdidas de tiempo con equipo sin operacién por diferentes causas diversas identificadas

Manejo
Causas Falta de Programa Interrupcién de Incorrecto del |Virus en el
Indentificadas mantenimiento_|Inadecuado energia eléctrica__|aprendizaje _ [sistema __|Otros Total
Tiempos de paro
en minutos 202 114 82 45 19 16 478

Ordenar los datos de mayor a menor.

Calcular el porcentaje de composicion, (porcentaje relativo de cada
problema con respecto al total.

Calcular el porcentaje acumulado, sumando en forma consecutiva los

porcentajes de cada problema.

El desarrollo de los items 5,6 y 7, se resume en el siguiente cuadro de datos:
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Muchos
Triviales

Porcentaje acumulado de datos de tiempos inactivos con maquinaria
de produccion

Tiempo de

izacié % Relativo d :
Parahzacpn 0. elalivo de S
Causas del Trabajo tiempo de
: ¢ L acumulado
(En minuto paralizacion
Felizole 202 42% 42%
mantenimiento
P
IOCOS _ Programa 114 24% 66%
vitales inadecuado
Interr,upcpn Qe 82 17% 83%
energia electrica
Manejo mco'rref:to 45 9% 93%
del aprendizaje
Virus en el sistema 19 4% 97%
Otros 16 3% 100%

Dibujar el eje vertical izquierdo que representa la cantidad de veces o
frecuencia con que se presentd cada problema.
Dibujar las barras o rectangulos correspondientes a los distintos

problemas.

10.Colocar los puntos que represente el % acumulado, teniendo en cuenta la

graduacion del eje vertical derecho.

11.Desde la maca del 80% en el eje vertical derecho, trace una linea hasta

la curva del % acumulado y de ahi baje una linea hasta el eje horizontal

para identificar los pocos vitales.

El resultado de los pasos 8 all, se pueden identificar en el siguiente gréfico:
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Diagrama de Pareto, con los pocos vitales y muchos triviales
Fuente: Elaboracion propia.

12.Habiendo identificado los pocos vitales, el siguiente paso es identificar la
factibilidad de gestionar una solucién a esos problemas con los recursos

necesarios.

Es aqui donde entra el papel de la gestidn, en este caso, este paso se vuelve
parte del proceso de mejora continua que se apoya en el desarrollo de otras

herramientas.

EJEMPLO

Construccion del grafico de Pareto en Microsoft Excel.

1. Haga clic en el boton de Microsoft office y a continuacién haga clic en

opciones de Excel.
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2. En el entorno de Excel, se digita los datos estudiado en columna o en fila
,los cuales irdn asociados a un criterio establecido correspondiente , en
este caso causas de tiempo de paro d maquinaria en proceso de

operaciones

I:altr?l d_e 202
mantenimiento
_ Frograma 114
inadecuado
Interrupcian de
energia a2
elecinca
Manejo
incorrecto del 45
aprendizaje
Vir_us en el 19
sistema
Otros 16
Total 478

3. Se continta determinando el total de tiempo de paro. Para eso se calcula
en la celda k5 hasta k10, con lo que se logra el 100% de los datos,
ordenandolos de mayor a menor, si no estuviesen ordenado en su

digitacion
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K11 - o =SUMN{KS:K10)

4
Falta de mantenimiento 202
5
p Programa inadecuado 114
Interrupcidn de energia eléctrica a2
T
Manejo incorrecto del aprendizaje 45
8
9 Wirus en el sistema 1<
Otros 16
10
Total 473
11

Si no estuviesen ordenados, se elige la opcidn ordenar, ya sea d mayor a menor
o de menor a mayor, en este caso ordenaremos de mayor a menor tal como se

muestra en la figura

e | [=] Connections al [ZT& ¥ Clear Eap ¥
s | ) =z H|==!
- e Properties ) T Reapply
sting Refresh o zl Sort Filter Textto  Fl
ections All ~ [aL Edit Links T Advanced Columns i

Connections Sort & Filter

. N Sort
Virus en el sistema

Find walues quickly by sorting your
S | J data.

ﬁ Tell me more

Wirus en el sistema

Obteniendo la tabla modificada, ya con los datos ordenados de mayor a menor
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o

| J K L M N 0O P
Sort ?
E,"-lAdd Level 7< Delete Level E@ LCopy Level hd Options... My data has headers
Column Sort On Order
o Sort by Values v| |AtoZ v
Falta de mantenimiento 202
Then by | Tiempo de Paralizacid w| | Values W Smallest to Largest W
Programa inadecuado 114
Interrupcidn de energia eléctrica 52
i : Concel
Manejo incorrecto del aprendizaje 45

4. - Enla columna L se calculan los porcentajes. En la celda L5 ponemos la

férmula =K5/478*100 y la arrastramos al resto de celdas de la columna L,

con lo cual se obtiene el cuadro de % relativos.

Cuadro de % relativos

LS - =

=(K5/478) =100

Yo relativo de
iempo de paros

£ N maguina
Falta de mantenimiento 202
S 42 25941423
Frograma inadecuado 114
5 23 84937238
Interrupcion de energia eléctrica 82
T 17.15481172
Manejo incorrecto del aprendizaje 45
8 9. 414225941
Wirus en el sistema
9 19 2. 974895307
Otros 16
10 3347280335
Total AT 8
11

5. En la columna M se calculan los porcentajes acumulados. Introducimos

en la celda M5 la férmula: =L5; en la celda M6 ponemos la férmula:

=M5+L6, y arrastramos esa férmula al resto de celdas hasta la M10, con

lo cual se obtiene el siguiente cuadro d porcentajes acumulados
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Cuadro de % acumulados

as

M

3 ||Porcentaje acumulado de datos de tiempos

inactivos con maquinaria

% relativo de

tiempo de paros |% Relativo

4 en maguina acumualdo
Falta de mantenimiento 202
5 42 25941423 42 2594142
Programa inadecuado 114
5 23.84937238| 66.1087866
Interrupcién de energia eléctrica 82
T 17.15481172| 53 2635983
Manejo incorrecto del aprendizaje 45
8 9. 414225941 92 6778243
Virus en el sistema
9 19 3974895397 96 6527197
Otros 16
10 3.347280335 100
Taotal 478
11

6. - Por ultimo, marcamos las celdas de J5 A LA M10 y a continuacion

pulsamos el icono del asistente para graficos, con la cual se obtiene la

opcién de tipo de gréfico y en este caso se selecciona graficos por

columna, tal como se muestra en el grafico de opciones.

Pantalla para opciones de tipo de grafico

FILE HOME INSERT PAGE LAYOUT FORMULAS DATA REVIEW VIEW h
[ Shapes ~ ’ = [ RE=20" "4 n T i - i) ' D 4- TeEa
? EHlobdim & W pio il MBS @ HQL o8
'ivotTable Recommended Table  Pictures Online Appsfor Recommended . PivotChart Power  Line Column Win/  Slicer Timeline Hyperlink Text Header ’
PivotTables Pictures @+ Screenshot ™ Qffice - Chats B~ k- View Loss Box & Footer
Tables lllustrations Apps Charts ' Reports Sparklines Filters Links Text Syn
5 A f || Faltade mantenimiento
| ) K L n r Insert Chart 7 s
1
2 Charts | Al Charts
3 |Porcentaje acumulado de datos de tiempos inactivos con maquinaria
| & Recent
wseo | (I AR AR 5 3 03 41
tiempo de paros |% Relativo il Column
1k €N maquina acumualdo
— | Line Clustered Column
Falta de mantenimiento 202 ™ Pie cren Tite J——
5 4225941423 42 2594142 - =
E Bar -
Programa inadecuado 114 :
5 et 23 84937238 661087866 M e : I. | R L
Interrupeién de energia eléclrica 82 i XY (Scatten)
T 1715481172 §3.2635983 L stock
Wanejo incorrecto del aprendizaje 45 @ Surface
B 9.414225941) 92 6778243 e Rada
Virus en el sistema I Combo
3 19 3.974895397| 96.6527197
Otros 18
0 3.347280335 100
] Total 478
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Se elige el tipo de grafico en columna y se obtiene, opcion siguiente.

Grafico seleccionado en tipo de columna con los datos

B D s CHART TOOLS PARETO DESARROLLO EN EXCEL - Excel (Product Activation Failed) L x
FILE HOME INSERT PAGE LAYOUT FORMULAS DATA REVIEW VIEW DESIGN FORMAT heber Portillo ~ ‘
a = = 1 — — - F
[ e T TSNEELEE ST EEEESEREE R . TR |

Add Chart Quick  Change

~| SwitchRow/ Select  Change  Mov
Element - Layout - Colors ~

.
Column  Data  ChartType  Chart
Chart Layouts Chart Styles

Data Type Location -
Chart1 - = ~
F G J K L M N o P Q R
s
2
E 1
Chart Title
% relativo de i 120 ]
Relativo  [tiempo de pan o0 =
: . Py
4 en maguina___f = e
202 bl I
5 4225941423 4225041423 = I I | | ] - — _
Program: 114 & & & & &
6 6610878661 23.84937238 & o
& o &
Interrupcion de energia elécirica 82 o & « o
7 8326350833 17.15481172 & «
Wanejo incorrecto del aprendizaje 45 =
8 92.67782427| 9414225941
Virus en el sistem:

9 9665271967|  3.974895397) 19

Otros 16
10 100] 3347280335

Total 478
11
12
13

Parat: Shaet *

7. Para modificar la forma del grafico, pulsamos con el botén derecho del
ratén en cualquiera de las barras azules del ejemplo y entre las opciones
gue nos ofrece, elegimos: grafico de linea con % acumulados, con lo que
se obtienes el grafico de Pareto, el cual va sumando los % hasta llegar al
100% en la linea derecha

Grafico de Pareto.

En consolidado tenemos identificado los pocos vitales y los muchos triviales, que

es una forma de organizar la informacion de manera mas util
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6.1.5. Histograma

Descripcioén:

Es un resumen grafico de los valores producidos por las variaciones de una
determinada caracteristica, representando la frecuencia con que se presentan

distintas categorias dentro de dicho conjunto.

Objetivo:

Resumir la informacién de un conjunto de datos en una forma gréfica para

interpretar la informacion con mayor utilidad.
Utilidad:

e La disponibilidad de la informacion clasificada y dispuesta en forma

gréfica.

Procedimiento

1. Preparar los datos

Como en todas las herramientas de analisis de datos, el primer paso consiste en
recoger estos de forma correcta o asegurarse de la adecuacién de los existentes.

Los datos deben ser:

e Objetivos: Basados en hechos, no en opiniones.

e Exactos: Debemos asegurarnos que la variabilidad en el proceso de
recogida de datos (variabilidad de la medida) no desvirtda la variabilidad
del proceso en estudio.

e Completos: Se debe registrar toda la informacion relevante asociada a
cada toma de datos (maquina, hora del dia, empleado, etc.) en prevision
de los diferentes analisis que pueden ser necesarios.

e Representativos: Deben reflejar todos los diferentes hechos y situaciones

gue se dan en la realidad
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2. Determinar los valores extremos de los datos y el recorrido. “R” es igual a
la diferencia entre el valor méximo y el valor minimo es decir R=V maximo
— Valor minimo

3. Definir las "clases" que contendra el Histograma

Clases: Son los intervalos en que se divide la caracteristica sobre la que se han
tomado los datos. El nUmero de clases es igual al de barras del Histograma, el
minimo de datos en un histograma son 40 datos, el numero de clase

recomendado en un histograma ante un grupo de datos es:

De 20 — 50 datos 6 clases De 201 -500 datos 9 clases
De 51 a 100 datos 7 clases De 501 -1000 datos 10 clases
De 101 200 datos 8 clases Mas de 1000 datos 11 -20 clases

Obtener la amplitud del intervalo de cada clase. La amplitud aproximada da cada

intervalo se halla dividiendo el recorrido entre el nimero de clases.

4. Construir las clases anotando los limites de cada una de ellas. Los limites

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

Para evitar que algunos datos coincidan con los limites de los intervalos, definir
éstos de forma que tengan una cifra mas detras de la coma. Si, por ejemplo, los
datos tienen dos cifras detras de la coma (3,55; 3,83; 3,64; 3,73; 3,78, etc.), se
definiran las clases hasta la tercera cifra detras de la coma (3,545-3,555; 3,555-
3,565, etc.). Si se obtiene una clase mas o menos respecto del nimero
recomendado, debido al redondeo posteriormente efectuado, no existe deterioro

ni en la sencillez ni en la informacion.
5. Calcular la frecuencia de clase

Determinar el nimero de datos que estan incluidos en cada una de las clases

(frecuencia de clase).
El recuento se hara de la siguiente forma:

Empezar con el primer dato de la lista e identificar la clase en la cual esta incluido.
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Sefalar para dicha clase, un "palote”. Repetir el mismo proceso para cada dato
del conjunto. Para facilitar el recuento final se dibujan los "palotes” en grupos de
cinco, cuatro verticales y el quinto cruzandolos. La suma de los "palotes"

marcados para cada clase corresponde a la frecuencia de la misma.

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

de cada clase.
6. Dibujar y rotular los ejes

El eje vertical representa las frecuencias, por tanto en él se rotularan niumeros
naturales, dependiendo su valor y escala del nimero de datos que se han
tomado. El eje horizontal representa la magnitud de la caracteristica medida por
los datos. Este eje se divide en tantos segmentos iguales como clases se hayan
definido. Rotular los limites de los intervalos de clase.

Rotular el eje con la caracteristica representada y las unidades de medida

empleadas.
7. Dibujar el Histograma

Dibujar las barras verticales correspondientes a cada clase. Su base esta situada
en el eje horizontal y su altura correspondera a la frecuencia de la clase

representada.
8. Rotular el Grafico

Cuando proceda, poner el titulo, las condiciones en que se han recogido los
datos, los limites de tolerancia nominales, etc. Estas notas ayudan a los demas

a interpretar el grafico y sirven de recordatorio de la fuente de los datos
9. Identificar e interpretar las pautas de variacion

Uno de los propdsitos del analisis o interpretacion de un Histograma es identificar
y clasificar la pauta de variacion del conjunto de datos estudiado (valor medio,
recorrido, forma) y elaborar una explicacion admisible y relevante para dicha

pauta, que relacione la variacion con el proceso o fenomeno en estudio.
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El resultado de este andlisis es una teoria sobre el funcionamiento del proceso
0 sobre la causa del problema que se esta investigando

Interpretacion del Histograma:

A continuacion se dan unas pautas para la interpretacion del Histograma:

Distribucion Normal. Los datos recolectados tienen un comportamiento segun

la curva de distribucién normal.

|

normal distribution

il

Distribucion Anormal. Los datos recolectados no tienen un comportamiento

7

normal.

uniform distribution

Distribucion Sesgada hacia limite Inferior y/o Superior.

N
\

X

skewed distribution
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Pasos para realizar un histograma en hoja de calculo Excel

Cargar Herramientas para analisis

D

1. Hagaclic en el boton de Microsoft Office L y, a continuacioén, haga clic

en Opciones de Excel.

Haga clic en Complementos.

3. En el cuadro Administrar, haga clic en Complementos de Excel y, a

continuacion, en Ir.

4. En el

cuadro Complementos disponibles,

procedimientos:

(o]

siga uno de estos

Para cargar Herramientas para andlisis, active la casilla de

verificacion Herramientas para analisis y haga clic en Aceptar.

Para incluir funciones de Visual Basic para Aplicaciones (VBA) de

Herramientas para analisis, active la casilla de verificacion

Herramientas para analisis - VBA vy, a continuacién, haga clic en

Aceptar.

Sugerencia: Si Herramientas para analisis o Herramientas para

andlisis - VBA no aparecen en el

disponibles, haga clic en Examinar para buscar.

cuadro Complementos

5. Siaparece un mensaje que indica que Herramientas para analisis no esta

instalado en el equipo, haga clic en Si para instalarlo.

Sugerencia Después de cargar Herramientas para analisis, el

comando Anélisis de datos esta disponible en el grupo Analisis

de la ficha Datos.
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Crear un histograma. Ejemplo en Microsoft Excel

Pasos previos:

« Enuna hoja de célculo, escriba sus propios datos de la siguiente manera:

e En una columna, escriba los datos de entrada.

Nota Debe especificar datos numéricos cuantitativos (como
cantidades de elementos o puntuaciones de prueba) en cada celda
de la columna de entrada: la herramienta Histograma no funciona

con datos numeéricos cualitativos (como nimeros de identificacion).

e En otra columna, escriba los numeros de clase que desea utilizar para el

analisis. Se deben escribir en orden ascendente.

Nota Si no especifica los niameros de clase en la hoja de
célculo, la herramienta Histograma crea de forma automética
intervalos de clase distribuidos uniformemente mediante los
valores minimo y maximo del rango de entrada como puntos
de inicio y final. No obstante, es posible que estas clases no

sean (tiles: se recomienda usar sus propios numeros de clase.

Sugerencia Si lo desea, puede agregar un rétulo en la primera

celda de estas columnas.

Procedimiento en Excel:

1. Enlaficha Datos, en el grupo Analisis, haga clic en Analisis de datos.

2. En el cuadro Herramientas de analisis, haga clic en Histograma y, a

continuacion, en Aceptar.
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evisar Vista

Diseﬁc&;& pagina Férmulas

EA u_g';] Al 9 K Borra E_‘E = - S & Analisis de datos
. Z|A -
- ESf G Volver a ap i 1
Obtener datos| Actualiza Z | Ordenar | Filtra - Texto en  Quitar Esquerga
externos ~ todo ] M Avanzadas columnas duplicados £2~ -
Conexiones Ordenar y filtrar Herramientas de datos Analisis
Faz2 - Fe
r ~

- A B | Andlisis de datos lilﬂ 1

2 Correlativo Funciones para anélisis

3 1 Anglisis de varianza de dos factores con una sola muestra por grupo “ |y
Coeficente de correladidn

- 2 Covarianza C

g 3 Estadistica descriptiva 3 -
Suavizacion exponencial 1

(5] 4 Prueba F para varianzas de dos muestras | &

7 5

8 6 Media mdvil

g 7 Cz2neraddn d : ndmeros aleatorios

10 8

3. En Entrada, en el cuadro Rango de entrada, escriba la referencia de

celda del rango de datos que desea analizar.

4. En Entrada, en el cuadro Rango de clase, escriba la referencia de celda
de un rango que contiene un conjunto opcional de valores limite que

definen rangos de clase.

Nota Si no especifica un rango en el cuadro Rango de clase, la
herramienta Histograma crea un conjunto de clases
distribuidas uniformemente entre los valores minimo vy
maximo de los datos. No obstante, se recomienda especificar
o seleccionar el rango de clase que haya utilizado en la hoja

de célculo.

5. Si ha incluido rétulos de columna al seleccionar los datos de entrada y de

rango de clase, active la casilla de verificacion Roétulos.
6. En Opciones de salida, siga uno de estos procedimientos:

o Para pegar la tabla de resultados en la misma hoja, haga clic en
Rango de salida y, a continuacion, escriba la referencia de celda

de la celda superior izquierda de la tabla de resultados.

Nota La herramienta Histograma determina automaticamente
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el tamafo del area de resultados y muestra un mensaje si la

tabla de resultados va a sustituir datos existentes.

Para insertar una nueva hoja de célculo en el libro actual y pegar
la tabla de resultados a partir de la celda Al de la nueva hoja de

calculo, haga clic en Nueva hoja de calculo.

Sugerencia Puede escribir un nombre en el cuadro Nueva hoja

de céalculo.

Para crear un nuevo libro y pegar la tabla de resultados en una hoja

de célculo del nuevo libro, haga clic en Libro nuevo.

7. En Opciones de salida, siga uno o todos los procedimientos siguientes:

Para presentar datos en la tabla de resultados en orden
descendente de frecuencia, active la casilla de verificacion Pareto

(histograma ordenado).

Para generar una columna de tabla de resultados para porcentajes
acumulados e incluir una linea de porcentaje acumulado en el
grafico de histograma, active la casilla de verificacion Porcentaje

acumulado.

Para generar un grafico de histograma incrustado con la tabla de

resultados, active la casilla de verificacion Resultados de grafico.

8. Haga clic en Aceptar.
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A B C D E F G
1
2 Correlativo Peso (mg) r. fetegrarT ~
3 |1 681 Enirada
4 2 681 :.: ,4F‘.ango de entrada: SB53:565102
513 652 y
6 4 633 Rango de dases:
7 5 683 [M] Botulo=s
g8 6 654
g 7 684 : Opciones de salida _
10 |8 Ga5 3 ,GB Rango de §alidj: 50519 F:
11 |9 BEA "1 Enuna hoja nueva:
12 10 638 () En un libro nueva
13 1 668 =] ordenado)
14 12 688 [7] Porcentaje acumulddo
15 13 683 7 Crear grafico
16 14 6aa
17 |15 658
18 16 689 | .
19 17 689 e '

A continuacion esta el Histograma que gener6 Excel:

Clase Frecuencia

661
683
686
668
691
693
696
698
700
703
Y Mayor...

1
4
4
3
13

9
17
18
19

8
4

Histograma

e

Frecuencia
[ T o T e B W 5 |

mFrecuencia

N oD b (S % I
P FPEFLeoLe&Pp

Clase
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6.1.6. Graficas de Control

Descripcion

Es una herramienta estadistica que permite detectar la estabilidad de un proceso
en desarrollo. Estas graficas muestran si los resultados de un proceso o actividad
especifica estan dentro de los limites de control establecidos, lo cual proporciona

informacion acerca de la estabilidad del proceso.

A los Grupos de Mejora les permite dar seguimiento, de manera general, a las
actividades establecidas en el Plan de Mejora, determinar si se estan realizando
de forma adecuada (estabilidad en el proceso) o si hay actividades que no se
desarrollan conforme a lo planeado, provocando un desequilibrio en el proceso

de mejora.

Para disefar las graficas de control es muy importante tomar en cuenta el tipo
de datos con los que se dispone. Cuando los datos son cuantitativos como

tiempo, peso o longitud, se utiliza una gréfica de control por variables.

Cuando los datos reflejan caracteristicas cualitativas como bueno-malo, si-no,
aprobado- no aprobado, numero de defectos, se cuenta el numero de
ocurrencias, se obtiene el promedio y se utiliza una grafica de control por

atributos.

Objetivo:

Detectar variaciones en el desarrollo de un proceso o en las actividades de un

Plan de Mejora.
Utilidad:

e Permiten observar, monitorear y controlar las variables que definen la
calidad en un proceso.

e Ayudan atomar las medidas necesarias para solucionar los problemas de
calidad en un proceso.

e Permiten intervenir en la mejora de sus resultados.
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¢ Identificar las variaciones negativas para actuar antes de perder el control
del proceso.

e Facilitan la comprension de la dinamica del proceso.

e Sirven como base para tomar decisiones en cuanto a establecer o

modificar procedimientos, productos, caracteristicas, equipo, etc.

Procedimiento:

Construccién de los Graficos de Control por Variables " X ,R"

Paso 1: Establecer los objetivos del control estadistico del proceso

La finalidad es establecer claramente qué se desea conseguir con el mismo.

Paso 2: Identificar la variable o variables a controlar
Es necesario determinar qué variable o variables del producto/servicio o proceso
se van a medir para conseguir satisfacer las necesidades de informacién

establecidas en el paso anterior.

Paso 3: Determinar el tipo de Grafico de Control que es conveniente utilizar
Conjugando aspectos como:
- Tipo de informacién requerida.
- Caracteristicas del proceso.
- Recursos Humanos.
- Recursos Materiales.
e Gréficos de Control " X, R"
Constan de dos graficos, uno para el control de las medidas de tendencia central
(media x) y otro para el control de la variabilidad.
- Utilizan el recorrido (R) de los datos como medida de la variabilidad del proceso.

- Sencillo de calcular.

Paso 4: Elaborar el Plan de Muestreo (Tamafio de muestra, frecuencia de
muestreo y numero de muestras)
a) El tamafio de muestra "n" sera pequefio (n =4 0 5, siendo 5 el tamafio mas

usual) y constante.
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b) La frecuencia de muestreo sera tal que recoja los cambios en el proceso entre
las muestras debidos a causas internas y, al mismo tiempo, permita detectar la
aparicién de causas externas.

Las muestras deben recogerse con la frecuencia, y en los tiempos oportunos
para que puedan reflejar dichas oportunidades de cambio. (Por ejemplo:
frecuencias horarias, diarias, por turno, por lote de material, etc.).

c) El nUmero de muestras "n" debe satisfacer dos criterios:

- Se recogeran muestras suficientes para cerciorarse de que las causas internas
de variacion tienen oportunidad para manifestarse.

- Proporcionar una prueba satisfactoria de la estabilidad del proceso. A partir de
un minimo de 100 mediciones individuales, se obtiene esta garantia. (25

muestras con n= 4 6 20 muestras con n=5).

Paso 5: Recoger los datos segun el plan establecido

Las unidades de cada muestra seran recogidas de forma consecutiva para que
ésta sea homogénea y representativa del momento de la toma de datos.

Se indicaran en las hojas de recogida de datos todas las informaciones y
circunstancias que sean relevantes en la toma de los mismos.

Paso 6: Calcular la media ( X) y el recorrido (R) para cada muestra

Céalculo de la media: X = (X1 + X2 +......+ xn)/n

xi = valor de la caracteristica medida

n = tamarno de la muestra
Célculo del recorrido: R = (xmaxima - xminima)

Paso 7: Calcular los Limites de Control para cada uno de los graficos
1.- Para el grafico" X "

a) Calcular la media ( x ) de los valores medios de las muestras ( X i ).
XX ... XN)N1

X i = media obtenida para la muestra i

N = nimero de muestras

b) Calcular el recorrido medio (R)

R=(R1+..... +RN)/N
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Ri = recorrido de la muestra i

N = numero de muestras

c) Calcular el Limite de Control Superior ( x LCS ) y el Limite de Control Inferior
(xLCI)

XLCS =X+ A2R

x LCI =X -A2 R2

El valor A2 se obtiene de la tabla de constantes incluida en el Anexo 10.2.
2.- Para el gréfico "R"

a) Calcular el Limite de Control Superior (LCSR) y el Limite de Control Inferior
(LCIR)

LCSR=D4 R
LCIR=D3R

El valor de D4 y D3 se obtienen de la tabla de constantes incluida en el Anexo
8.3. El valor de D3 para tamafios de muestra menores o iguales a 6 es cero, €so

implica que el Limite de Control Inferior es cero.

Paso 8: Definir las escalas de los gréficos

Se dibujaran dos gréficos en la misma hoja, uno para representar la medida de
tendencia central ( X ) y otro para representar la dispersion (R).

El eje horizontal representa, en ambos graficos, el nimero de la muestra en el
orden en que ha sido tomada.

El eje vertical del grafico " X " representa los valores de la media. La diferencia
entre el valor maximo y el minimo de la escala sera por lo menos dos veces la
diferencia entre el valor maximo y el minimo de X.

El eje vertical del gréafico "R" representa los valores del recorrido. Los valores de

su escala irAn desde cero hasta dos veces el valor maximo de R.

Paso 9: Representar en el grafico la Linea Central y los Limites de Control

1.- Para el gréfico" X "
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- Linea Central.

Marcar en el eje vertical, correspondiente a las X , el valor de la media de las
medias X. A partir de este punto trazar una recta horizontal. Identificarla con X .
- Limite de Control Superior.

Marcar en el eje vertical correspondiente a las X , el valor de x LCS A partir de
este punto trazar una recta horizontal discontinua (a trazos). Identificarla con x
LCS.

- Limite de Control Inferior.

Marcar en el eje vertical correspondiente a las X , el valor de x LCI. A partir de
este punto trazar una recta horizontal discontinua (a trazos). Identificarla con x
LCI

2.- Para el grafico "R" - Linea Central. Marcar en el eje vertical, correspondiente
a las R, el valor del recorrido medio R . A partir de este punto trazar una recta

horizontal. Identificarla con R .

- Limite de Control Superior. Marcar en el eje vertical correspondiente a las R, el
valor de LCSR. A partir de este punto trazar una recta horizontal discontinua (a

trazos). Identificarla con LCSR.

- Limite de Control Inferior. Marcar en el eje vertical correspondiente a las R, el
valor de LCIR. A partir de este punto trazar una recta horizontal discontinua (a
trazos). Identificarla con LCIR.

Nota: Usualmente las lineas que representan los valores centrales X y R se
dibujan de color azul y las lineas correspondientes a los limites de control de

color rojo. Cuando LCI es cero, no se suele representarse en el gréafico.
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Paso 10: Incluir los datos pertenecientes a las muestras en el gréafico

Para el grafico "X " se representara cada muestra con un punto, buscando la
interseccion entre el nimero de la muestra (eje horizontal) y el valor de su media
(eje vertical).

Para el grafico "R" se representara cada muestra con un punto, buscando la
interseccion entre el numero de la muestra (eje horizontal) y el valor de su

recorrido (eje vertical).
Unir, en cada grafico, los puntos por medio de trazos rectos.

Paso 11. Comprobacién de los datos de construccion del Grafico de
Control

"X R

Se comprobara que:

- Todas las medias de las muestras utilizadas para la construccion del grafico

“ X7 estan dentro de sus Limites de Control.

LCI<X<LCS

- Todos los recorridos de las muestras utilizadas para la construccién del grafico
"R" estan dentro de sus Limites de Control.

LCIR < Ri<LCSR

Si alguna de estas dos condiciones no se cumple para alguna de las muestras,
esta deberé ser desechada para el célculo de los Limites de Control.

Se repetiran todos los calculos realizados hasta el momento sin tener en cuenta
la muestra o muestras anteriormente sefialadas.

Este proceso de repetira hasta que todas las muestras utilizadas para el calculo
del limite de control muestren un proceso dentro de control.

Los limites finalmente asi obtenidos son los definitivos que se utilizaran en la

gréfica de control

Paso 12: Anélisis y resultados.
Los Graficos de Control, resultado de este proceso de construccion, se utilizaran

para el control habitual del proceso.
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PASOS PARA CREAR UN GRAFICO DE CONTROL EN EXCEL.

Pasos

1. Comprueba que tus datos cumplen todos los criterios:

e Los datos generalmente se distribuyen normalmente en torno a una

media (promedio).

e En el siguiente ejemplo, un proceso de encapsulado dosifica 695
mg de mezcla por capsula (de media), se esta evaluando si el

proceso esta "en control”.
e Las medidas tienen que ser independientes entre si.

e En el ejemplo, las mediciones estan en subgrupos. Los datos de
los subgrupos debe ser independientes del nimero de medicion;

cada punto de datos tendra un subgrupo y un numero de

mediciones.

Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg)
1 700 696 699 700 695 702 698 695 700 694

2 697 697 702 694 698 696 681 700 694 688

3 698 705 699 683 692 691 700 690 682 697

4 698 702 696 704 686 692 691 694 684 694

5 688 700 697 689 694 690 688 690 694 681

6 701 688 700 701 688 690 692 696 688 692

7 684 698 683 689 694 689 695 702 703 699

8 699 696 697 698 694 695 700 702 705 690

9 699 685 691 699 697 696 696 693 697 690

10 695 693 700 693 703 697 691 694 694 698
Promedio 696 696 696 695 694 694 693 696 694 692
Desviacion 5 6 5 7 5 4 6 4 8 5
Minimo 684 685 683 683 686 689 681 690 682 681
Maximo 701 705 702 704 703 702 700 702 705 699

2. Encuentra la media, desviacion estandar, minimo, maximo y rango de

cada subgrupo
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A B C L B C

1 1

2 Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg) 2 Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg)

3 1 700 696 3 1 700 696

4 2 697 697 4 2 697 697

5 3 698 705 513 698 705

6 4 698 702 6 |4 698 702

7|5 688 700 75 688 700

8 6 701 688 8 6 7 688

8 |7 684 698 9 |7 684 698

10 |8 699 696 10 |8 699 696

119 699 685 11 9 699 685

12 10 695 683 12 10 695 693

13 |Promedio |=PROMEDIO(B3:B12) 13 Promedio 696 696

14 Desviacién 5.5 61| 14 Desviaciﬂn|=DESVEST[EE:E12]

15 Minimo 684 685 15 Minimo 684 685

16 Maximo 701 705 16 Maximo 701 705

17 Rango 17 19| 17 Rango 17 19
A B C A B C

1 1

2 Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg) | 2 Correlativo| Peso (mg) | Peso (mg)

3 |1 700 696 3 |1 700 696

4 |2 697 697 4 2 6ar 6a7

5 13 598 705 513 6o8 705

6 |4 698 702 6 |4 608 702

7|5 688 700 75 688 700

g 6 701 688 8 6 701 [afls)

g |7 684 698 g9 7 684 698

10 |8 699 6O6 10 |8 699 696

119 689 685 119 689 685

12 10 695 693 12 10 695 693

13 | Promedic 696 696| 13 Promedio 696 696

14 Desviacion 5.5 6.1| 14 Desviacién 5.5 6.1

15 [Minimo |=MIN[BE:E12] 15 Minimo 684 685

16 Maximo 701 705| 16 Maximo |=MA}[[ES:E12]

17 Rango 17 19| 17 Rango | 17| 19
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A B C
1
2 Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg)
3N 700 696
4 2 697 697
53 698 705
6 4 698 702
7 5 688 700
8 6 701 688
9 7 684 698
10 |8 699 696
11 9 699 685
12 10 695 693
13 Promedio 696 696
14 Desviacion 5.5 6.1
15 Minimo 684 685
16 Maximo 701 705
17 |Rango |=B16-B15 | 19

Para encontrar la media, afiade todas las mediciones en el subgrupo y dividelas

por el nimero de mediciones en el subgrupo.

En el ejemplo, hay 10 subgrupos y en cada subgrupo hay 10 mediciones.

3. Encuentra la media de todas las medias obtenidas en el paso anterior (X).

VER PASO 2

Esto te proporcionara la media general de todos los puntos de datos.

La media general sera la linea central en el grafico (CL), que es 695 mg para

nuestro ejemplo.
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A F G H | J K L I
1
2 Correlativo | Peso (mg) | Peso (mg) | Peso (mg) | Pesc (mg) | Peso (mg) | Peso (mg)
3 |1 695 702 698 695 700 694
4 2 698 696 681 700 694 688
5 3 692 691 700 690 682 697
6 4 686 592 691 694 584 594
75 694 690 688 690 694 681
8 6 688 690 692 696 688 692
9 7 694 689 695 702 703 699
10 8 694 695 700 702 705 690
1 9 6a7 696 696 693 697 690
12 10 703 697 691 694 694 698
13 |Promedio 694 694 693 696 694 692] =PROMEDIO(B13:
14 Desviacion 4.8 4.2 5.8 4.4 7.7 5.3|K13)
15 Minimo 686 689 681 690 682 681
16 Maximo 703 702 700 702 705 699
17 Rango 17 13 19 12 23 17

4. Calcula la desviacion estandar de los puntos de datos.

VER PASO 2

Para nuestro ejemplo los limites ya estan dados y son:

Resumen
UCL/LCS 740
LCL/LCI 650
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Para nuestro ejemplo.
a) Ordenar datos correlativamente de la siguiente forma

Ejemplo. Ordenar los datos de menor a mayor

Limite Superior 740 mg

Limite Inferior 650 mg

Promedio 695 mg

Corre- | Peso Corre- | Peso Corre- | Peso Corre- | Peso

lativo (mg) lativo (mg) lativo (mg) lativo (mg)
1 700 26 700 51 702 76 696
2 697 27 683 52 696 77 702
3 698 28 697 53 691 78 702
4 698 29 691 54 692 79 693
5 688 30 700 55 690 80 694
6 701 31 700 56 690 81 700
7 684 32 694 57 689 82 694
8 699 33 683 58 695 83 682
9 699 34 704 59 696 84 684
10 695 35 689 60 697 85 694
11 696 36 701 61 698 86 688
12 697 37 689 62 681 87 703
13 705 38 698 63 700 88 705
14 702 39 699 64 691 89 697
15 700 40 693 65 688 90 694
16 688 41 695 66 692 91 694
17 698 42 698 67 695 92 688
18 696 43 692 68 700 93 697
19 685 44 686 69 696 94 694
20 693 45 694 70 691 95 681
21 699 46 688 71 695 96 692
22 702 47 694 72 700 97 699
23 699 48 694 73 690 98 690
24 696 49 697 74 694 99 690
25 697 50 703 75 690 100 698
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b) Insertar gréafico, asi:

m:m Diseno de pagina Farmula Revisar Vista
== — F1(8] Formas - - -
7 B b g = g @
Tabla Tabla Imagen Imagenes :..:: Colum@a — — — gm Hipernvinculo
dinamica ~ predisefiadas =+ Captura - - /\/ S
Tablas Tlustraciones | ‘ /\/ /\/ tro Vinculos
M7 - £| 700.1 [ g ——
A L M Q
o
| VN B
2 Correlativo Resumen Ling Linea con marcadores
3 1 UCL/ILCS 740 ~* Muestra la tendencia en el tiempo (fechas,
4 |2 LCL/LCI 650 L afios) o categorias ordenadas.
5 |3 Promedio/Media 7 Es dtil cuando solo hay algunos puntos de
6 4 Correlativo Peso (mq) | il | dstos.
— p —nn
710
705
700
695 -
690 -
685 - 1 == Seriesl
680
675
670
665 -
o OO HdOdOAdOdOdLOdOdAOdAO
A H N AN OMON T NN O ONNOODOOO O
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c) Rotular serie

Datos

Formulas Revisar Vista

Inicio Insertar Disefio de pagina

=
.l .I -l .-Iu.] g - ™ v‘ ;
Cambiar tipo Guardar como | Cambiar entre Selecc Disefio B
de grafico plantilla filas y columnas datlls rapido gl
Tipo Datos fi... Estilos de disefio Ub
M7 - &
A L M N o] P Q R S
1
2 Correlativo Resumen |
75 1 o700 ¢ [ 00
8 6 2 T
9 7 3 e 1 | o
10 8 4 i 698 ! |30 1
119 5 T R - ——Seriesl
12 10 6 {101 ¢ 4 +3 |
13 Promedio |7 i a4 |80 *
14 Desviacién |5 89 1 | g5
15 Minimo 9 i 699
16 Maximo |10 65 1 %"
17 Rango 11 i 696 || 665
18 12 ! 597 VL T D IRARRF iR ERERBR A )
19 13 P05
20 14 Po702  d
21 15 Seleccionar origen de datos m
|22 ] 16
23 17 Rango de datos del grafico:
24 18
25 19 : .
26 20 f}% Egambiar filafcolumna l—{\L
;; ;; Enh'adare leyenda {Series) Etiquetas del eje horizontal {categoria)
zg o [T SIECAET I
30 24 Series 1 -
31 2% 2 3
32 26 5
33 27 .
34 28 5 il
25 29
s 0 oo ) [
a7 R
—
-
7 Modificar serie M

Mombre de la serie:

Selecdonar rango

= 700, 697, 698, ...

[ Aceptar

Valores de la serie: 5§

[ Cancelar
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fffffffffff + 1
Correlativo ! Peso (mgq) ! ‘ 705
7| Modificar serie ' - M

- — ’ \
4| | =Hojazremes IR

710

705
700
895

690
=f=Peso (mg)

B35

B30

675

670

865 -

13
19
25
31
37
43
49
55
61
57
73
79
85
91
a7

’
| Maodificar serie m

Mombre de la serie:

| =Hoja2lsMsa = Peso (ma)
Valores de la serie:
| =Hoja2l EMET: EME 106 = 700, 697, 698,...

[7i sceptar_) || cancelar ]

d) Rotular e Incluir Limite Superior, Inferior y Promedio al grafico. (Usar
opcion agregar en seleccionar datos de origen) Seguir pasos del 1 al 7
literal C.
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Resumen |
UCLILCS P 740 )
LCL/LCI 650 750
Promedio/Media| __ 695 L
Correlativo Peso {mg) | 740
1 700 730
2 697 720
: o
5 548 700 =#=Peso (mg)
6 701 630 - == CL/LCS
7 684 680
a 699
670
9 699
10 695 660
11 696 650 -
12 697 ST IERRIINREERABE R
13 705 g’ "
14 702 Madificar serie m
1: ;gg MNombre de la serie:
= = =Hoja2! 463 = UCLACS
18 596 Valores de la serie:
19 585 =Hoja2! §M$3 =740
20 693 [ Aceptar J[ Cancelar ]
21 699
Resumen
UCLILCS | 740
””””” 1
[LeuLel 880 ¢ [
Promedioc/Media 695
Correlativo Peso (mg) | 740
1 700 720
2 697
3 698 700
4 698 =#=Peso (mg)
5 688 680 —m—ycL/Lcs
? ;gl 660 LeyLc
8 699 640
9 699 620
10 695
Lk 696 500 -
12 597 CTr IR R TR AREERRRE S
13 705 o
14 702 Modificar serie m
::: ;gg Mombre de la serie:
7 698 =Hoja2! §L$4 g =Loic
18 696 Valores de la serie:
19 685 =Hoja2! EMs4 =550
20 633 [ Aceptar J [ Cancelar ]
21 699
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Resumen™
UCLILCS 740
LCLALCI L850 760
Promedio/Media; 695 | L
Correlativo Peso (mq) | 740
1 700 220
2 697
3 698 700 =#=Peso (mg)
4 598
=

5 688 680 vegies
[ 701 660 === LCL/LCI
7 684 A i Prome dio/Media
8 599 640
9 699 620
10 595
ik 696 600 -

A M~ MM O W;m A~ OWm A~ MmO LW oo
12 §97 — o ™M M oS S W W W M 00O O
13 705
14 702 [ Maodificar serie m1
15 700 Mombre de la serie:
16 688 =Hoja2l 5L55 = Promedio/Media
17 598 . I )

alores ae la serie.:

18 596 =
19 Py =Hoja2!§MS5 =595
20 693 [ Aceptar ] [ Cancelar
21 699

e) Modificar rango para espaciar datos de grafico.

Dar formato a eje

- 9 B
:

Opdones del eje

Nimero

Relleno

Color de linea

Estilo de linea

Sombra

Tuminado y bordes suaves
Formata 30

Alineadidn

Opciones del gje
) Automatico (&

Minima: @

Méxima:

Unidad mayor: (=

Unidad menor:

[T] valores en orden inverso

[C] Escala logaritmica  Base: |10

Unidades de visualizacion:
Mostrar etiqueta de unidades de presentacién en el gréfico

Marca de graduacidn principal:

Marca de graduacién secundaria:

Etiguetas del gje:

El eje horizontal cruza:

@ Automatica

) Walor del eje:

) valor mdxima del eje

) Automdtica @

Fija |640

@ Fja |760

@ Fija |10

© © © ®

Fija |5

[=]

Ninguno

Excteriar

[=]
Ninguno E‘
Junto al eje El

500.0

Cerrar

=—#=—Peso (mg)

—E—ycLiLcs

P WA Y

N

—d—LCL/LC

i Promedio/Media
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f) Agregar lineas para delimitar zonas.

760
750
740 1B
730
720
710

——UCL/LCS
700
590 i : et , o . LCL/LCl
680 H H g f ﬁ t === Promedio/Media

670
660
650 -

—4—Peso (mg)

640 TTTTTT T T I T I I T T I T T T I T I T T T T I I T T T I T T I T T T T I T I T T I I T T T T T I T T T T I T I T T I I T T T TTTITTTTTITTTT Tl
B 0 = T 0 T S B T = T Y o e O T =2 T 0 T e O T = R 0 B o O~ = O .0 T
o B T oA o A oV I o s T 0 I S - SN T ¥ TR Y= ¥ = TR Y= T o o N = B« I« B = T =

INTERPRETACION DE GRAFICO
Tendencia.

Visualmente una tendencia es detectada si al menos 7 datos consecutivos

ascienden o descienden.
Variacion.

Visualmente una variacion es detectada si al menos 7 datos consecutivos se
encuentran por arriba o por debajo del promedio.
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6.1.7. indices de Capacidad

Descripcioén:

indice de Capacidad de Proceso "Cp" Definicion Relacion entre la Tolerancia
Especificada y la Tolerancia Natural del Proceso o Capacidad de Proceso. Este
indice relaciona la variabilidad propia del proceso con los limites de
especificacion establecidos para el producto o servicio resultado del mismo.
Condicién Para considerar un Proceso Capaz es necesario que Cp sea mayor o

igual que 1,33.

indice Cpk Definicién Valor que caracteriza la relacion existente entre la media
del proceso y su distancia al limite de especificacion, por el cual el proceso dara
un resultado menos correcto. Es el indice utilizado para saber si el proceso se
ajusta a las tolerancias, es decir, si la media natural del proceso se encuentra
centrada o no con relacion al valor nominal del mismo. Condicion Para considerar
gue un proceso opera dentro de especificacion, Cpk habra de ser mayor o igual
que 1,33.

Objetivo:

Es la aplicacién de un estudio a todos aquellos casos en que es necesario
analizar la variacion de una caracteristica del producto/servicio que resulta de un
determinado proceso, para su posterior comparacién con las respectivas

especificaciones
Utilidad:

e Este analisis permite estimar si el proceso podra o no satisfacer las
especificaciones y, en este Ultimo caso, conocer los porcentajes de
unidades no conformes que se obtendran. Son de mucho beneficio para
las organizaciones en la mejora continua

e Realizacién de un estudio de capacidad de procesos a partir de los
graficos de control .Los estudios de capacidad realizados bajo estas

condiciones presentan las siguientes ventajas:
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e Es un proceso bajo control estadistico, o que significa que no existen
causas especiales de variacion actuando sobre él.

e El estudio corresponde a la variabilidad global de dicho proceso, es decir,
estan incluidos pardmetros como cambios de turno, diferentes lotes de

materia prima, etc.

Nota: Es condicion necesaria, para realizar el estudio de Capacidad de Proceso
a partir de los Gréficos de Control, que el proceso se encuentre bajo control

estadistico.

Procedimiento

1. Sustrae al limite de control superior (UCL) el limite de control inferior. La
férmula es (UCL - LCL). Por ejemplo, el UCL es 740 y el LCL 650; (740-
650). El resultado es 90.

2. Multiplica la desviacion estandar por 6. La desviacion estandar de este

ejemplo es 5,6.

3. Divide el numerador 90 por 33,6; la formula es 90/33,6. El total es 2,7. La

férmula completa es: (UCL - LCL) / 6(desviacion estandar).

N 0 = Q

1

2 | Correlativo Peso (mg) Res i}

3 1 700 |UCLILCS E 740

4 2 97 LCL/LCI 650 3
5 [3 698 Cp =(Q3-Q4)/(6*Q10)
6 4 598 CpS 2.7

75 6388 Cpl 27

8 6 701 CpK 27

9 |7 684 Promedio/Media 695

10 8 699 |Desviacion | 5.6 |

4. Sustrae la media al limite de control superior (UCL). La férmula es (UCL -
media). Por ejemplo, el UCL es 740 y la media 695; (740-695). El
resultado es 45.
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M 0 B Q
1
2 Correlativo L Peso (mq) i Resumen
3 700 UCL/LCS 740
4 |2 697 LCLALCI 650
5 |3 §as  [Cp 27
6 4 5 |CpS 27
7|5 638 Cpl 27
8 |6 701 CpK 27
g |7 694 Pron =PROMEDIC({O3:0102) 4
10 & £98 Desviacion
5. Multiplica la desviacion estandar por 3. La desviacion estandar de este
ejemplo es 5,6.
M 0 B a
1
2 | Correlativo L Peso (mg) i Resumen
31 700 UCL/LCS 740
4 |2 697 LCL/LCI 650
5 [3 698 |[Cp 27
6 4 698 |CpS 27
75 688 |Cpl 27
8 6 701 CpK 27
g9 7 624  |Promedio/fledia 695
10 |8 699 Desv =DESVEST(03:0102) 5
\
6. Divide el numerador 45 por 16,7; la férmula es 45/16,7. El total es 2,7. La
férmula completa es: (UCL - media) / 3(desviacion estandar).
M O P ]
1
2 Correlativo Peso (mag) Resumen
3 1 700  |UCLILCS [ 740
4 |2 697 LCL/LCI 650
5 |3 698 Cp ( 27
6 |4 693 |CpS =(Q3-Q9)(3*Q10’
75 685 |Cpl 27
8 |6 701 |CpK 2.7
g |7 684 Promedio/Media 695
10 8 699 Desviacion 5.6
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7. Sustrae los limites de control inferiores (LCL) de la media. La formula es
(media - LCL). Para este ejemplo, el LCL es 650 y la media 695. El

resultado es 45.

M o E Q
1
2 Correlativo L Peso (maq) i Resumen
3N 700 UCL/LCS 740
4 |2 697 LCLfLCI B&0
b |3 698 Cp 27
6 (4 6983 Cp5 27
7|5 683 Cpl 27
g |6 701 CpK 27
g |7 634 Pron =PROMEDIO({03:0102) 7 ]
10 |8 599 Desviacion \___] A |

8. Multiplica la desviacion estandar por 3 La desviacion estandar de este

ejemplo es 5,6.

M O = Q
1
2 | Correlativo LPeso [rng}i Resumen
31 700 UCL/LCS 740
4 |2 697 LCL/LCI 650
5 3 698 Cp
6 4 698 CpS
75 638 Cpl
8 6 701 CpK
g9 7 624  |Promedio/Mddia
10 |8 E99 Desv =DESVEST|03:0102) 8

\
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9. Divide el numerador 45 entre 16,7; la formula es 45/16,7. El total es 2,7.
La férmula completa es (media -LCL) / 3(desviacion estandar).

M 0 P a
1
2 | Correlativo Peso (mg) Resumen
31 700 UCL/LCS 740
4 2 §97  |LCLILCI 650 |
5 3 698 Cp 2.7
E |4 B98 Cps 27
7|5 638 Cpl =(Q9-Q4)/(3"210) 9
B 6 701 CpK 27
g |7 fo4 Promedic/Media 695
10 18 699 Desviacion 5.6

10.Elige el menor de los 2 nimeros para determinar el CpL. El Cpk de esta

muestra es 2,7 lo que significa que el proceso es robusto en sigma 6.

M O B Q
1
2 Correlativo Peso (mag) Resumen
3N 700 UCL/LCS 740
4 |2 697 LCL/LCI B0
5 |3 6983 Cp L 2.7 |
6 4 E CpS 27
7|5 688 Cpl | 27 i
8 |6 701 CpK |=MIN(QE:Q? 0
8 |7 634 Promedio/Med\a 695
10 |8 699 Desviacion 5.6

INTERPRETACION

» CpK < 1,00 Proceso no capaz

» CpK =1,00-1,32 Proceso en el limite minimo aceptable
» CpK =1,33-1,99 Proceso Aceptable

» CpK >2 Proceso capaz
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6.2.Guia de aplicacion de herramientas de calidad

Después de conocer a detalle cada una de las herramientas seleccionadas para
ayudar a mejorar los procesos de produccion de medicamentos de Corporacién
Bonima, es importante definir el cdmo, cuando y qué herramienta debera ser

usada dependiendo de cada caso patrticular.

El siguiente cuadro resumen indica para qué situacion es particularmente

efectiva cada herramienta:

Herramienta P H \Y A
Lluvia de ideas o O [ °
5 éPor qué? O [ [e)
Diagrama de Causa y Efecto O ® O
Diagrama de Pareto ° O ° @)
Histograma @) O o O
Graficas de Control ® O ® [
indices de Capacidad ° O [ [

O = Util en algunos casos

® = Usualmente efectiva

Cuadro 6.2 Guia para la aplicacion de herramientas de calidad.

Fuente: Elaboracién propia, Basado en articulo publicado por :International Journal of
Engineering Research and General Science Volume 2, Issue 4, June-July, 2014, ISSN
2091-2730

Dependiendo de cada situacion, el usuario puede escoger la herramienta mas

adecuada.

Metodologia para la evaluacidon, mejora y sequimiento de los procesos

Para el desarrollo del ciclo de mejora (PHVA) existen diferentes técnicas que han
sido aplicadas en diferentes actividades econdmicas, entre ellas hay
herramientas de la calidad y estadisticas que se manejan como técnicas
cuantitativas y cualitativas para la gestion de mejora de los procesos y/o
productos que pueden ser empleadas en diferentes etapas de un ciclo de mejora

continua.

Como parte de las actividades principales o macro actividades para el control y
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mejora de los procesos de produccidon de medicamentos en la empresa
farmacéutica en estudio y en base a los resultados del diagndstico realizado, se
han identificado oportunidades de mejora en las areas de mantenimiento y

medicion en el proceso productivo.

Se propone el siguiente proceso de identificacion de posibilidades de

mejora:
Identificacion Analisis de Determinacion Implantacion Monitoreo y
y seleccion las causas de alternativa de acciones retro-
del problema raiz del de solucién de mejora alimentacién
a atender problema PLANEAR HACER VERIFICAR Y
PLANEAR PLANEAR ACTUAR
N
L )

1. Identificaciéon y seleccion del problema a atender

Se debe realizar un estudio e identificacion del problema principal, es necesario
priorizar entre todos los problemas encontrados y es conveniente dar respuesta

a las siguientes preguntas:

e Tipo de problema. Es decir su naturaleza

e Sijtuacion. Condiciones en las que se genera el problemas

e Frecuencia y/o tiempo. Cuantas veces aparece el problema

e Actividades empleadas en su correccion: acciones actuales para mitigar
su efecto

e Impacto sobre el proceso. Como es su efecto

Para realizar la definicion del problema se utiliza el formato que se muestra en la

figura 6.2
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DEFINICION DE PROBLEMA

Producto / Servicio
Impactado

Nombre del Lider del Proyecto

Jefe del Sector

Gerente Departamento

Elaborado por

Elemento Descripcion

1. Proceso de
Negocio / Producto
/ Proyecto

Fecha de Inicio / Fecha
Planeada de Culminacién

Consideraciones / Comentarios

2. Descripcion del
Proyecto:

(Cual es el
problema prdctico)

3. Objetivo:

FECHA Meta del

productos
COSTOS

enfregados, etc.)

INDICADOR LIMITE Proyecto Unidad de medida
9 % UNIDADES
Calidad DEFECTUOSAS
) . S
Costo de Calidad Pobr.e (baja % horas / hombre
productividad en los miembros utilizadas vs planeado
del equipo, baja calidad en los Costos P :

% de productos
retrabajados por baja
calidad

Mejoras en Productividad
(excesivos retrabajos en los
productos elaborados) TIEMPOS /
COSTOS

Tiempo / Costo

Costo por unidad

% de actividades
terminadas en tiempo

Reduccién de Tiempo de Ciclo
(tiempo excesivos respecto alo
planeado) TIEMPOS

Tiempo de Ciclo

Tiempo Por Unidad

% de productos
entregados en tiempo.

Beneficios Financieros de las
Mejoras

Ahorros
Tangibles

Dolares americanos

4. Business Case
(Resultados del
proceso como
negocio).

¢, Qué mejoras financieras con
respecto al desempeio de tu
responsabilidad se esperan?

¢ Quiénes son los miembros del
Equipo asi como los consultores
internos o externos que requieres
para cumplir con tus
responsabilidades?

5. Miembros del
Equipo:

6. Alcance del
Proyecto:

¢ Qué si se incluird en el proyecto
y que no, cuales son las fronteras

¢ Quién es el ultimo cliente de
este Producto / Servicio y como
se verd impactado?

7. Beneficios para
clientes externos:

Figura 6.2 Ficha de definicion del problema.

Dependiendo del impacto de la correccién y/o mejora sobre el proceso, los

usuarios, la organizacion y el coordinador deberan plantearse la conveniencia de

poner en marcha actividades de mitigacion, que minimicen, controlen o anulen a

corto plazo los efectos de la correccion y/o mejora esto como una actividad de

caracter provisional, a mediano y/o largo plazo sera sustituida por una solucién

definitiva.
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Se debe especificar un plan de accion con lo siguiente:

e ¢ Qué vamos a hacer?

e ¢;Cbmo lo vamos a hacer?

e ¢ Quién lo va arealizar?

e ¢ Cuando se va a realizar?

e ¢Donde lo vamos a aplicar?
Los objetivos a alcanzar en el proceso de solucion deben de orientarse
especialmente a no incluir hipotesis causales que identifiquen culpables ni

sugieran soluciones sin fundamento o estudio.

Las herramientas que se usan con mas frecuencia en este paso son: lluvia de

ideas, diagrama de Pareto, graficas de control e indices de capacidad.

2. Andlisis de las causas raiz.

En esta macro actividad se identifican las causas que tienen mayor efecto y se
identifican aquellas partes a las cuales se les puede ejercer un control inmediato

para minimizar o eliminar su efecto. Para su identificacion es conveniente:

e Analizar los sintomas y el entorno del problema con la profundidad
suficiente para aproximarse a las causas, esto en el sentido de que no
se dejen variables que afectan fuera del estudio, se cuantifican los
sintomas y se estratifican sobre la base de las variables que pueden
influir en el problema, esto es mas efectivo subdividiendo el trabajo en
subproceso y operaciones.

o Determinar las posibles causas. Es conveniente especificar la veracidad
de las causas, teniendo el cuidado de no llegar a situaciones ficticias o

inexistentes.

Como actividades que pueden contribuir en este analisis se recomienda lo

siguiente

+ Identificar los problemas y priorizarlos

X/

¢ Realizar un analisis de las causas y efectos
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+ |dentificar soluciones diversas
«+» Seleccionar la solucién mas factible

+ Definir implantacion y su control

Para este proceso se propone la aplicacion de herramienta de la calidad que
van desde técnicas para identificar los problemas asi como su posible causa y
efecto de manera que en se propone usar tanto la lluvias de ideas como el
diagrama de causa y efecto ,este Ultimo apoya con la técnica de los 5 porqués,
posteriormente se identifican datos relevante en el punto del problema
identificado estos datos de ordenan y se clasifican en informacion de forma atil y
factible para lograr esta condicidbn de la informaciéon se propone utilizar el
diagrama de Pareto ,el cual sectoriza la informacion en pocos vitales y muchos
triviales ,unido a este se debe de utilizar un histograma, como herramienta
clasificatoria de la informacién; Por otro lado se procede a realizar mediciones
del proceso en estudio, para esto se utiliza la carta de control y los indicadores
de capacidad de proceso cp y cpk , herramientas que dictardn datos que
permitird diagnosticar la condicion del proceso y cada una de sus operaciones
con su rango de control, todo lo anterior permite programar acciones de mejora

para que todas las actividades se estandaricen o superen dicho criterio.

3. Definir alternativas de solucion

En esta etapa se debe de realizar como minimo las siguientes actividades:

e Definir las soluciones propuestas
e Escoger las soluciones viables

¢ Administrar adecuadamente las resistencias al cambio y las adecuaciones

Como parte del control del cambio, se debe contar con mediciones periodicas
del nuevo proceso y de los resultados alcanzados, esto se puede realizar de la

siguiente manera:

¢ Definir pardmetros a controlar y estandares de funcionamiento.
e Documentar nuevas acciones de actuaciéon para el control sistematico.

e Asignar recursos necesarios para garantizar el resultado.
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Las herramientas que se usan con mas frecuencia en este paso son: Lluvia de

ideas, diagrama de Pareto, graficas de control e indices de capacidad.

4. Implantar acciones de mejora.

La implantacién de la solucion se debe llevar a cabo de forma sistematica y
segura. Para esto se requiere de la participacion de las personas asignadas y de
su grado de conocimiento sobre el o las acciones definidas y de la disponibilidad
Se hace un seguimiento cercano de la aplicacion del plan ajustando el mismo

permanentemente segun la necesidad de recursos considerados necesarios.

Las herramientas que se usan con mas frecuencia en este paso son: Lluvia de
ideas, diagrama de Pareto, histograma, graficas de control e indices de

capacidad.

5. Monitoreo vy retroalimentacion.

Se deben de considerar las siguientes actividades:

e Definir plan de monitoreo

e Colectar datos

e Analizar datos

e Evaluacién de resultados: Se controlan los indicadores identificados
cuando se definio la situacién inicial

¢ Definir acciones futuras y/o validar acciones actuales.

e Estandarizacion: Se realiza una presentacion final al comité respectivo y
se generan los mecanismos de estandarizacibn necesarios para
mantener los resultados alcanzados

e Reiniciar ciclo

Las herramientas que se usan con mas frecuencia en este paso son: Lluvia de
ideas, 5 ¢Por qué?, Diagrama de Causa y Efecto, Diagrama de Pareto,

Histograma, Gréficas de Control e indices de Capacidad.
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7. CONCLUSIONES

a. Los resultados del diagnéstico en el proceso de produccién de
Corporacion Bonima S.A. de C.V., ha resaltado muchas fortalezas,
entre las cuales esta el medio ambiente que tiene un cumplimiento del
100% de los requisitos encuestados.

b. Las variables que tienen mayores oportunidades de mejora son las de
medicién y maquinaria, las cuales resultaron con un 77% y 85% de

cumplimiento de requisitos, respectivamente.

c. Se observd una diferencia en los resultados de las encuestas entre
operarios (89%) y jefe (94%), lo cual esta influenciado por la formacién

académica y la experiencia.

d. La propuesta del manual de mejora continua, basicamente contempla
5 macro actividades, todas enfocadas a desarrollarse sobre la base

del ciclo de Deming PHVA. Tales actividades son:

1. Identificacién del problema,

2. Andlisis del problema,

3. Determinacion de alternativas,

4. Implantacion de acciones de mejora,
5. Monitoreo y control,

e. Concretamente, el desarrollo del ciclo PHVA, se propone con la
implantacion de un conjunto de 7 herramientas de calidad, gestionado
cualitativamente y cuantitativamente, con las herramientas:

Lluvia de Ideas,

5 ¢ por qué?,

Diagrama de Causa y Efecto,

Diagrama de Pareto,

Histograma,

Gréaficos de Control,

N o gk wbd e

indices de Capacidad.
f. Con esta propuesta de manual se busca contribuir al mejoramiento del

proceso productivo de Corporaciéon Bonima S.A. de C.V.
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g. Se hace énfasis en que cualquier aplicacién de mejora debe de contar
con la aprobacion y respaldo del mas alto nivel gerencial y la

participacion de toda la organizacion.
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8. RECOMENDACIONES

a. Una vez que el personal de Corporacion Bonima tenga un completo
dominio de las herramientas contenidas en este manual, se
recomienda agregar herramientas adicionales que permitan ampliar
las alternativas de solucidn en la busqueda de la mejora continua.

b. La implementacion del presente manual para Corporacion Bonina,
sera de mayor utilidad, si incorpora esta herramienta como parte de la
cultura de trabajo en todas las operaciones productivas de la empresa,
en la cual se cuente con un plan de capacitacion continua para el
personal administrativo y operativo.

c. Es necesario que la empresa tome en cuenta la dinamica de cambios
en la cultura de la gente. La resistencia al cambio se hace mas fuerte,
si no hay una adecuada motivacion, lo cual demanda un liderazgo

creativo, responsable y exitoso.



106

9. FUENTES DE REFERENCIA

e Evans, James R., William M. Lindsay Administracion y control de la
calidad, 72. edicion Cengage Learning Editores, México, 2008

¢ Niebel. Benjamin, Ingenieria industrial, métodos, estandares y disefio
del trabajo, 132. edicion, McGraw Hill, México, 2010

e Sampieri, Roberto Hernandez. Metodologia de la investigacidon, Cuarta
edicion, Mc Graw Hill, México, 2006

e Tague’s, Nancy R. The Quality Toolbox, Second Edition , ASQ Quality
Press, USA, 2005

Sitios Web:

v www.asq.orq/

v www.fundibeq.org/opencms/opencms/PWF/methodology/tools/index/i

ndex.html? setlocale=es

v www.ijgr.net/journal/v2-n3/7.pdf

v www.jairocaballero.blogspot.com/2011/08/metodo-6m-o0-analisis-de-

dispersion.html

v www.mejoracontinuatotal.blogspot.com.ar/p/publicaciones.html
www.oaji.net/articles/2014/786-1406189332.pdf
v www.pdcahome.com/5202/ciclo-pdca/

AN



http://www.asq.org/
http://www.fundibeq.org/opencms/opencms/PWF/methodology/tools/index/index.html?__setlocale=es
http://www.fundibeq.org/opencms/opencms/PWF/methodology/tools/index/index.html?__setlocale=es
http://www.ijqr.net/journal/v2-n3/7.pdf
http://www.jairocaballero.blogspot.com/2011/08/metodo-6m-o-analisis-de-dispersion.html
http://www.jairocaballero.blogspot.com/2011/08/metodo-6m-o-analisis-de-dispersion.html
http://www.mejoracontinuatotal.blogspot.com.ar/p/publicaciones.html
http://oaji.net/articles/2014/786-1406189332.pdf
http://www.pdcahome.com/5202/ciclo-pdca/

10.ANEXOS

10.1.

107

Diagnosticos corridos para operarios y jefes

Diagnéstico Operarios (Operario 1).

Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
generales | Personal recibe capacitaciéon continua 50%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
o Conoce su descripcion de puesto 100%
1.2 eRseq;JcI?flit((;)oss Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
P Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
51 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad | 100%
generales | Conoce gue tienen una vida Util para su uso 100%
o Conoce las condiciones de recepcion y devolucién 100%
2.2 Reqw?l.tos Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos o i )
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
o Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
3.1 gReer?:rIZ:teosS Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 100%
3.2 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Maguinas Cumplimiento
a1 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
generales | Se encuentra calibrada 100%
o Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
4.2 Sseqmil.t 08 Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
PeCiiicos Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 50%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
o Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbioldgicas 100%
Requisitos . e, e
5.2 especfficas Se cuenta con una frecuencia de verificacidén de estas especificaciones |100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
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Requisito Medicién Cumplimiento
6.1 Requisitos | Estan definidos los métodos de medicion 100%
' generales | Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicion | 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
o Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
6.2 Reqw?l_t 08 Se utiliza la herramienta de Pareto 50%
especificos - i )
Se utilizan la herramienta de Histograma 50%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 0%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 0%
Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra 93%
2.0 Materia Prima
3.0 Método
4.0 Maquinas
Medio
5.0 Ambiente
6.0 Medicion
% Cumplimiento del Proceso 92%

Medidén

Medio Ambiente &<_

Mano de Obra
100% |

~ Materia Prima

Método
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Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos - .
1.2 9 . Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
especificos
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
) Requisitos Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad 100%
1
generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
Requisitos . e, .
2.2 q . Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos .
3.1 q Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
generales
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
Requisitos Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
3.2 .
especificos Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 50%
Requisito \EGPILES Cumplimiento
Requisitos Se encuentra calificada 100%
4.1
generales Se encuentra calibrada 100%
Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
R isi . .
4.2 eqU|§|.tos Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
especificos
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 0%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
Requisitos Se encuentra calificada 100%
5.1
generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiologicas 100%
Requisitos . o I
5.2 q - Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones 100%
especificos
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicion Cumplimiento
Requisitos Estan definidos los métodos de medicion 100%
6.1
generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
Requisitos - .
6.2 N o Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos
Se utilizan la herramienta de Histograma 0%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 100%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 100%




Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra
2.0 Materia Prima
4.0 Méquinas
5.0 Medio Ambiente
6.0 Medicién
% Cumplimiento del Proceso 91%

Medicién

Medio Ambiente &~_

Mano de Obra
100%
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Materia Prima
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Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos - .
1.2 9 . Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
especificos
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
) Requisitos Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad 100%
1
generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
Requisitos . e, .
2.2 q . Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos .
3.1 q Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
generales
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 100%
Requisitos Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
3.2 .
especificos Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito \EGPILES Cumplimiento
Requisitos Se encuentra calificada 100%
4.1
generales Se encuentra calibrada 100%
Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
R isi . .
4.2 eqw?l.tos Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
especificos
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 0%
Requisito Medio Ambiente
Requisitos Se encuentra calificada 100%
5.1
generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbioldgicas 100%
Requisitos . o I
5.2 q - Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones 100%
especificos
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicion
Requisitos Estan definidos los métodos de medicion 100%
6.1
generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 50%
Requisitos - .
6.2 N o Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos
Se utilizan la herramienta de Histograma 0%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 0%
Se utiliza la herramienta de Graficos de Control 0%




Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra
2.0 Materia Prima
3.0 Método
4.0 Méaquinas
5.0 Medio Ambiente
6.0 Medicién
% Cumplimiento del Proceso 88% ‘

Medidién

Medio Ambiente &

Mano de Obra
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Diagnéstico Operarios (Operario 4).
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equisito

|

Medio Ambiente

Requisito Mano de Obra Cumplimiento
Requisitos Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
11 generales Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
Conoce su descripcion de puesto 50%
1.2 eRser?:é?it:c?s Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 50%
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
Requisitos Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad 100%
21 generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
2.2 eRseS:cl:?it:;s Conoce la identificacién correcta del insumo 100%
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 50%
Requisito Método Cumplimiento
. Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
3.1 gR::;rl;lteoss Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 50%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
Requisitos Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 50%
32 especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 50%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Maquinas Cumplimiento
Requisitos Se encuentra calificada 100%
a1 generales Se encuentra calibrada 100%
Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
4.2 eRses:;?it:;s Se cumple el mantenimiento preventivo 50%
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 0%

Cumplimiento

Requisitos Se encuentra calificada 100%
5.1
generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
Requisitos . e g .
5.2 q - Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones 100%
especificos
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%

Requisito Medicion Cumplimiento
Requisitos Estan definidos los métodos de medicién 100%
61 generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
6.2 eRse;;]:(l?it:c?s Se utiliza la herramienta de Pareto 50%
Se utilizan la herramienta de Histograma 50%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 50%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 50%




Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra 86%
2.0 Materia Prima 90%
3.0 Método
4.0 Méaquinas
5.0 Medio Ambiente
6.0 Medicién

% Cumplimiento del Proceso 84%

Mano de Obra
100% e
Medio Ambiente ~

Diagndstico Operarios (Operario 5).
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Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos - .
1.2 e Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 50%
especificos
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
o1 Requisitos Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad 100%
' generales Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
Requisitos . e .
2.2 - Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 50%
Requisito Método Cumplimiento
Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisi .
3.1 geeg:rzlteoss Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
32 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 50%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
Requisito Maquinas Cumplimiento
a1 Requisitos Se encuentra calificada 100%
' generales Se encuentra calibrada 100%
Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisi _ .
4.2 equ gtos Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
especificos
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 50%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
Requisitos . . .
5.2 9 - Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones 100%
especificos
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicién Cumplimiento
61 Requisitos Estan definidos los métodos de medicién 100%
' generales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 o0jos) 100%
Requisitos . .
6.2 - Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos
Se utilizan la herramienta de Histograma 50%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 100%
Se utiliza la herramienta de Gréaficos de Control 100%
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Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra 93%
2.0 Materia Prima 90%
3.0 Método
30 Vaquinas
Medio
5.0 Ambiente
6.0 Mediciéon
% Cumplimiento del Proceso 91%
Mano de Obra

100% |

-

Medio Amblente <<_
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Diagnéstico Jefes (Jefe 1).

Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales | Personal recibe capacitacién continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
o Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos _ .
1.2 especificos Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
21 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad | 100%
' generales | Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
o Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
Requisitos . e .
2.2 o Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos o i )
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
Requis Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
equisitos .
3.1 gen?erales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 100%
32 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Maquinas Cumplimiento
a1 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se encuentra calibrada 100%
o Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos - .
4.2 o Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
especificos ) o o ) )
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) | 50%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
Requisitos | Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas
5.2 . e 100%
especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicién Cumplimiento
- Estan definidos los métodos de medicién 100%
6.1 Requisitos s . q ; ito de | |
. generales e cuen a con un documento por escrito de los pasos para la 100%
medicion
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
o Se verifican los calculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
Requisitos - .
6.2 e Se utiliza la herramienta de Pareto 50%
especificos N i .
Se utilizan la herramienta de Histograma 50%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 0%
Se utiliza la herramienta de Graficos de Control 0%




Cumplimiento

Numeral Requisito (%)
Mano de

1.0 Obra

20 Materia

' Prima

3.0 Método

4.0 Maquinas
Medio

50 Ambiente

6.0 Medicién

% Cumplimiento del Proceso 93%

Mano de Obra

Medio Ambiente &_

|-

Méqﬁinas
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Diagnéstico Jefes (Jefe 2).

Requisito

Mano de Obra

119

Cumplimiento

11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales | Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos - .
1.2 e Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
especificos
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
o1 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad 100%
' generales | Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
Requisitos . e .
2.2 - Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
Requisitos .
3.1 ger?erales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
32 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos pardmetros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 50%
Requisito \ Maquinas Cumplimiento
a1 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se encuentra calibrada 100%
Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos - .
4.2 4 e Se cumple el mantenimiento preventivo 50%
especificos
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 50%
Requisito ‘ Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbioldgicas 100%
Requisitos . e .
5.2 es;?ecificos Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas especificaciones | 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito ‘ Medicién Cumplimiento
6.1 Requisitos | Estan definidos los métodos de medicion 100%
' generales | Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién | 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 0jos) 100%
Requisitos . .
6.2 - Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos
Se utilizan la herramienta de Histograma 100%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 100%
Se utiliza la herramienta de Gréaficos de Control 100%




Numeral Requisito Cumplimiento (%)
Mano de

10 Obra

2.0 Materia Prima

30 Vétodo

4.0 Maquinas
Medio

>0 Ambiente

6.0 Medicion

% Cumplimiento del Proceso 93%

Medio Ambiente <<

Mano de Obra
100%

=

|-

Méqﬁinas
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Materia Prima

~") Método
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Diagnéstico Jefes (Jefe 3).

Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
’ generales | Personal recibe capacitaciéon continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
. Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos oo :
1.2 especificos Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales
21 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad [100%
generales | Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
. Conoce las condiciones de recepcidn y devolucion 100%
2.2 Z:S:CI?::;S Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
. Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
3.1 g:r?:rlz:goss Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 100%
32 Requisitos [ Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos pardmetros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
Requisito VEGPINES
41 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se encuentra calibrada 100%
. Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos _ .
4.2 especfficos Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 100%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
5 Requisitos | Se cuenta con una frecuencia de verificacién de estas 100%
especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicion Cumplimiento
6.1 Requisitos | Estan definidos los métodos de medicion 100%
' generales | Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién | 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
. Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
6.2 Reqm?_tos Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos o _ .
Se utilizan la herramienta de Histograma 100%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 100%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 100%




Cumplimiento (%)

Numeral Requisito

1.0 Mano de Obra
2.0 Materia Prima
3.0 Método

4.0 Maquinas

Medio
5.0 Ambiente
6.0 Medicion

% Cumplimiento del Proceso

98%

Mano de Obra

>

Medio Ambiente <_

100%
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Materia Prima

~J Método
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Diagnéstico Jefes (Jefe 4).

Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
’ generales | Personal recibe capacitacién continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza 100%
. Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos oo :
1.2 especificos Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 50%
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
21 Requisitos | Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de Calidad [100%
generales | Conoce que tienen una vida Util para su uso 100%
. Conoce las condiciones de recepcidn y devolucion 100%
2.2 Reqw?l_tos Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos .. . .
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 50%
Requisito Método Cumplimiento
. Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
3.1 gsr?:rlz::)ss Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
32 Requisitos [ Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos pardmetros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
Requisito VEGPINES Cumplimiento
41 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
’ generales | Se encuentra calibrada 100%
" Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos _ .
4.2 especfficos Se cumple el mantenimiento preventivo 50%
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) 50%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
’ generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
5 Requisitos | Se cuenta con una frecuencia de verificacién de estas 100%
especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicion Cumplimiento
6.1 Requisitos | Estan definidos los métodos de medicion 100%
generales | Se cuenta con un documento por escrito de los pasos para la medicién | 100%
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
. Se verifican los célculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
6.2 Reqm?_tos Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos o _ .
Se utilizan la herramienta de Histograma 50%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 50%
Se utiliza la herramienta de Gréficos de Control 100%




Numeral Requisito Cumplimiento (%)
1.0 Mano de Obra 93%
2.0 Materia Prima 90%
3.0 Método 94%
4.0 Maquinas
Medio
5.0 Ambiente
6.0 Medicion

% Cumplimiento del Proceso

89%

Mano de Obra

Medidon -

Medio Ambiente &__

Mij\;lnas

100% |
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Materia Prima

) Método



Diagnéstico Jefes (Jefe 5).
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Requisito Mano de Obra Cumplimiento
11 Requisitos | Personal calificado (Existe plan de entrenamiento) 100%
' generales | Personal recibe capacitacion continua 100%
Conoce los procedimientos especificos para la actividad que realiza | 100%
o Conoce su descripcion de puesto 100%
Requisitos L .
1.2 especificos Conocimiento del personal sobre las herramientas y su uso 100%
Conoce el termino calidad y su aporte durante el proceso 100%
Conoce los controles de proceso para garantizar la calidad 100%
Requisito Materia Prima y/o Materiales Cumplimiento
Conoce que las MPs y/o MTs son aprobados por la unidad de
Requisitos . q y P P 100%
21 enerales Calidad
9 Conoce que tienen una vida util para su uso 100%
Reauisi Conoce las condiciones de recepcion y devolucion 100%
equisitos . e .
2.2 g i Conoce la identificacion correcta del insumo 100%
especificos o i )
Conoce las condiciones de almacenamiento y manejo 100%
Requisito Método Cumplimiento
Requisit Se cuenta con procedimientos especificos de la actividad 100%
equisitos .
3.1 ger?erales Se cuenta con un documento por escrito de los pasos del proceso 100%
Se cuenta con procedimientos de uso de herramientas calidad 100%
Se cuenta con parametros criticos del proceso (Indicadores) 100%
Se utiliza la herramienta de Tormenta de ideas 50%
32 Requisitos | Se utiliza la herramienta de Causa - Efecto 100%
' especificos | Se utiliza la herramienta de 5 porqués 100%
Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estos parametros 100%
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos pardmetros 100%
Requisito Maquinas Cumplimiento
a1 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se encuentra calibrada 100%
o Cuenta con mantenimiento preventivo 100%
Requisitos o .
4.2 e Se cumple el mantenimiento preventivo 100%
especificos ) o o ) )
Se mide la efectividad del mantenimiento (Preventivo vs. Correctivo) | 50%
Requisito Medio Ambiente Cumplimiento
51 Requisitos | Se encuentra calificada 100%
' generales | Se monitorean las condiciones continuamente y estan calibrados 100%
Se cuenta con especificaciones Fisicas y Microbiolégicas 100%
59 Requisitos | Se cuenta con una frecuencia de verificacion de estas 100%
' especificos | especificaciones
Se cuenta con acciones cuando se exceden estos parametros 100%
Requisito Medicién Cumplimiento
" Estan definidos los métodos de medicién 100%
6.1 Requisitos s q o de | |
. generales e cpgr\ta con un documento por escrito de los pasos para la 100%
medicion
Son efectuadas por personal Calificado 100%
Se utilizan instrumentos calibrados 100%
o Se verifican los calculos y se les da validez (Control 4 ojos) 100%
Requisitos - .
6.2 e Se utiliza la herramienta de Pareto 0%
especificos - ] )
Se utilizan la herramienta de Histograma 100%
Se utiliza la herramienta de Capacidad de Proceso 100%
Se utiliza la herramienta de Gréaficos de Control 100%




Cumplimiento

Numeral Requisito (%)
Mano de

1.0 Obra

20 Mz?\terla
Prima

3.0 Método

4.0 Maquinas
Medio

5.0 Ambiente

6.0 Medicién

% Cumplimiento del Proceso

96%

Mano de Obra

100%

-

Medidién

Medio Ambiente <
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10.2. Tabla de constantes para el grafico X , R1°

Unidades en la

- Constantes

n A2 D3 D4

2 1.88 0 3.267
3 1.023 0 2.574
4 0.729 0 2.282
5 0.577 0 2.114
6 0.483 0 2.004
7 0.419 0.076 1.924
8 0.373 0.136 1.864
9 0.337 0.184 1.816
10 0.308 0.223 1.777
11 0.285 0.256 1.744
12 0.266 0.283 1.717
13 0.249 0.307 1.693
14 0.235 0.328 1.672
15 0.223 0.347 1.653
16 0.212 0.363 1.637
17 0.203 0.378 1.622
18 0.194 0.391 1.608
19 0.187 0.403 1.597
20 0.18 0.415 1.585
21 0.173 0.425 1.575
22 0.167 0.434 1.566
23 0.162 0.443 1.557
24 0.157 0.451 1.548
25 0.153 0.459 1.541
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10 Adaptado de: Evans, James R., William M. Lindsay (2008) “Administraciéon y control de la

calidad,7a. edicion” Cengage Learning Editores, México. Apéndice B.



