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Resumen

En las industrias es necesario contar con herramientas que permitan identificar la fuente de
variabilidad y estabilidad de los procesos productivos. El objetivo del presente trabajo consiste
en disefiar un procedimiento para la implementacion del control estadistico de procesos en los
procesos productivos de la Empresa Laboratorio Farmacéutico MEDILIP. Se realizé un estudio
de diferentes metodologias y herramientas que contribuyan a perfeccionar la planificacion de
recursos y minimizar los costos de la calidad permitiendo al proceso ser mas eficiente. Para la
realizacion del trabajo se emplearon como métodos fundamentales el método dialectico-
materialista, analisis y sintesis, la induccién y la deduccion. El trabajo cuenta con una
introduccion donde se tratan aspectos de la gestion de la calidad y el control estadistico de
procesos, un desarrollo donde se realiza una amplia revision documental, en la que se
consultaron libros, revistas y articulos, asi como tesis doctorales y de maestrias de destacados
autores, lo que permitié elaborar el marco teérico referencial de la investigacion abordando
diferentes definiciones enunciadas por los grandes estudiosos y por ultimo se incluyen las
conclusiones donde se refleja la importancia de la implementacion del Control Estadistico de
Procesos.

Palabras claves: control estadistico; procesos; calidad; variabilidad

Abstract
In industries, it is necessary to have tools to identify the source of variability and stability of

production processes. The objective of this work is to design a procedure for the implementation
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control estadistico de procesos

of statistical process control in the production processes of the MEDILIP Pharmaceutical
Laboratory Company. A study of different methodologies and tools was carried out that
contribute to perfecting resource planning and minimizing quality costs, allowing the process to
be more efficient. To carry out the work, the dialectical-materialist method, analysis and
synthesis, induction and deduction were used as fundamental methods. The work has an
introduction where aspects of quality management and statistical control of processes are
discussed, a development where an extensive documentary review is carried out, in which
books, magazines and articles were consulted, as well as doctoral theses and Master's degrees
from prominent authors, which allowed to elaborate the theoretical referential framework of the
research addressing different definitions enunciated by the great scholars and finally the
conclusions are included where the importance of the implementation of Statistical Process
Control is included.

Keywords: statistical control; processes; quality; variability

Introduccidén

La gestidn econdmica de las empresas o de las industrias debe ir mas alla no solo del alcance
de buenos resultados, sino también de la buena imagen corporativa, a partir de la satisfaccién
del cliente, y por supuesto sin obviar la calidad de los procesos productivos, incidiendo sobre la
utilizacién eficiente de los insumos productivos y a la vez sobre la disminucion de los costos de
la calidad. El control y la reduccién de los costos de la calidad puede ir apoyado por un grupo
de herramientas que, entre otras cosas, buscaran las principales causas o fallas del proceso,
para asi poder tomar medidas que nos ayuden a reducir tales causas que provocan la
variabilidad del proceso, observando cdmo se reducen y, en caso contrario, buscando los
motivos que llevan a que no se reduzcan; y llegar a obtener oportunidades para la buena

utilizacion de los recursos, reducir los costos e incentivar la mejora continua.

Actualmente una de las tendencias principales de la eficiencia econdmica lo constituye “la
gestion de la calidad”, la cual es una filosofia de gestidbn empresarial que considera que, las
necesidades del cliente y las metas u objetivos de la empresa son inseparables, y que segun
Valls (2009) implica la mejora sistematica de la eficacia, la eficiencia y por ende de su
efectividad. Esto se logra a partir de concebir a la empresa como un sistema abierto, que
interactla decisivamente con su entorno y que a su vez esta conformado por varios sub-
sistemas, los cuales tienen como nucleo basico, los procesos de dicha empresa. La articulacion
armonica de los enfoques: interno, externo y dinamico en la gestion empresarial, debe ser la
premisa para alcanzar la calidad de su gestion. Asi podemos mencionar que la gestion de la
calidad ya no es un método para evitar que clientes insatisfechos expongan sus reclamos, sino
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para llegar a crear sistemas y actividades que posibiliten a las empresas hacer bien las cosas
desde el primer momento y no esperar a que se produzca el error para corregirlo.

En nuestro pais se trabaja en la actualizacion del modelo econémico cubano con el objetivo de
disminuir las importaciones y aumentar las exportaciones incrementando las producciones
internas con la eficiencia y calidad requerida siempre en funcion de satisfacer las necesidades
cada vez mas creciente de la poblacion.

Para ello es imprescindible que las producciones se ajusten a las especificaciones, pero
cualquier variacion del valor nominal que se tiene como objetivo puede provocar rechazos y re-
elaboraciones a lo largo del proceso productivo. Todo ello determina la necesidad de actuacion
sobre el disefio de los productos o sobre los procesos y con ese propdésito existe una importante
herramienta conocida como Control Estadistico de Proceso (CEP) herramienta estadistica que
permite recopilar, estudiar y analizar la informacion de procesos repetitivos para poder tomar
decisiones encaminadas a la mejora de los mismos.

La presente investigacion se realiza en la Empresa de Medicamentos Granma la cual se dedica
a la producciébn de medicamentos en forma de Liquidos (Soluciones, Suspensiones y
Emulsiones), tanto sintéticos como naturales, para satisfacer las necesidades de la poblacién y
apoyar la obra solidaria de la revolucién con calidad total, un minimo de costo y un personal
altamente calificado.

En informes presentados por especialistas de calidad en los consejos de direccion se observa
gue la entidad solo aplica acciones asociadas a inspecciones técnicas al area de proceso, a
través de las normas de cada producto, ademas la entidad se rige a partir de algunas Normas
Cubanas de Calidad y por ultimo Manuales de Procedimiento del Sistema de Control Interno en
sus cinco componentes y los complementarios que tributan al sistema, como es el caso de los
almacenes y otras actividades fundamentales no siendo suficientes para la integracion de
técnicas y herramientas que contribuyan a la utilizacién eficiente de los insumos productivos y
enfocarse en los hechos vitales, ni permiten analizar todos los datos procedentes de las guias
clave de la produccion, para asi identificar las fuentes de variabilidad y analizar su estabilidad,
ya que no se aplica el Control Estadistico de Proceso. Teniendo en cuenta todos estos
elementos se considera oportuno implementar herramientas que contribuyan a perfeccionar la
planificacion de recursos y minimizar los costos de la calidad permitiendo al proceso ser mas
eficiente.

Es importante entonces incidir en: ¢,como perfeccionar el control de los procesos productivos de
la Empresa Laboratorio Farmacéutico MEDILIP de Bayamo en funcién de la elevacién de la

calidad de los productos finales?, lo cual es posible resolver mediante la intervencion en la
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gestion de la calidad, en la cual hay que transformar la aplicacion del control estadistico de
procesos al nivel empresarial.
Se propone entonces, disefiar un procedimiento para la implementacion del control estadistico
de procesos en el proceso productivo en la Empresa Laboratorio Farmacéutico MEDILIP.
De aqui que sea importante:
1.-Fundamentar los aspectos tedricos conceptuales de la gestién de la calidad y el control
estadistico de proceso como herramienta para la mejora continua de los procesos.
2.- Disefiar las técnicas y herramientas que se integran en el procedimiento del control de la
calidad.
Desarrollo
La investigacion se basa en los principios del Materialismo Dialéctico e Histérico. Entre ellos se
encuentran el andlisis y sintesis (empleado en el estudio de los diferentes aspectos tedricos
relacionados con la gestion de la calidad, y el enfoque por procesos, asi como para el analisis
de la informacion recopilada en la empresa objeto de investigacion); la induccién y la deduccion,
para la aplicacion del procedimiento considerando los métodos propuestos y la seleccion de
muestras representativas, a fin de generalizar el estudio y el histérico-l6gico que permite
conocer el fendmeno que se estudia los antecedentes y las tendencias actuales lo cual permite
establecer las bases tedricas que sustentan la investigacion.
Entre los métodos y técnicas empiricas utilizadas se encuentran las siguientes: observacién
cientifica; empleada en el estudio del proceso productivo, métodos de seleccién de muestras,
entrevistas y encuestas. Método estadistico-mateméatico. Este método se aplicara
fundamentalmente para el procesamiento de los datos, apoyado fundamentalmente en software
como por ejemplo el Minitab 16 y las herramientas con fines a la descripcion del
comportamiento de los datos segun la estadistica descriptiva.
Aporte metodoldgico y practico
La investigacion aborda la contribucion de la gestion de la calidad como parte integrante de los
procesos productivos en las empresas y las industrias a partir de la puesta en practica del
control estadistico de procesos y el avance tecnolégico.
El principal aporte de la investigacidbn consiste en crear un procedimiento para la
implementacion del control estadistico de procesos en funcién de contribuir a la utilizacién
eficiente de los insumos en las industrias partiendo de contar con informacion necesaria para la
toma de decisiones encaminadas al buen uso de los recursos y la satisfaccion plena de los
clientes.
La gestidon de la calidad y el Control Estadistico de Proceso como herramienta fundamental en
la eficiencia de los procesos.
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Segun Banker, Khosla y Sinha (1998) en la actualidad no resulta aventurado afirmar que una
parte relevante en la consecucién de la supervivencia organizativa y del éxito econémico y
financiero recae en la aplicacion de los principios, técnicas y métodos derivados de la gestion

de la calidad.

La gestion de la calidad esta basada en una serie de principios, practicas y técnicas focalizadas
en satisfacer las necesidades del cliente, potenciar el trabajo en equipo, y orientar los procesos
hacia una dinamica de mejora continua. Por tanto, no ha de sorprender que los
usuarios/consumidores, y las asociaciones representativas de éstos, estén especialmente
interesados en el mantenimiento o incremento de los indicadores de eficacia o calidad del
servicio prestado por una empresa. Y que raramente les preocupe la mayor o menor eficiencia
con la que operen dichas empresas.

La calidad es una determinacion del cliente, no del ingeniero, de marketing o de la direccion
general de la empresa. Se basa en la experiencia actual del cliente sobre el producto,
contrastado con sus requisitos (conscientes 0 inconscientes, técnicos o0 subjetivos) y
representando, siempre, un objetivo dinamico en un mercado competitivo. Segun Armand Vallin
Feigenbaum, (1994) se puede definir como: "El conjunto total de las caracteristicas del
producto (bien o servicio) de marketing, ingenieria, fabricaciébn y mantenimiento a través del
cual un producto en uso satisfara las expectativas del cliente”. (Feigenbaum 1994).

Segun Valls (2009) para lograr la calidad se deben cumplir los requisitos que demanda el
cliente, priorizando la eficacia en el logro de ese objetivo, lo mas eficientemente posible y asi se
alcanzara una gestion efectiva de la organizacion.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), a través de su comité técnico 176, ha
desplegado esfuerzos por la normalizacion del término calidad que han tenido como resultado
la publicaciébn de normas internacionales, cuya primera versién aparecié en 1987 como la
norma ISO 8402:1987 “Calidad. Vocabulario”, donde se expresa que calidad no es mas que un
“conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren su aptitud
para satisfacer necesidades expresadas o implicitas”, definicion que contiene los mismos
elementos contenidos en la definicion aportada por Juran.

En la norma ISO 9000: 2000 se conceptualiza la definicion de calidad y se incorpora el término
“caracteristicas inherentes” y lo interpreta como “rasgos diferenciadores que permiten satisfacer
necesidades y expectativas establecidas”.

Podemos notar que, en las diferentes definiciones enunciadas por los grandes estudiosos, el
concepto calidad persigue el mismo objetivo que es satisfacer las necesidades y expectativas

de los clientes con una buena cantidad de valor agregado.
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En la norma ISO 9004:2000 aparecen normalizados por primera vez los principios para la

gestion de la calidad:
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Figura. 1 Ocho principios de gestién de la calidad.

Estos Principios de Gestion de la Calidad constituyen una referencia basica necesaria para el
entendimiento y la implantacion adecuada de los requisitos de ISO 9001 o las directrices de ISO
9004. En fin, un Sistema de gestion de la calidad es la manera de como las organizaciones
deciden enfocar sus procesos de manera sistémica todo encaminado a la calidad, por lo que
estandarizan toda su estructura administrativa y operacional en un conjunto de sistemas y
subsistemas soportados en una politica y objetivos de calidad, en unos procesos bien
documentados para poder cumplir con los requisitos del cliente.

En la familia de Normas ISO 9000 se recogen estos ocho principios de gestion de la calidad que
pueden ser utilizados por los directivos de las empresas o industrias, con el fin de lograr una
mejora del desempefio en la organizacion. Seguidamente se fundamentan cada uno de estos
principios ya antes mencionados:

1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto, deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de estos, satisfacer los requisitos de los clientes
y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

2. Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdésito y la orientacién de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

3. Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion
y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

4. Enfoque de sistemas: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

5. Enfoque a la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un

sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.
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6. Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un
objetivo permanente de ésta.
7. Toma de decisiones basada en hechos: Las decisiones eficaces se basan en el analisis de
los datos y la informacion.
8. Relaciones beneficiosa con proveedores: Una organizacion y sus proveedores son
interdependientes, y una relacibn mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos
para crear valor.
Si se quieren implantar sistemas o modelos de gestion orientados a obtener buenos resultados
empresariales de manera eficaz y eficiente se hace necesario considerar estos ocho principios
basicos. Aunque podemos afirmar que no es factible para una organizacion la implantacion de
un Sistema de Gestidn de la Calidad sin antes haber analizado y entendido estos principios.
Entre estos Principios de Gestidén de la Calidad, tiene gran relevancia el principio de “Enfoque
basado en procesos”. Este principio sostiene que “un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso”.
Para llegar a una mejor comprension de este principio es necesario conocer qué se entiende
por proceso.
La ISO 9000:2000 lo define como: “Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactuan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.
Segun Gutiérrez (2007), proceso es “el conjunto de acciones o paso que se dan, con el fin de
gue determinados insumos interactien entre si, para obtener de esta interaccion un
determinado resultado”.
Considerando que las actividades agrupadas entre si constituyen procesos, le permite a una
organizacién centrar su atencion sobre las “areas de resultados” que son de gran importancia
conocer y luego analizar, para que nos permita un mayor control de las todas las actividades
gue se realizan y conducir a la organizacion a obtener los resultados deseados.
Este enfoque conduce a una organizacién hacia una serie de actuaciones tales como:

» Definir de manera sistematica las actividades que componen el proceso.

» |dentificar la interrelacién con otros procesos.

» Definir las responsabilidades respecto al proceso.

* Analizar y medir los resultados de la capacidad y eficacia del proceso.

» Centrarse en los recursos y métodos que permiten la mejora del proceso.
Se puede deducir que el enfoque basado en procesos enfatiza cémo los resultados que se
desean obtener se pueden alcanzar de manera mas eficiente, si se consideran las actividades
agrupadas entre si, donde estas deben permitir una transformacion de unas entradas en salidas

80



control estadistico de procesos

y que en dicha transformacion se debe aportar valor, al tiempo que se ejerce un control sobre el
conjunto de actividades.

La forma mas tradicional de gestionar la calidad resultante de los procesos es el control.
Inicialmente este control se ejercia sobre los productos, con el resultado de una calidad pobre
(la que se obtenia espontaneamente) a un coste muy elevado, dado que cuando se detectaban
los errores éstos eran ya inevitables. Posteriormente se pasO a ejercer el control sobre los
procesos tratando de asegurar que cada proceso diera lugar a una calidad minima y ya no fuera
inevitable encontrar defectos en el control final del producto e incluso pudiera llegar a evitarse

este control.

El Control Estadistico como instrumento para el control de la calidad.

El Control Estadistico de Procesos, reconocido también por sus siglas en inglés "SPC" es un
conjunto de herramientas estadisticas que permiten recopilar, estudiar y analizar la informacion
de procesos repetitivos para poder tomar decisiones encaminadas a la mejora de los mismos,
es aplicable tanto a procesos productivos como de servicios siempre y cuando cumplan con dos
condiciones: Que sea mensurable (observable) y que sea repetitivo (Sistemas de Calidad
estadistica y Procesos, 2004). Por lo tanto, estas variabilidades forman parte del sistema que

incluye materia prima, métodos, procesos, formas organizativas, entre otros.

Una herramienta muy poderosa para discernir entre estos dos tipos de variabilidad son las
Cartas o Graficos de Control disefiadas por Shewhart (1931), para el control de productos
industriales desarrollados con el principal objetivo de investigar si un proceso se encuentra bajo
control estadistico. Estos gréaficos constituyen una herramienta fundamental del control
estadistico de la calidad.

Los gréaficos de control (GC) son una herramienta fundamental del control estadistico de la
calidad, constituyen métodos para comparar informacion basada en muestras representativas
del estado actual de un proceso, frente a limites establecidos, después de considerar la
variabilidad inherente del proceso. Su principal utilidad es servir como medio para evaluar si un
servicio de manufactura o un proceso administrativo se encuentra o no en un “estado de control
estadistico” (NC-ISO 7870:2000).

Los graficos de control o cartas de control constituyen el procedimiento basico del CEP. Con
este procedimiento se pretenden cubrir tres objetivos: seguimiento y vigilancia del proceso,
reduccion de la variacion y menos costo por unidad. Esto permitira distinguir entre variaciones
por causas comunes y especiales, lo que ayudara a caracterizar el funcionamiento del proceso

y asi decidir las mejores acciones de control y mejora. Estos graficos constituyen métodos para
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comparar informacion basada en muestras representativas del estado actual de un proceso,
frente a limites establecidos, después de considerar la variabilidad inherente del proceso.

En general, hay dos tipos de datos que son utiles en el estudio de las caracteristicas de la
calidad, que son por atributos y por variables. Los primeros son el conteo o la conversion de los
conteos a proporciones o0 porcentaje de la presencia o ausencia de algunas caracteristicas o
atributos en las unidades examinadas, mientras que las segundas son mediciones reales junto
con una escala de una caracteristica de calidad o propiedad del proceso capaz de ser la media
Wadsworth, Stephens y Blanton (2005). El grafico de control proporciona informacion sobre la
capacidad del proceso y suministra informacion sobre los parametros basicos del proceso y
sobre su estabilidad a lo largo del tiempo.

Procedimiento para la implementacion del control estadistico de la calidad.

A continuacién, se fundamenta un procedimiento para la implementacion del control estadistico
de la calidad como herramienta para la gestion en la produccion de medicamentos, orientado a
la mejora de proceso y la disminucién de los costos asociados a la calidad. Se define
metodoldgicamente el procedimiento para la implementacién del control estadistico de la
calidad, como herramienta que genere informacion relevante para el proceso de toma de
decisiones orientado al incremento de la competitividad a través de la disminucion de los costos
y eficacia del proceso.

Representacion esquemaética

PASO | Compromiso de la alta direccion

PASO Il Seleccién del producto objeto de estudio

PASO Il Evaluacidn estadistica del
proceso seleccionado

PASO IV Implementacion e
interpretacion del grafico de

PASO V Determinacion de la capacidad de
proceso

PASO VI Determinacion del impacto de la capacidad
del proceso en los costos de calidad asociados.

PASO VII Propuesta de acciones para la mejora

Figura 2.Fuente: Elaboracion Propia
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Descripcion del procedimiento
PASO I. Compromiso de la alta direccion
Objetivo: Lograr compromiso manifiesto y liderazgo de la direccion.
Orientaciones metodoldgicas
La alta direccibn debe demostrar liderazgo y compromiso asumiendo la responsabilidad y
obligacion correspondiente, lo que debe estar avalado por evidencias, asegurando la
disponibilidad de recursos, asi las personas comprenderan las metas y los objetivos de la
organizacion y estaran motivados hacia ellos.
Salida
Logrado el compromiso y liderazgo de la alta direccion.
PASO Il Seleccion del producto objeto de estudio
Objetivo: Seleccionar en funcién de las prioridades y oportunidades de la empresa el producto
de interés.
Orientaciones metodoldgicas
En consulta con los directivos de la Empresa y en particular con los tecnélogos de produccion,
determinar el producto para realizar la investigacion.

* Revisar diagrama de flujo.

* Revision de sistema de muestreo y registro de datos.

* Revision de la documentacion técnica del proceso (Norma de especificaciones de

calidad, norma de proceso).
Salida
Seleccionado el producto objeto de investigacion.
PASO lll Evaluacion estadistica del proceso seleccionado
Orientaciones metodoldgicas
Antes de iniciar con la evaluacién estadistica, propiamente dicha, se debe realizar un estudio
cualitativo aplicando el concepto “calidad de los datos primarios” y en caso de ser necesario,
realizar las correcciones pertinentes. Seguidamente, se establecen las variables criticas de
calidad a tomar como referencia para realizar el estudio, entonces se realiza la caracterizar
estadistica del proceso. En caso de ser necesario, tomar acciones correctivas.
Salida
Caracterizado estadisticamente el proceso seleccionado.
PASO IV Implementacion e interpretacion del grafico de control.
Orientaciones metodoldgicas
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Antes de la implementacion del grafico de control, es necesario evaluar y determinar el tipo de
grafico de control mas adecuado. A continuacion, ajustar las condiciones para la
implementacion. Finalmente, y a partir de los indices de proceso determinado, realizar la
interpretacion.

Salida

Implementado el grafico de control

PASO V Determinacién de la capacidad de proceso

Objetivo

Determinar la capacidad del proceso para cumplir las especificaciones establecidas por el
cliente.

Orientaciones metodoldgicas

Una vez que el proceso se encuentre bajo control estadistico y con el apoyo del paquete
estadistico Mintab16, determinar e interpretar los indices de capacidad del proceso. En caso
necesario, tomar acciones correctivas.

Salida

Determinada la capacidad del proceso para cumplir especificaciones del cliente.

PASO VI Determinacion el impacto de la capacidad del proceso en los costos de calidad
asociados.

Objetivo

Determinar los costos de la calidad asociados al proceso segun la capacidad del mismo.
Orientaciones metodoldgicas

A partir de la ficha de costo, identificar el costo unitario del producto y haciendo uso de la
cantidad de unidades no conforme, determinar los costos de no conformidad.

Salida

Determinado el impacto de la capacidad del proceso en los costos de no conformidad.

PASO VIl Propuesta de acciones para la mejora

Conclusiones

1. A través del analisis critico de la literatura especializada se fundamento tedricamente la
necesidad e importancia de implementar un procedimiento para el Control Estadistico de

Procesos en funcién de contribuir a la estabilidad de las producciones.

2. En las industrias se hace necesaria la implementaciéon del Control Estadistico de
Procesos ya que es una herramienta que ayuda en la toma de decisiones, incrementar la

satisfaccion de los clientes y una mejor calidad de los productos.
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