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Diagnéstico del proceso de inspeccion mediante indices de capacidad
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RESUMEN

Este trabajo presenta una metodologia de evaluacién de la capacidad de un proceso usando como
herramienta estadistica los denominados Indices de Capacidad. El problema se enfoca en el proceso de
inspeccioén de una empresa mexicana de medicamentos para animales, en la cual se realizé un andlisis
de la capacidad de los proveedores en cumplir con las especificaciones del departamento de calidad y la
capacidad que tiene el departamento de inspeccion en la deteccién de productos defectuosos. Los datos
analizados corresponden a inconformidades presentadas en el segundo periodo del 2011. Se detecté que
los diferentes proveedores existentes en la empresa no tienen capacidad para cumplir con los limites de
especificacion de la empresa y por ltimo el proceso de inspeccion no tiene capacidad suficiente en la
deteccion de productos defectuosos por lo cual se recomienda realizar un ajuste en el plan de muestreo
de la empresa.

Palabras clave: Indices de capacidad, inspeccién, prueba de bondad del ajuste, cartas de control,
transformacion Johnson.

ABSTRACT

This work presents an evaluation methodology on the capacity a particular process using a set of
statistical tools known as Capacity Indexes. The main problem focuses on the inspection process in a
Mexican pharmaceutical company specialized on animals, where analysis were performed concerning
the capacities of different providers to meet the required specifications, designated by the company’s
quality department and also on the response time on their own inspection department to test their
capacity to detect defective supplies. The data analyzed corresponds to unconformities presented during
the second period of 201 1. It was detected that the current suppliers do not have the capacity to comply
with the required quality specifications and finally, the inspection process didn’t have the capacity to
detect defective products, whereby it is recommended to perform adjustments on their current sampling
procedures of the pharmaceutical company.

Keywords: Capability indices, inspection, testing goodness of fit, control charts, Johnson transform.

INTRODUCCION del producto [1]. Esa necesidad de manufacturar

productos con niveles de calidad competitivos ha

Con el paso de los afios la calidad de lainspecciénde  generado diferentes métodos de inspeccién [2-4].
la materia prima y del producto terminado ha tenido ~ Esa necesidad de satisfacer a clientes cada vez mas
gran importancia para la satisfaccion del cliente final ~ exigentes se ve reflejada en la gran importancia
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dada en la actualidad a los procesos de control de
calidad tanto desde un enfoque de produccién como
de normatividad [5].

Bajo esta Optica las empresas se certifican en
diferentes normas (ISO 9001, 14000, 9004, entre
otras). Al momento de encontrar una inconformidad
en los procesos productivos de la empresa se
enciende una alarma que en muchos casos tiene como
consecuencia el despido del personal responsable,
dadas las repercusiones econémicas [6], y de
desprestigio que se genera al enviar un producto
no conforme al cliente [7]. Por este motivo es tan
importante en las empresas del siglo XXI tener
procesos de inspeccion controlados en los cuales se
verifique la calidad de los insumos o productos que
entran a la empresa como los que salen de la misma.

Una de las estrategias usadas para la mejora de
procesos tanto en empresas de manufactura [8]
como de servicios [9], hospitales [10] entre otras, es
la metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Mejorar, Controlar), la cual busca tener cambios
mesurables y trascendentales para los procesos que
se estan analizando. Esta metodologia es un proceso
iterativo que se rige por una estructura enfocada en
el trazado de una hipétesis [11].

Dicha metodologia estd fundamentada en la filosofia
de Seis Sigma en donde se busca tener 3,4 partes
por millén de defectos en la organizacién.

El fundamento central de la metodologia es la correcta
definicién del problema a solucionar, dado que todo
el esfuerzo del equipo investigador estd centrado
en dicha meta. Sin embargo primeramente se hace
necesario contar con una metodologia eficaz de
medicién de la capacidad del proceso. Por lo cual,
el objetivo central de este trabajo es la presentacién
del uso de los Indices de Capacidad de Proceso
aplicados a un caso particular.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente trabajo se desarrolla en una empresa
dedicada a la produccién de medicamentos para
animales ubicada en la ciudad de Santiago de
Querétaro, México, con 42 afios de operacion. Dicha
empresa ha presentado problemas con los proveedores
de cajas de almacenamiento de los medicamentos
elaborados. Puesto que un proveedor envié en un
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mismo lote cajas con diferentes especificaciones
técnicas (2011, IT semestre), se alertd a la direccion
sobre el trabajo realizado por el proceso de inspeccién
y la validez del sistema de trabajo.

Por 6rdenes del departamento de calidad se usa un
muestreo basado en la militar estdndar con nivel
general de inspeccién II, teniendo un tamaiio del
lote de 1201 a 3200 unidades [12].

Desde ese momento el equipo de inspeccién empezd
a muestrear el doble de unidades requeridas para
tener confianza en el proceso y poder detectar los
productos defectuosos del proveedor, recurriendo
a un aumento en horas hombre para realizar este
proceso, afectando directamente la disponibilidad
de los trabajadores del 4rea en la realizacién de otras
labores. Esto increment6 los costos operativos y
disminuyé la productividad de la empresa.

La coordinadora de calidad requiri6 determinar la
validez de su proceso de muestreo, en caso contrario
que no sea valido reestructurarlo. Adicionalmente
se pidi6 determinar la capacidad de los proveedores
para responder a las especificaciones de calidad de
la empresa puesto que se ha incurrido en aumento
del costo de inspeccién al tener una persona
dedicada a realizar estas funciones. No se debe
olvidar que realizar dicho reproceso, desde la 6ptica
de manufactura esbelta asi como de la financiera,
se considera una actividad que no anade valor al
producto.

MATERIALES Y METODOS

Para poder determinar la efectividad del proceso de
inspeccién se solicit a la coordinadora de calidad
los registros histéricos del proceso discriminados
por proveedor y los registros de los productos
rechazados por el proceso de produccién como
ultima instancia. Buscando de esta manera poder
evaluar a los proveedores y al proceso mismo.

Para el andlisis del proceso se usé el indice de
capacidad (ICP), dicho término fue originado
por primera vez por Juran [14], donde la férmula
utilizada [11] se presenta a continuacién:

ICP=Cp

LSE—-LIE
— (1)
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Donde:

LSE: Limite Superior Especificado
LIE: Limite Inferior Especificado
6 Desviacion estéandar de los datos

Segtin los valores obtenidos del ICP, se puede conocer
la habilidad de cumplir con las especificaciones del

proceso como muestra la Tabla 1.

Tabla 1. Analisis del ICP.

ICP Decision
ICP > 1,33 Mais que adecuado.
1 <ICP <133 Adecuad(? pzlra lo que fue
disefiado.
0.67<ICP< 1 No es adecuado para cumplir con

el disefo inicial.

Para determinar los diferentes indices de capacidad
de un proceso, este debe cumplir con dos condiciones
esenciales:

1. El proceso debe estar bajo control segin
explicacion detallada contenida en el manual
de control de proceso.

2. Los datos se ajustan a una distribucién normal.

Cuando los datos no se ajustan a una distribucién
normal, se debe realizar una estimacién de la
distribucién o transformacién escogiendo la que
presente mejor ajuste a los datos recolectados del
proceso evaluado [15-16].

Cabe la pena aclarar que existen muchos otros
indicadores de capacidad entre los que estdn: Cpm
[17], Cpmk [18], PCI [19], Cpp [20], Cs [21],
Cpw [22], Spmk [23], CCpk [24], Cpcu [25] entre
muchos otros. Convirtiendo la tarea de determinar
la capacidad de un proceso en una labor complicada,
debido al abanico de posibilidades en metodologias
factibles a aplicar en un proceso.

Por otra parte es necesario resaltar que para un
proceso que no siga una distribucién normal, no
se puede estimar indicadores de capacidad a corto
plazo como Cp, Cpk, CPU y CPL (Tabla 2) y solo
es posible calcular los indices de capacidad de largo
plazo o globales, que son Pp, Ppk, PPU y PPL.

Enla Tabla 2 se muestran algunas referencias sobre
cuando usar cada uno de los indices, siendo estos

indicadores de capacidad los mas difundidos en el
ambito industrial.

Tabla 2. Descripcién de los ICP.

Indice Uso Férmula
El proceso estd centrado en
CpoPp los limites de especificacion (LSE-LIE)/6G
El proceso no estd Min{(LSE-
Cpk o Ppk | centrado en los limites de w/3c,(u-
especificacion LIE)/3c}
El proceso solo tiene un
CPUo limite de especificacion (LSE-p)/3c
PPU .
superior
CPL o Fjl proceso solq tlene. l,m
limite de especificacion (u-LIE)/3c
PPL e
inferior

Lo que se debe considerar es: si los datos tomados
del proceso que se estd analizando siguen una
distribucién normal, se puede disefiar los ICP
de corto plazo y también los de largo plazo [26].
La capacidad global o a largo plazo dice cémo
se estd comportando el proceso respecto de las
especificaciones prefijadas.

Si se quieren calcular los ICP para el nimero de
productos defectuosos se puede usar la distribucién
de Poisson. Para la caracteristica cualitativa que el
producto posee o no (correcto o defectuoso, por
ejemplo), puede usarse la distribucién binomial. En
el caso de esta investigacion se estudia la proporcién
de defectuosos y no el niimero mismo de ellos. En
este caso el tamafio de la muestra es grande y la
proporcion de defectuosos no es muy cercana a 0 o
a 1, en consecuencia los ICP se estudian a partir de
una distribucién binomial cuyos percentiles pueden
calcularse usando percentiles de la distribucién
normal estandar [25].

ANALISIS

Lo primero que se realiz6 fue el andlisis de las
proporciones de los productos defectuosos enviados
por los diferentes proveedores (Figuras 1-4). En
esta etapa no se verificé que el proceso de cada
proveedor estuviera bajo control, dado que sobre
estos procesos por el momento no se puede tomar
correctivos en el proceso de manufactura. Con
posterioridad se hizo un andlisis de capacidad y
por ultimo se evalué el plan del muestreo.
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Proveedor 1

El primer proveedor analizado fue Pharmaplast.
La Figura 1 muestra la variacién de los productos
defectuosos para el dltimo semestre.

PHARMAPLAST
100,00 4
80,00 4
S 60,00
=
153
2
2 40,00 4
20,00 4
0,00 4
> ‘\\ > \\\ \,\\ \,\\ > INTIINS \,\\
PO G & G EES N
Tiempo

Figura 1. Variacién de defectuosos para
PHARMAPLAST.

Para poder determinar los ICP se hace una prueba
de bondad del ajuste (Tabla 3) con la cual se
determind la funcién de distribucion estadistica
que presenta mejor ajuste a los datos. Se selecciona
la distribucién o transformacién que presente el
valor p (P-Value) mayor a 0,05. En el caso de que
existan varias distribuciones que cumplan con este
requisito se escoge la que tenga el mayor valor de
probabilidad P.

Tabla 3. Prueba de bondad del ajuste para el
proveedor 1.

Distribucién P
Normal 1,386 < 0,005
Transformacién Box-Cox 0,020
Lognormal 0,020
Lognormal de 3 pardmetros *
Exponencial <0,003
Exponencial de 2 pardmetros <0,010
Weibull 0,033
Weibull de 3 pardmetros 0,044
Valor extremo mds pequeflo <0,010
Valor extremo mds grande <0,010
Gamma 0,095
Gamma de 3 pardmetros *
Logistica <0,005
Loglogistica 0,015
Loglogistica de 3 pardmetros *
Transformacion de Johnson 0,182
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Para poder determinar la ocurrencia de fallas en el
proveedor Pharmaplast, las fallas se reagruparon
en dos categorias: el estilo del frasco, considerando
problemas de etiquetas, color, entre otros, y las
dimensiones de los frascos. La primera categoria
represent6 el 99,6% de los defectos, el restante a
0,04% esta en la segunda categoria.

La prueba de bondad de ajuste indica que la
transformacion de Johnson (Tabla 3) es la que mejor
se ajusta a los datos. Conociendo esto fue realizado
el cdlculo de los indices de capacidad del proceso
(Figura 4), en donde el Ppk es igual a —0,01. Los
limites de especificacion (LE) transformados para
este proceso son: LEI: —0,13621 y LES: —0,00145063.

Con la ayuda del 4rea de calidad de la empresa se
establecieron limites para los productos defectuosos
(LEI 5%, LES 9%) no siendo tan exigentes dado
principalmente a que el proceso inspeccionado no
tiene tanta significancia en el consumidor final
(la mascota). Con estos parametros se analizé la
capacidad que tiene el proveedor para realizar
productos sin defectos.

Los LE son mostrados en la Figura 2 siendo las
lineas punteadas y en el recuadro izquierdo de la
Figura 2 son presentados los valores de los LE
transformados con el modelo ajustado.

El Ppk calculado para el proveedor 1 (-0,01) hace
referencia a que el proveedor de insumos no tiene
la capacidad para producir material no defectuoso,
bajo los limites de especificacién mencionados por
el departamento de calidad de la empresa.

Proveedor 2

En la Figura 3 se muestra como la produccién del
proveedor 2 fue mejorando considerablemente
la calidad de las cajas. Es de aclarar que todos
los defectos presentados por este proveedor son
defectos menores, concernientes a variaciones en las
tonalidades en las cajas o manchas en las figuras. De
los dos proveedores es el que muestra una mejora
continua en su proceso de manufactura de cajas.

A continuacién se muestra la prueba de bondad del
ajuste para el proveedor 2 (Tabla 4) para determinar
cudl modelo estadistico serd usado con el fin de
conocer la capacidad del proveedor en cumplir con
los requisitos minimos de calidad de la empresa. Para
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] Capacidad de proceso de Pharmaplast
Transformacion de Johnson con tipo de distribucion SB
0,510 + 0,216 * Ln( ( X + 0,000 ) / ( 1,061 - X))

LET* LES*

Después de la transformacion

LEI* -0,13621
Objetivo* *

LES* -0,00145063
Media de la muestra*  0,0127056
Desv. Est. (General)*  0,76888

]

T

Procesar datos datos transformados Capacidad general

LEI 0,05 — I Pp 0,03
Objetivo * | PPL 0,06
LES 0,09 | PP
Media de la muestra 0,3186 | Cp "%
NUmero de muestra 15 | ] pm
Desv. Est. (General) 0,393725 |

|

|

.

\\

15  -1,0

Figura 2. Capacidad de proceso para Pharmaplast.

PROFF

100 A

80

60 4

40

Porcentaje

204

Tiempo

Figura 3. Variacion de defectuosos en PROFF.

este proveedor la transformacién de Johnson es la
que presenta mejor ajuste con un valor P de 0,271.

Los LE transformados para el proveedor 2 son:
LEI -0,49243 y LES -0,320576. Los limites de
especificacion antes de la transformacién son los
mismos para los dos proveedores. Después de
la transformacioén de Johnson los LEI y LES se
muestran en la Figura 4 con las lineas punteadas
rojas, adicionalmente los LE, 1a media y desviacién
transformados son presentados en el recuadro de
la izquierda.

Aunque se esperaba que la capacidad del proceso
para el proveedor 2 fuera la mejor de los proveedores
analizados, los estadisticos elaborados por medio
de la transformacién de Johnson (Ppk = -0,11)
muestran que el proceso del proveedor 2 es muy
similar al proveedor 1.

0,5

0,0 0,5 1,0 1,5

Tabla 4. Prueba de bondad del ajuste para el segundo

proveedor
Distribucién P

Normal 0,040
Transformacion Box-Cox 0,093
Lognormal 0,079
Lognormal de 3 pardmetros *
Exponencial 0,010
Weibull 0,064
Weibull de 3 pardmetros 0,05
Valor extremo mds pequefio 0,022
Gamma 0,139
Gamma de 3 pardmetros

Logistica 0,031
Loglogistica 0,061
Loglogistica de 3 pardmetros *
Transformacion de Johnson 0,271

El departamento de calidad de la empresa tenia la
hipétesis que el proveedor con més bajo rendimiento
de calidad era el proveedor nimero 1. Pero bajo
los andlisis realizados se puede afirmar que no
hay una diferencia significativa entre estos dos
proveedores apoyado por el valor p (P-value =
1,000), determinado bajo una prueba de proporciones
usando el estadistico de Fisher.

Analisis del proceso de inspeccion

Para el andlisis del proceso de inspeccidn se decidié
usar una carta de control, puesto que este proceso
si debe estar bajo control. Escogiendo la carta de
control P que mide los productos defectuosos en

57



Ingeniare. Revista chilena de ingenieria, vol. 22 N° 1, 2014

Capacidad de proceso de PROFF
Transformacion de Johnson con tipo de distribuciéon SB
0,362 + 0,274 * Ln( ( X-0,000)/(1,175-X))

Desv. Est. (General) 0,448778

LET* | ES*
Procesar datos datos transformados Capacidad general
LEI 0,05 Pp 0,03
Objetivo * | PPL 0,18
LES 0,09 | PPU  -0,11
Media de la muestra  0,459389 | Ppk -0,11
Numero de muestra 9 | Cpm *
|

Después de la transformacion
LEI*
Objetivo*
LES*
Media de la muestra*
Desv. Est. (General)*

-0,492436
*

-0,320576
-0,0329284
0,850998

L

-2 -1

Figura 4. Capacidad del proceso para PROFF.

un lote variable. La Figura 5 muestra unos limites
de control superior (LCS) variables, dado que
los lotes de produccion también son variables.
Existiendo cuatro puntos fuera de control, los
cuales son evidenciados en los primeros periodos
de recoleccidn de la informacion.

En la Figura 5, el limite inferior en este caso no
es de preocupacién. Cabe recordar que se analizé
la proporcion de los productos defectuosos, al
tener menos defectos en produccion la calidad del
producto final es mejor. El proceso de muestreo
tuvo un momento fuera de control (los cuatro

0,16 1
0,14 4
0,12 1

0,1

Proporcién

LCS=0,0198

P=0,0144
LCI=0,0090

1
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19
Muestra

Las pruebas se realizaron con tamafios de la muestra desiguales.

Figura 5. Cartas de control para inspeccion.
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puntos superiores), pero después bajo unos ajustes
al proceso los niveles de defectuosos no detectados
disminuyeron.

Para finalizar se analiza la capacidad del proceso
de inspeccién, usando como modelo de ajuste a los
datos la transformacién de Johnson (P-value = 0,753).
Para el calculo del Ppk se tuvo en consideracién un
LSE de 3%. Es decir, el proceso de inspeccion no
detectara como méaximo el 3% de defectos existentes
en las materias primas.

Permitiendo afirmar que el area de inspeccion no
tiene la capacidad (Ppk = 0,32) para cumplir con
el objetivo propuesto (LSE = 3%) (Figura 6). Por
consiguiente el plan de muestreo no es el adecuado
para cumplir con estas especificaciones en el proceso
de inspeccién. En los tres procesos analizados (dos
proveedores e inspeccién) se usé el indicador Ppk
dado que los procesos no estaban centrados en los
limites de especificacion (Figuras 2, 4y 6).

CONCLUSIONES

Para los dos proveedores analizados, a los dos se
les pudo realizar el andlisis de capacidad dado que
presentaban buen ajuste a un modelo estadistico
bajo la transformacién Johnson.



Mosquera-Artamonov, Artamonova, Mosquera: Diagndstico del proceso de inspeccion mediante indices de capacidad

Capacidad de proceso para Inspeccion
Transformacién de Johnson con tipo de distribucion SU
-1,032 + 0,456 * Asenh( ( X - 0,002 ) / 0,001 )

LES*

datos transformados

N
Procesar datos
LEI *
Objetivo *
LES 0,03

Media de la muestra 0,0248443
NUmero de muestra 20
Desv.Est. (General) 0,0442457
Después de la transformacion
LEI* *
Objetivo* *
LES* 1,1014
Media de la muestra* 0,0672716

Capacidad general
*

Pp

PPL *
PPU 0,32
Ppk 0,32
Cpm *

"N\

Desv.Est. (General)* 1,09377 ,

7

L

\

N

T
-2 -1

Figura 6. Capacidad del proceso de inspeccion.

Un supuesto de la direccién de calidad de la empresa
era que el proveedor 1 tendria menor capacidad de
proceso en comparacion con el proveedor 2 debido
a su historial de incidencia en defectos, pero los
proveedores 1y 2 presentan igual capacidad puesto
que los datos histéricos no presentan diferencia
estadistica significativa (Prueba de igualdad de
proporciones, P-Value = 1,000).

La diferencia real de un proveedor a otro radica
principalmente en la ocurrencia de defectos graves
en sus producciones, muchos de los defectos
registrados son defectuosos permisibles; el proveedor
2 no presenta defectos graves en su historia, pero
el proveedor 1 present6 dos veces defectos graves
para la coordinacién de calidad de la empresa.

En la evaluacién del proceso de inspeccion se
determiné que el proceso no tiene capacidad para
cumplir con los limites de control propuestos (LSE
=3%) por lo cual se recomienda aumentar el nivel
de inspeccién general a III y dentro de tres meses
analizar nuevamente los datos recolectados para
determinar el efecto del cambio del plan de muestreo.
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