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RESUMEN

La Gestion de la Calidad Total (TQM por sus siglas en inglés), es una metodologia
originada en la década de 1950, siendo sus precursores Philip Crosby, Edward Deming y
Joseph Jurén, dicha metodologia tiene un enfoque en la prevencion de errores, la cual
busca mejorar la calidad de los productos, procesos o servicios dentro de una
organizacion. El proposito de la investigacion desarrollada, fue poder plantear a la
empresa XYZ una propuesta de mejora en la formulacién de quimicos basada en la
metodologia TQM, la cual permiti6 reducir el porcentaje de productos no conformes en
los procesos de formulacion. Se implementé una metodologia de investigacion de
enfoque mixto, alcance descriptivo- explicativo y disefio transversal. Los resultados
obtenidos demuestran que las variables que impactan en el porcentaje de productos no
conformes de la empresa fueron mano de obra, equipos de medicion y procedimientos
operativos estandar; para obtener dichos resultados se implementaron las metodologia del
ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) y DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Implementar y Controlar); para la investigacion se realiz6 un muestreo no probabilistico

analizando los datos obtenidos desde julio de 2024 a febrero de 2025.

Palabras Claves: calidad, DMAIC, gestion, mejora, PHVA.
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ABSTRACT

Total Quality Management (TQM) is a methodology that originated in the 1950’s,
with pioneers such as Philip Crosby, Edward Deming, and Joseph Juran. This
methodology focuses on error prevention, aiming to improve the quality of products,
processes, or services within an organization. The purpose of the research conducted was
to present the company XYZ with a proposal for improvement in chemical formulation
based on the TQM methodology, which allowed for a reduction in the percentage of non-
conforming products in the formulation processes. A mixed-methods research
methodology with a descriptive-explanatory scope and a cross-sectional design was
implemented. The results obtained demonstrate that the variables impacting the
percentage of non-conforming products in the company were labor, measurement
equipment, and standard operating procedures. To obtain these results, the PHVA (Plan,
Do, Check, Act) and DMAIC (Define, Measure, Analyze, Implement, and Control)
methodologies were implemented. for the research; a non-probabilistic sampling was

conducted, analyzing data obtained from July 2024 to February 2025.

Keywords: quality, DMAIC, management, improvement, PHVA.
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1. CAPITULO I PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1.INTRODUCCION

Para que las empresas de la industria quimica y derivados se mantengan
competitivas en el mercado deben de cumplir diversos estdndares de calidad, entre ellos,
el cumplimiento de parametros fisicoquimicos, productividad y tiempos de entrega, con

el fin de garantizar la satisfaccion del cliente.

Para efecto de esta investigacion el término “producto no conforme” se refiere a
aquellos productos que no cumplen con los estandares internos y que requieren ser
ajustados nuevamente por produccion; y el término “no conformidad” se refiere a las

devoluciones del cliente debido a un producto no conforme. (ISO 9000:2015).

Actualmente la empresa XYZ dedicada a la formulacion de productos quimicos
para la industria textil, enfrenta un desafio critico: un 26.32% de su produccion no cumple
con los estandares de calidad establecidos por el cliente lo que se define como porcentaje
de productos no conformes, y que ha resultado en 25 no conformidades declaradas por

sus clientes.

Los parametros de calidad que maneja XYZ como estandar son: potencial de
hidrogeno(pH), concentracion' mediante la determinacion de porcentaje de solidos
(°Brix) o la determinacion del porcentaje masa/volumen (%m/v) con la técnica analitica
de titulacion, porcentaje de solidos no volatiles, densidad y apariencia del producto; de
estos, el pH, concentracion y la apariencia? se han identificado como factores criticos que
han influido en estos problemas de conformidad. Esto ha afectado la imagen de la empresa
y ha generado costos adicionales, desperdicio de recursos, reprocesos, perdidas
productivas y desanimo en sus colaboradores, impactando en la capacidad de XYZ para

mantener su competitividad.

Debido a esta situacion, se utilizaran algunos conceptos de control total de la calidad
(TQM) tales como mejora continua, seis sigmas y el conocimiento de las herramientas de

TQM, los cuales nos ayudaran a identificar las causas del problema.

! La concentracién puede ser determinada mediante la medicion de °Brix para algunos productos y
del %m/v para otros productos; ambos parametros son independientes y nos indican una medida de
concentracion.

2 La apariencia no es un parametro que se pueda cuantificar, actualmente no se tienen registros de
este parametro, para efectos de la investigacion no sera considerado en el analisis.



Para iniciar la investigacion, se plante6 la teoria de sustento basada en la
Metodologia Total Quality Management (TQM), de la cual se aplicaron la mejora
continua basado en el ciclo PHVA y seis sigmas basado en la metodologia DMAIC; en el
desarrollo del capitulo III se plantearon las variables de estudios, siendo la variable
dependiente: Productos no conformes y las variables independientes: materia prima,

mano de obra, equipos de medicion y procedimientos operativos estandar.

Las hipdtesis planteadas en la investigacion fueron: hipotesis de investigacion, la
proporcidn poblacional de productos no conformes del periodo de julio a octubre del 2024
no es igual a la proporcion poblacional de productos no conformes del periodo de
noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se aplicaron propuestas de mejora y la hipdtesis
nula: la proporcion poblacional de productos no conformes del periodo de julio a octubre
del 2024 es igual a la proporcion poblacional de productos no conformes del periodo de

noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se aplicaron propuestas de mejora.

El desarrollo del capitulo IV, hace referencia a los resultados obtenidos de las
diversas herramientas utilizadas para la recoleccion de informacion, posteriormente se
presentan los analisis y discusion de resultados. El capitulo V hace referencia a las
conclusiones y las recomendaciones sobre los resultados obtenidos y en el capitulo VI se

abordan las propuestas de mejora conforme a los resultados obtenidos en el capitulo I'V.
1.2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La empresa XYZ se dedica a la produccion de productos quimicos para la industria
textil ubicada en el municipio de Choloma, Cortes; la empresa tiene 6 afios de haber sido
constituida. Desde hace 3 afios la empresa XYZ cuenta con certificaciones ISO 9001, ISO
45001 e ISO 14001, ademas de estas, sus productos estan certificados con Cero Descargas
de Productos Quimicos Peligrosos (Sus siglas en inglés ZDHC en nivel 3), una

certificacion orientada a la gestion de productos quimicos peligrosos.

La organizacion estéd dividida en los siguientes departamentos: bodega, produccion,
administracion, directoria, comercial, laboratorio de calidad e investigacion y desarrollo

y laboratorio textil.
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Figura 1. Layout XYZ
Fuente: Empresa XYZ

Nota: Layout de empresa XYZ, se muestran las siguientes areas: departamento de
produccion donde se formulan los productos quimicos, departamento de despacho donde
se gestiona ¢l envio de productos al cliente, area de laboratorio de calidad e innovacion y
desarrollo donde se valida calidad del producto quimico y se desarrollan nuevos
productos, area de laboratorio textil donde se valida la aplicacion de los productos y el
departamento de administracion donde se gestionan procedimientos como RRHH,
compras, facturacidon entre otras funciones.

Para lograr la produccion de quimicos el departamento comercial hace la solicitud
de desarrollo a laboratorio de calidad e investigacion y desarrollo. Cuando la formulacién
es aprobada y ha pasado todas las pruebas correspondientes, esta férmula se pasa a

produccion y es aqui donde se generan las desviaciones de calidad del producto.
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La calidad, o la falta de ella, afectan a toda la organizacion desde el proveedor hasta
el cliente, y desde el disefio del producto hasta el mantenimiento. Y algo quizd mas
importante, la construccion de una organizacion que pueda lograr la calidad es una tarea

demandante (Render, 2021).

Render, (2021) expone la importancia de la calidad en una organizaciéon y como
bien lo dice; la empresa XYZ ha tenido un impacto fuerte sobre la confianza del cliente
y sobre los procesos internos al no tener un control que genere alertas antes de que ocurran

los desvios de calidad.

En su libro Principios de Administracion de Operaciones (Render, 2021) indica que
la metodologia de TQM es un programa disefiado para la reduccion de defectos,
variabilidad, reduciendo los costos para la empresa y buscando la satisfaccion de los
clientes, siendo una de las ventajas de la aplicacion de dicha metodologia el poder tomar

decisiones basadas en el analisis de datos obtenidos de las mediciones realizadas.

En el ambito de la industria quimica especificamente la produccion de quimicos es
importante tener un control sobre los parametros de formulacion. Las fallas en pardmetros
criticos como el potencial de hidrogeno (pH), y la concentracion (°Brix o %m/v) afectan
tanto las caracteristicas del producto como también su rendimiento en aplicaciones
posteriores, generando impactos en calidad, costos operativos, uso de materiales,

productividad y tiempos de entrega.

Brix: Limites de Reales del Proceso y Especificaciones del

Cliente
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Figura 3 Variacion de Brix entre lotes de un mismo producto.
Fuente: (Empresa XYZ, 2024)

Nota: esta figura muestra un grafico de tendencia de Brix entre lotes de un mismo
producto, se muestran las lineas de valores de Brix minimo (min) y Brix maximo (max)
que se refiere a las especificaciones del cliente; y las lineas LCS (Limites de control
superior) Brix y LCI (Limites de control inferior).
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Figura 4 Variacion de pH entre lotes de un mismo producto.

Fuente: (Empresa XYZ, 2024)

Nota: esta figura muestra un grafico de tendencia de pH entre lotes de un mismo
producto, se muestran las lineas pH min y pH max que se refiere a las especificaciones
del cliente; y las lineas LCS pH y LCI pH se refiere a los limites de control del proceso,
que como se observa se encuentran por fuera de las especificaciones del cliente.

Casos como el de la figura 3 y 4 han provocado reprocesos del producto por parte
de la empresa XYZ, lo que al traducirlo en términos econémicos se refleja como perdidas

del proceso.

A nivel regional, en Honduras, en un plazo de 2 afios se han generado 21,042
desempleos, la tasa de empleo bajo del 71.7% al 65.3% en el sector textil, con el cierre
de 10 empresas dedicadas a este rubro en la zona norte del pais (Rodriguez, 2024). Por
lo que para que la empresa XYZ se mantenga competitiva requiere mejorar sus procesos
para reducir sus costos de operacion. Para ello es crucial que se realice un andlisis de la
situacion actual, identificar oportunidades de mejora y aplicarlas para mejorar el

desempetio de la organizacion en sus procesos de formulacion.
1.2.1. ESTUDIOS PREVIOS

Para la investigacion desarrollada, se tomaron estudios previos los cuales son
utilizados como referencia, siendo dichos estudios trabajos de tesis desarrolladas por
investigadores de otros paises y las cuales tienen una orientacion a la mejora de los

procesos, dichas tesis de referencia se detallan a continuacion:



1.2.1.3.TESIS DE REFERENCIA 1

Quispe Daniela (2024). Propuesta de Implementacion de Herramientas
Sig Sixma para reducir la variabilidad en el proceso de determinacion de Silicio
en fertilizantes en el centro de investigaciones Quimicas CIQ S de R.L. Bolivia.

La finalidad de este trabajo fue realizar una propuesta para la implementacion de
Herramientas Sig Sixma para reducir la variabilidad de los resultados en el proceso de
determinacion de silicio en el Centro de Investigaciones Quimicas S. R.L. para ello se
realizo inicialmente un diagnéstico de la situacion actual, identificando las posibles
causas de variabilidad que contribuian a la inconsistencia en los resultados de medicion
obtenidos; posteriormente se definieron las medidas dentro de la metodologia mas

apropiadas para dar solucion al problema de variabilidad.

Se realizé la propuesta de implementacion de la metodologia Six Sigma, para la
fase “definir” se realizd los siguiente: cartas de proyecto, descripcion del servicio,
diagrama de flujo, identificacion de los procesos criticos, necesidades y expectativas. En
la fase “medir”, se realizo el analisis de Repetibilidad y Reproducibilidad (R&R), para la
fase “analizar”, se elabor6 un diagrama de Ishikawa, y en la fase “mejorar”, se realizé un
analisis AMEF (Anélisis de Modo y Efecto de Fallas) y andlisis de varianza (ANOVA) y

en la ultima fase de “controlar”, se implement6 un plan de control.

Con el desarrollo de la presente investigacion se logré la toma de decisiones
importantes para la implementacion de mejorar propuestas, el involucramiento del

personal y la elaboracion de un plan de trabajo detallado y efectivo.

1.2.1.4.TESIS DE REFERENCIA 2

Hernandez (2019) Propuesta de implementacion del modelo Six Sigma para
mejorar el proceso de manejo y control de desperdicios de materia prima en la empresa
Cartones América. Colombia.

La investigacion realizada tuvo como fin el realizar una propuesta de mejora
mediante la metodologia Six Sigma en el proceso de manejo y control de los desperdicios
de materia prima en su proceso de produccién de cajas de cartén corrugado; como fase
inicial se analizaron las posibles causas de variacion en el proceso, los cuales se
identificaron que tienen una relacion con el estado y la calidad de los rollos del papel

Kraft al momento que estos ingresan a la planta, también durante el montaje de estos en



los corrugadores y a su vez en el proceso de impresion y troquelado. Realizando
posteriormente la recoleccion de informacion para las fases de “definir y medir”, con el
apoyo de las diversas areas involucradas en el proceso.

Posteriormente se elaboraron los graficos de control para las impresoras y
troquelados, teniendo esto como finalidad el conocer cuél era el estado actual en cuanto
al manejo y control de desperdicios de la materia prima. Implementando con la
informacién recolectada herramientas como ser: AMEF, diagrama de causa y efecto y
diagrama de Pareto. Con los resultados obtenidos se logro identificar que maquinas eran
las que generaban mayor desperdicio, analizando el proceso productivo y encontrando la

causa de dichas variaciones.

1.3.DEFINICION DEL PROBLEMA
1.3.1. ENUNCIADO DEL PROBLEMA

La empresa XYZ se dedica a la fabricacion de productos quimicos para la industria
textil, estos productos se clasifican en las siguientes familias: quimicos auxiliares,

productos de acabado, bases y agentes removedores.

Basado en los registros historicos de los tltimos 10 meses hasta el 15 de octubre
del afio 2024, tinico periodo de tiempo del que se tiene informacion; se ha medido un total
de 26.32% de productos no conformes. Este porcentaje de productos no conformes ha
generado un monto de $64,500.00 en pérdidas para la organizacion.

Total Ajustes r Ajustes Ratio = % Rechazos § Indice Calibracion -*- Tiempo Respuesta
i 2632% (=) 03.12% (%l 91.74% (= 47.0 Min.

1.691 16.67% N/A 99.35% 0
408

%Ajustes por Mes 2024

embre Octu

Figura 5 Indicadores de control de calidad de la empresa XYZ
Fuente: Empresa XYZ

Nota: Porcentaje de ajuste se refiere al porcentaje de productos no conformes que se generan



Anadido a esto en los meses de enero a octubre del 2024 se han reportado un total
de 25 no conformidades por el cliente relacionadas con pH y concentracion de los
productos, que no se ajustan a los estandares establecidos.

No Conformidades por area

No. No Conformidades por mes
2024

{En blanoo)

Figura 6 Grafico de control de no conformidades de la empresa XYZ.
Fuente: Empresa XYZ

Nota: En este grafico se pretende mostrar la tendencia de no conformidades levantadas por el cliente

Los parametros de calidad como ser pH y concentraciéon se han identificado como
factores criticos para asegurar la calidad requerida por el cliente y motivo por el cual se
han recibido no conformidades por parte de este. Esto evidencia la insuficiencia de
controles que aseguren la estabilidad y calidad del producto durante el proceso de
formulacion. Por lo que se considera necesario hacer un estudio de los procesos actuales
de formulacion en el area de desarrollo y produccion para identificar los puntos criticos
de mejora e implementar TQM como metodologia que permita reducir el porcentaje de

productos no conforme.

La incidencia de las no conformidades afecta la imagen y confianza de los clientes
y a su vez han generado pérdidas econdmicas y operativas con un costo de $64,500.00 en
los meses de enero a octubre del 2024. Sumado a esto se compromete la eficiencia del
proceso de produccion e impacta en la capacidad de la empresa para cumplir con los
estandares de calidad requeridos por el cliente y las certificaciones normativas que posee

la empresa.

Con lo anterior expuesto se considera necesario implementar una propuesta de
mejora en los procesos de formulacion de productos quimicos aplicando la metodologia
TQM, con el objetivo de reducir el porcentaje de productos no conformes para garantizar

la consistencia de los productos y mejorar la satisfaccion del cliente. Esta propuesta sera



parte de un enfoque integrado a la gestion de la calidad, que incluiré la capacitacion del
personal, y la optimizacion de los controles a lo largo de todo el proceso de formulacion

del producto quimico.

1.3.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con base a lo enunciado en la definicion del problema se plantea la siguiente

pregunta:

(Como se puede reducir el porcentaje de productos no conformes en los lotes de
producto terminado mediante la implementacion de la metodologia TQM en los procesos

de formulacion de productos quimicos de la empresa XYZ?
1.3.3. PREGUNTAS PROBLEMA
Para abordar este problema se requiere generar las siguientes preguntas:

1. (Qué factores en el proceso de formulacién de productos quimicos estan
contribuyendo al alto porcentaje de productos no conformes en los lotes de
producto terminado?

2. (Qué acciones de mejora podria implementar la empresa para poder reducir el
porcentaje de productos no conformes?

3. (Como impactaria el uso de las herramientas propuestas de la metodologia

TQM en la disminucion del porcentaje de productos no conformes?



1.3.4.OBJETIVOS

1.3.4.1. OBJETIVO GENERAL:
Elaborar una propuesta de mejora para poder reducir el porcentaje de productos no
conformes en el proceso de formulaciéon de productos quimicos de la empresa XYZ

mediante la aplicacion de la metodologia TQM.

1.3.4.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS:
Basados en el objetivo general se presentan los objetivos especificos los cuales

estan alineados a las preguntas de investigacion:

1. Identificar los factores criticos dentro del proceso de formulacién de productos
quimicos que contribuyen al alto porcentaje de no conformidades en los lotes de

producto terminado.

2. Determinar las acciones de mejora mas adecuadas para aplicar en los procesos de
formulacion de la empresa XYZ con el fin de reducir el porcentaje de productos

no conformes.

3. Evaluar el impacto de las herramientas propuestas de la metodologia TQM en la
reduccion del porcentaje de productos no conformes en los lotes de producto

terminado de la empresa XYZ.



1.4.JUSTIFICACION

Se ha observado que las empresas del rubro textil en Honduras se encuentran en
una situacion critica, tal como lo menciona Rodriguez (2024), en los ultimos 2 afios 10
empresas del sector textil han cerrado, y la tasa de empleo en Honduras se redujo de un
71.7% al 65.3%. Por lo que las empresas existentes deben mantenerse competitivas en el
mercado actual, para ello es necesario que ajusten sus procesos para optimizar sus

ganancias manteniendo la satisfaccion del cliente.

La empresa XYZ ha reportado un 26.32% de productos no conformes y una pérdida
de $64,500 a raiz de no conformidades reportadas por el cliente en los meses de enero al
15 de octubre del 2024, los parametros que se han reportado como no conformes son pH
y concentracion; siendo los meses con mayor nimero de no conformidades: mayo (6 no
conformidades), agosto (9 no conformidades) y septiembre (4 no conformidades), (véase
figura 3 y 4), en el mes de octubre no se han recibido no conformidades por parte del
cliente debido a que se implementaron algunos controles para evitar que estos productos
no conformes lleguen al cliente; sin embargo se ha aumentado las tareas de validacion del
proceso productivo y esto se evidencia en un crecimiento en el porcentaje de productos
no conformes interno en el mes de octubre del ano 2024 ya que se han modificado los
rangos de aprobacion de estos parametros y esto ha generado que se aumente dicho

porcentaje. Véase Figura 5.

Conforme a lo planteado anteriormente se considera que implementar la
metodologia TQM en los procesos de formulacion de productos seria una solucioén
efectiva para reducir el porcentaje de productos no conformes y prevenir la generacion de
una nueva no conformidad por el cliente. Ya que con esta mejora se tendra un control mas
riguroso y predictivo de las variables criticas, lo que permitirda detectar y corregir
desviaciones en los parametros de calidad en tiempo real, optimizando el rendimiento de

los procesos y asegurando la calidad de los productos.



2. CAPITULO I1 MARCO TEORICO

2.1.ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

El contexto de la investigacion se centrara en un analisis del macro y micro entorno
que rodea a la organizacién de produccion de quimicos para la industria textil, a
continuacion, se presentan la situacion actual de este rubro desde un entorno externo e

interno de la organizacion.
2.1.1. ANALISIS DEL MACRO-ENTORNO

2.1.1.1. ASPECTOS ECONOMICOS Y AMBIENTALES
Desde una perspectiva econdmica, en el mercado global los productos quimicos
textiles se encuentran en constante crecimiento, ya que se estima que después de la

pandemia, la industria textil en Latinoamérica ha aumentado en un 4% y un 10% en

Europa (FORBES, 2023).

Se estima que se utilizan aproximadamente 8,000 productos quimicos en la
produccion textil; por cada kilogramo de textiles de algodon se necesitan entre 0.35y 1.5
Kg de productos quimicos. Aproximadamente la cantidad de veces que se usa una prenda
antes de ser usada se redujo un 36% y mas de la mitad de “la moda rapida” se desecha en

un afio. (International Institute for Sustainable Development, 2023).

Andlisis de mercado indican estadisticamente que el crecimiento de los quimicos
textiles tendra un crecimiento de USD 41.82 mil millones para el 2030 con una tasa de
crecimiento anual compuesta (CAGR) de 5.20%. (BRIDGE, 2023)

CAGR:5.20% il

45
41.82

40
35

30
27.88

25
2022 2030

|, Periodo de pronéstico 2022-2030
( 7% Tamano del mercado (afio base) 27,88 mil millones de dolares
t! Tamarno del mercado (ano previsto) 41,82 mil millones de délares
CAGR 520%

Figura 7. Proyeccion del Crecimiento Econémico de la Industria Quimica
Textil 2030
Fuente: (BRIDGE, 2023)



Econémicamente los productos quimicos en la industria textil tiene un futuro
prometedor, ya que cada dia la poblacion es mas exigente en cuanto a los cambios de
moda con las temporadas, sin embargo, aunque sea un futuro prospero también representa
un reto para las industrias de quimicos ya que el alto consumo de ropa esté representando
un impacto ambiental alarmante, se estima que el 87% de la ropa termina en vertederos,
incinerada o perdidas en la recoleccion y el procesamiento; y solamente menos del 1%
del material es reciclado, lo que es inferior al porcentaje de reciclaje de plastico de un
solo uso (International Institute for Sustainable Development, 2023). Estos desechos
terminan contaminando con productos quimicos al medio ambiente y siguiendo la cadena,
potencialmente termina en los alimentos.
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Figura 8. Destino final de las prendas de vestir.
Fuente: (International Institute for Sustainable Development, 2023)

El reto de las empresas dedicadas a la industria quimica es la alineacion a las
directrices de normas como ZDHC, basados en las listas de sustancias restringidas que
promueve la norma para garantizar que sus productos no representaran un impacto

significativo al medio ambiente.

La produccion de quimicos ecoldgicos y sostenibles que suplan las necesidades
de los productos que se usan actualmente y representan un dafio al medio ambiente hoy

en dia se visualizan como retos innovadores para las industrias quimicas. Estas



organizaciones deben apuntar a la generacion de productos en los que pueda haber
aprovechamiento de un residuo, que disminuyan el consumo de agua y energia,
optimizando los recursos en el proceso de produccion incluyendo el mismo producto

quimico. (International Institute for Sustainable Development, 2023)

Los desafios mencionados anteriormente pueden ser enfrentados por las
organizaciones mediante la implementacion e innovacion de practicas sostenibles en sus
productos y procesos, lo que implica el cumplimiento de normativas ambientales para la
gestion de quimicos y residuos peligros y la busqueda de soluciones integrales que
reduzcan el impacto ambiental a través de toda la cadena de suministro; estas soluciones
deben incluir productos més seguros, minimizacion de residuos y reduccion de emisiones

mediante tecnologias limpias y métodos responsables.

2.1.1.2. EMPRESAS QUE HAN TENIDO EXITO CON LA
IMPLEMENTACION TQM:
A continuacidn, abordando un entorno global, se destacan ejemplos de empresas

que han tenido éxito en sus procesos productivos mediante la implementacion de la

metodologia TQM.
- TOYOTA

Arias et al.(2023), en su investigacion: “Caso Emblematico de Empresa japonesa
que ha logrado mejoras con la aplicacion de TQM- Toyota,” nos describe que Toyota, es
una empresa reconocida por sus altos estdndares de calidad y conocida por aplicar
exitosamente la metodologia TQM en sus procesos productivos en Japon, especialmente
por medio de un sistema de produccion conocido como “Toyota Production System”
(TPS), dicho sistema se enfoca en la eliminacién de desperdicios en todas las fases del
proceso productivo. El enfoque del TPS se basa en la mejora continua, eficiencia y calidad
siendo los pilares fundamentales para un éxito total de TOYOTA como fabricantes de

vehiculos.
El TQM se implement6 mediante la aplicacion de las siguientes metodologias:

a. Mejora Continua: Toyota adoptd la mejora continua como parte de su cultura de
empresa, fomento la participacion e involucramiento de todos los empleados en
la identificacion y resolucion de los problemas, enfocandose en la mejora continua

de todos sus procesos.



b. JIT (Just in Time): mediante la implementacion de JIT, Toyota logré minimizar
los excesos de inventarios, eliminando de esta forma los desperdicios que estan

asociados con almacenamiento excesivo.

Entre las herramientas que Toyota utilizd en la implementacion de TQM se

mencionan;

- Diagrama de Pareto: Toyota aplico el diagrama de Pareto en el area de produccion,
para identificar cuéles eran los problemas mas importantes que estaban afectando
la calidad, eficiencia y el rendimiento en los procesos de fabricacion.

- Diagrama de causa y efecto (diagrama de Ishikawa): el uso del diagrama de
Ishikawa, ha sido parte integral de la implementacion de TPS en Toyota, utilizado
para identificar las causas de los problemas de calidad, buscando de esta forma

soluciones efectivas a dichos problemas.

Toyota ha implementado varios principios y practicas para asegurar la calidad total

en sus operaciones. Algunos de estos principios incluyen:

Tabla 1. Principios y practicas aplicadas por Toyota.
Principio ‘ Descripcion
La satisfaccion del cliente es la prioridad

Enfoque en el Cliente
nimero uno.

. Uso de métodos estadisticos y analisis
Toma de Decisiones Basada en Datos o _
para tomar decisiones informadas.

‘ ‘ Los lideres deben estar comprometidos
Liderazgo y Compromiso ] )
con la calidad en todos los niveles.

Fuente: (Industrial Minset, s.f.)

Cabe mencionar que Toyota enfrentd grandes retos en sus primeros aios, debido
a la competencia con empresas automotrices fuertes ya establecidas y el impacto de la
segunda guerra mundial, siendo este un gran desafio para la empresa, que se convirtié en
una pionera de la calidad total, siendo las metodologias implementadas por Toyota, sobre
todo el sistema TPS, emuladas por empresas de todo el mundo debido a la comprobacion

de su eficacia. (Industrial Minset, s.f.).



- APPLE

La empresa Apple se ha convertido en una marca reconocida a nivel mundial, por la
calidad y seguridad que brindan a sus usuarios en sus dispositivos; Apple al igual que
empresas exitosas reconocidas actualmente, tuvo sus desafios y retos en términos de
calidad, siendo inicialmente para la compania dificil el mantener una calidad competitiva
que brindara satisfaccion a sus clientes. Como parte de la mejora e implementaciones,
Apple implemento6 gran parte de la metodologia y herramientas de TQM, a lo que ellos
llamaron como “Filosofia de gestion de Apple”, basdndose en cinco aspectos establecidos

a partir de los catorce principios de Deming para la calidad total. (Fawzy y Olson, 2018)

Realizar
investigacio
nes de
mercado

Analiza como
se recibe el
producto

Producir el
producto

Comercializar Comprobar el
el producto producto

Figura 9. Cinco pasos que vinculan la produccion de un producto con las necesidades
del consumidor.
Fuente: (Fawzy y Olson, 2018)

Dichos pasos de describen de la siguiente forma:

1. Realizar investigaciones de mercado: Apple no realiza sus investigaciones de
mercado de forma tradicional, sino que se efectian a través de la observacion del
comportamiento de los consumidores y como estos interactuan

2. Producir el producto: hace referencia al proceso de fabricacion de sus dispositivos,
siendo una vez disefiado y aprobado un producto, llevado a la proxima fase que

es la produccién a gran escala para satisfacer las necesidades del mercado,



manteniendo los mas altos estandares de calidad en toda su cadena de suministro,
con niveles de inspeccidn estrictos.

3. Comprobar el producto: para asegurarse que este fue producido conforme el plan
inicial.

4. Comercializar el producto: utilizando estrategias de mercadeo innovadora y
atractiva para los clientes, imponiendo sus estandares de calidad en el mercado.

5. Analizar como se recibe el producto en términos de calidad, costos y otros

criterios.

Siendo Apple una marca lider en calidad gracias a la implementacion de los principios
TQM como ser: enfoque basado en el cliente, mejora continua (kaizen), participacion de

los colaboradores y toma de decisiones basada en datos.

2.1.2. ANALISIS DEL MICRO-ENTORNO

Para la comprension del contexto interno de XYZ a continuacion, se expone las

condiciones actuales bajo las cuales opera la organizacion.

2.1.2.1. ANALISIS INTERNO
La empresa XYZ tiene como fin la produccion de quimicos para la industria textil.
La idea nace primero en Brasil y como alianza con una de las organizaciones mas grandes
en el rubro textil de Honduras, en el 2018 se crea XYZ como una empresa clave para la

produccion de quimicos sostenibles.

En 2019 inicia operaciones oficialmente en Choloma, Cortes. En el 2020 durante la
crisis de la pandemia del coronavirus 2019 (COVID-19), XYZ no frena sus operaciones,
sino que se orienta a la produccion de quimicos para la desinfeccion de areas y de batas
quirargicas. En 2021 comienza a gestionar la certificacion de ZDHC en el nivel 3
obteniendo la certificacién en diciembre de ese mismo afio, en 2022 se propone la
implementacidn de un sistema integrado en cumplimiento con la norma ISO 9001:2015,
ISO 45001:2018 e ISO 14001:2018, logrando la certificacion en diciembre de ese mismo
afio, para el 2023 se obtiene la recertificacion en estas normas. En el afio 2024 XYZ ha
atravesado por una serie de problemas enfocados en la calidad de sus productos; la
implementacidn de un sistema integrado ha permitido que XYZ identifique los problemas

de su proceso y tomen acciones encaminados a la mejora continua, estas acciones estan



en marcha y el proposito de esta investigacion es también poder dar un aporte a los

cambios que XYZ estd implementando en busqueda de la excelencia.

Para contextualizar el enfoque de (XYZ) a continuacidon se muestra su mision,

vision y objetivos referentes a su sistema de gestion al afio actual 2024.

+ Mision

“Mejorar la sostenibilidad y la productividad de nuestros clientes mediante el

uso de productos y procesos innovadores”

+ Vision

Ser lider en procesos y productos sustentables, inspirando al mercado textil a

transformar los modelos productivos actuales, reduciendo los impactos

ambientales.

%+ Objetivos del Sistema de Gestion Integrado (SGI)

a.
1.
2.

Calidad:

90% Satisfaccion del cliente

60% Desarrollo de nuevos productos sostenibles

95% Capacitacion de los colaboradores, clientes y proveedores de productos
quimicos.

80% Seleccionar y mantener proveedores a través de la medicion del desempetio.

Salud y Seguridad:

Establecer e implementar controles de riesgo para el 100% de los riesgos altos y
medios evaluados en la matriz de riesgos de salud y seguridad.

Capacitacion del 100% de los miembros de brigadas de emergencia de acuerdo
con el plan de emergencia.

Cumplimiento al 100% de las legislaciones en seguridad y salud en el trabajo.
Capacitar al 100% del personal en los procedimientos pertinentes a los controles
establecidos dentro de la matriz de riesgos de salud y seguridad.

Cero accidentes



¢. Medio Ambiente

1. Identificar las fuentes y origenes de los impactos ambientales generados por la

organizacion, asi como sus efectos identificando una posible solucion a corto
plazo.

2. Evaluar los procesos de produccion y buscar alternativas para que estos sean mas

eficientes y reduzcan su impacto.

3. Crear procesos y programas que permitan controlar y mitigar los impactos
ambientales.

- Informacion General de XYZ

1. Ubicacion geografica: XYZ se encuentra ubicada en el municipio de Choloma,

departamento de Cortés.
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Figura 10. Ubicacion Geografica de XYZ
Fuente: Google Maps, tomado el 28/10/2024

2. Cantidad de empleados: actualmente XYZ cuenta con 40 empleados.

3. Tamafio de Operacion: 12,000 toneladas de producto quimico/afio



+ Identificacion de Variables

Para alcanzar el control de la calidad total es necesario identificar aquellos factores
que influyen sobre el proceso productivo y que aportan al porcentaje de productos no
conformes. A su vez la calidad del producto es el resultado de multiples elementos
interconectados, cuyo control permite reducir las desviaciones mediante la optimizacion
del proceso. Dentro de estos elementos podemos mencionar el talento humano, el cual es
un recurso fundamental para la ejecucion de cada paso del proceso; el sistema de
medicidn, es otro factor critico ya que se debe tener la confianza de que los equipos estan
aportando los datos esperados por el proceso; los procedimientos operativos estandar
(POE) también influyen porque son la guia que indica el paso a paso a seguir para ejecutar
cada proceso y por ultimo también debe haber un enfoque en la calidad de las materias

primas ya que de esto depende el resultado del producto terminado.

Comprender y gestionar estos factores es esencial para implementar estrategias de
mejora continua que optimicen la calidad y la consistencia de los productos en la industria

quimica.
4+ Analisis del Contexto de XYZ

El contexto de XYZ esta definido mediante un analisis de fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas (FODA). Dicho andlisis fue realizado en el afio 2024, en la

empresa XYZ por la alta direccion de dicha organizacion.
A continuacion, se muestra el analisis FODA de XYZ:

Tabla 2 Analisis de Contexto

Fortalezas Oportunidades
v" Generalidad de Roles de Empleo (7) v' Supervision descarga por parte de los
v' Formaciéon permanente en  aspectos conductores. (4)
seguridad, medio ambiente y manejo de v" Desconocimiento del Sistema de
quimicos. (6) Gestion. (3)
v Crecimiento de la organizacion. (2) v Inconformidad con los procesos
v" Tecnologia para mitigar el cambio internos de la compaiiia. (1)
climatico. (4) v Familiaridad con el sistema de gestion.
v Certificaciones 1SO 9001:2015; 1SO 2)
14001:2018; 45001;2018 (5)
v" Productos Certificados con ZDHC. (3)




Continuacion de Tabla 2. Analisis de contexto

Debilidades Amenazas

v' Tasa de cambio del Lempira respecto al v'  Transporte de cargas controladas o
délar. (7) prohibidas. (9)

v Impuestos sobre ventas, rentas, v' Crédito a Clientes. (8)
importacion y exportacion. (4) v’ Inestabilidad Politica. (1)

v' Grado de Escolaridad (2) v" Delincuencia, extorcion.

v Disponibilidad de Mano de Obra (3) v' Acceso a informacion de los

v Inversion en Infraestructura (8) empleados. (7)

v Licencia de Operacion (6) v' Transportes Contratados. (2)

v'  Licencia Ambiental (5) v/ Mala Manipulacion de Productos

v' Mas oportunidad de ventas por Quimicos en la Carga y Descarga. (3)
concientizacion de clientes usando nuestra v Paros Generales de Transporte.
tecnologia. (1) v' Impacto del cambio climatico en la

v' Innovacion en productos y procesos disponibilidad de recursos. (4)
sostenibles para reducir el cambio v' Acceso a informacion de los
climatico. (9) empleados. (6)

v' Tendencias hacia productos sostenibles en v’ Disponibilidad de recursos (agua,
la industria textil. (10) energia) (5)

Fuente: (Empresa XYZ, 2024)

Nota: Cada item se acompaia de un nimero que significa el orden de importancia
que tiene este aspecto sobre la organizacion.

La organizacion opera en un contexto desafiante y dindmico, donde debe
enfrentarse a maultiples factores externos y aprovechar sus capacidades internas.
Externamente, el sector enfrenta una fluctuacion constante de la tasa de cambio del
Lempira frente al dolar, lo que puede afectar los costos de importacion y exportacion. Sin
embargo, esta situacion también abre oportunidades para competir en el mercado
internacional si se gestiona adecuadamente. Ademads, existen requisitos legales, como las
licencias de operacion y ambientales, que la empresa debe cumplir para continuar sus
actividades, lo que afiade una capa de responsabilidad y compromiso con el cumplimiento

normativo.

Otro factor importante es la infraestructura disponible, que representa una
oportunidad para mejorar las operaciones y optimizar procesos si se invierten recursos de
manera estratégica. Sin embargo, la inestabilidad politica y las altas tasas de delincuencia
y extorsion representan amenazas constantes que afectan tanto la seguridad del transporte

de cargas como la proteccion de los empleados y la informacion sensible de la compaiiia.



Internamente, la organizacidon cuenta con fortalezas significativas, como una
infraestructura tecnoldgica avanzada que incluye sistemas biométricos, camaras de
seguridad y dispositivos GPS para asegurar el monitoreo y la comunicacion constante. La
empresa también tiene un equipo de empleados fieles con baja rotacidn, lo que garantiza
la continuidad de los conocimientos y una alineacion sélida con los objetivos de la
organizacion. Ademas, la formacion constante en seguridad y manejo de quimicos es un

pilar que ayuda a mantener altos estandares operativos y de seguridad.

Sin embargo, existen debilidades que requieren atencidon, como el desconocimiento
generalizado del sistema de gestion, lo cual podria limitar la capacidad de implementar
mejoras significativas en los procesos. Ademas, los empleados presentan cierta
inconformidad con algunos procesos internos, lo que podria afectar su motivacion y
rendimiento. La supervision limitada en la carga y descarga de materiales peligrosos por
parte de los conductores también representa un riesgo que podria mitigarse con controles

adicionales.

En conjunto, la organizacion tiene la capacidad de crecer y mejorar sus operaciones
st logra manejar los desafios externos e internos mediante estrategias bien definidas y la

implementacion de controles mas rigurosos en sus procesos.
2.2.TEORIA DE SUSTENTO

La teoria de sustento tiene como finalidad brindar un soporte para la investigacion

a desarrollar, para la presente investigacion se utilizara la Norma ISO 9001:2015.
2.2.1.NORMA ISO 9001:2015

La norma ISO 9001: 2015 es un sistema orientado a la gestion de la calidad, la
implementacidon de un sistema de gestion de calidad es un proceso estratégico que las

compaiiias utilizan para estandarizar sus procesos y optimizarlos.

Esta norma proporciona una serie de beneficios para las organizaciones entre los

cueles se pueden mencionar:

a) Productos de calidad que satisfagan los requisitos de los clientes.
b) Aumento de la satisfaccion del cliente.
c) Identificar y abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y

objetivos.



d) La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion

de la calidad especificados.

Esta norma contiene dentro de su estructura un enfoque en la mejora continua y
para su implementacion se debe hacer uso de herramientas de mejora continua como es
el ciclo de Deming, o mejor conocido como el ciclo planear, hacer, verificar y actuar
(PHVA). Cada una de sus cldusulas estd asociada a un elemento de este ciclo. La norma
cuenta con una estructura de alto nivel que permite a las organizaciones integrar mas de
un sistema de gestion en su organizacion. Estd estructurada en 10 capitulos, 3

introductorios y de términos, y 7 capitulos auditables. ((ISO 9001, 2015)
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Figura 11. Ciclo PHVA para implementacion de ISO 9001

Fuente: ((ISO 9001, 2015)

Nota: En esta figura se muestra el ciclo PHVA y los capitulos de la norma que se
abordan en cada paso.

Al implementar la norma ISO 9001 las organizaciones se ven obligadas a tener
disciplina en sus procesos, respetando cada uno de sus procedimientos internos, por lo

que estos procedimientos deben asegurar una métrica constante de la calidad, lo cual

permitira tomar las respectivas acciones correctivas cuando sucedan problemas.



El beneficio de este proceso se enfoca en la disminucion de los defectos y los
errores, siendo estos identificados a tiempo, disminuyendo de esta forma los costos

asociados a defectos. (Gomez et al., 2013)

A nivel nacional, existen varias empresas que han logrado la implementacion
exitosa de la norma ISO 9001:2015, mejorando de esta forma sus estandares de calidad y

satisfaccion al cliente, entre ellas podemos mencionar:
- PROCESADORA INDUSTRIAL PLASTICOS S.A. (PIPSA SA)

La Prensa (2024), resalt6 la noticia de la certificacion en ISO 9001: 2015 por la
empresa PIPSA S.A, ubicada en el municipio de Choloma, Cortés, en donde se destaca el
cumplimiento de los requisitos establecidos por dicha norma, basandose la empresa en
tres pilares fundamentales como ser: fabricacion de productos de alta calidad conforme
los estandares de los clientes, aplicar mejora continua en todos sus procesos y expandir
la cartera de productos buscando la satisfaccion de sus clientes. Durante la entrevista
realizada a dicha empresa, se obtuvieron las diversas opiniones de los lideres de proceso,
en donde se mencionaron los retos superados tales como ser: implementacion de
documentacion mas estricta del proceso, capacitacion continua e involucramiento de
todas las partes, recalcando en las mejoras obtenidas y en la retroalimentacion que han
obtenido de parte de los clientes en las nuevas implementaciones que se han realizado en

los procesos.
-  RETHINK

La empresa Rethink es una empresa dedicada a la fabricacion de productos
quimicos para la industria textil, la cual es parte de grupo Elcatex; actualmente se
encuentra con una certificacion en las normas ISO 9001: 2015, ISO 45001:2018 ¢ ISO
14001:2015. La organizacién ha logrado vencer los desafios presentados al implementar
dichas normas las cuales han traido multiples beneficios aumentando la ventaja
competitiva y la confianza con sus clientes. (Asociacion Hondurefia de Maquiladores

(AHM), 2023).

Rethink tiene como objetivo la busqueda de la satisfaccion de sus clientes,
posicionarse como la empresa principal en el rubro de produccion de quimicos para la

industria textil, buscando soluciones innovadoras y sostenibles (Grupo Elcatex, s.f.)



- EMPRESA XYZ

La empresa XYZ tiene implementado el sistema de gestion de la calidad basado en
la norma ISO 9001 (2015), esta norma establece la base de control de los procesos y ha
proporcionado a XYZ un lineamiento de pasos a seguir para la obtencion de resultados
que mejoren la relacion con el cliente. Aunque se tiene un sistema de gestion de calidad
implementado se han tenido problemas de calidad con el cliente los cuales se han
reportado como no conformidades, al implementar la ISO 9001 (2015) esto obliga a XYZ
a indagar sobre la causa raiz de estos problemas, y a identificar aquellos procesos que
tienen oportunidad de mejora en su sistema, generando planes accion enfocados en la

mejora continua.
2.3.METODOLOGIAS Y/O INSTRUMENTOS
2.3.1.METODOLOGIA TOTAL QUALITY MANAGEMENT (TQM)

La metodologia TQM se originé en Japdn después de la segunda guerra mundial,
en la década de 1950, sus precursores fueron: Philip Crosby, Edward Deming y Joseph

Juran; esta se estructura conforme los principios indicados en la figura 12 (QAC, 2024).

La norma ISO 9001:2015 asegura la existencia de procedimientos y métricas para
identificar y corregir errores a tiempo, mientras que TQM se integra como una como una
metodologia de mejora continua en busqueda de la excelencia, (Render, 2021). Este
enfoque se complementa con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 ya que fortalece
la cultura de calidad, donde se involucra a cada area y personas para minimizar los

defectos, optimizar procesos y satisfacer al cliente.

La metodologia TQM se enfoca en la prevencion de errores y no en la correccion

de los mismos. (Thomas L. Wheelen, 2013)
TQM tiene 5 aspectos relevantes:

+ Satisfaccion del cliente: todos los empleados deben ser conscientes de que su
trabajo existe por las necesidades del cliente, por lo que las actividades deben
ejecutarse en términos de la satisfaccion del cliente.

+ Clientes internos y externos: establecer el concepto de los clientes internos y
externos, donde se identifique por departamento los clientes internos dentro de
la organizacion. asi cada empleado debe preocuparse por complacer al cliente

interno como al externo.



4+ Maedicion de variables criticas: identificar y capacitar a los empleados para saber
que medir, como tomar datos y como interpretarlos, ya que TQM establece
como regla que solo se puede mejorar lo que se puede medir.

4 Mejora continua de productos y servicios: el monitoreo de operaciones para
mejorar los productos y servicios.

4+ Relaciones de trabajo basadas en la confianza y el trabajo en equipo: delegar
autoridad y emplear confianza en los empleados, que sean parte de la toma de

decisiones para cumplir con las metas.

A suvez TQM cuenta con 12 principios que promueven la integracion de todos los

empleados en la mejora continua:
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Figura 12. Principios de TQM
Fuente: (QAC, 2024)
2.3.1.1. MEJORA CONTINUA
TQM requiere de un proceso de mejora continua, enfocado en el ciclo PHVA,
Render,(2021) expone que: “El objetivo final es la perfeccion, que nunca se alcanza, pero

siempre se busca.” (p. 254).



Conforme indica Garcia P. et al. (2014) el ciclo PHVA se origind en Japon en 1950,
fue promulgado por Edward Deming, siendo desarrollado por Walter Shewart; teniendo

la siguiente estructura:

+ Planificar: Involucrar a la gente correcta, recopilar los datos disponibles,
comprender las necesidades de los clientes, estudiar exhaustivamente el/los
procesos involucrados y desarrollar el plan/entrenar al personal

+ Hacer: implementar la mejora/verificar las causas de los problemas y recopilar
los datos apropiados

% Verificar: analizar y desplegar los datos, comprender y documentar las
diferencias, revisar los problemas y errores identificando que se ha aprendido y
que aun queda sin resolver.

% Actuar: incorporar la mejora al proceso, comunicar la mejora a todos los

integrantes de la empresa e identificar nuevos proyectos/problemas.

El concepto de mejora continua se fundamenta en el cambio constante de las
organizaciones, nada puede considerarse como algo terminado, la vida no es un proceso
estatico y las organizaciones son cambiantes con las innovaciones que surgen en el dia a

dia. (Vara, 2014).
Vara (2014) describe como etapas clave para la mejora continua las siguientes:

1. Identificacion fuentes de informacion de la organizacion:

Fuentes de Informacion de la Organizacion

Evalla la percepcion del Evalda la salud
cliente y maneja quejas financiera general y
y comentarios. métricas especificas

relacionadas con
costos.

Mide \la efgctiw‘dad y Analiza la posicién en el
eficiencia de los mercado en relacién
procesos con los competidores.
organizacionales. uull!
)

Figura 13. Fuentes de Informacion
Fuente: (Vara, 2014)



2. Identificacion y seleccion de oportunidades de mejora.

Pasos para Identificar Oportunidades de Mejora

C

éj[a Priorizar
I' C Deficiencias
Q Estimar

Magnitud

Observar
Deficiencias

Figura 14. Pasos para la Identificacion y Seleccion de Oportunidades de
Mejora
Fuente: (Vara, 2014)

3. Seleccion de equipos de mejora.

;Como formar un equipo de mejora
efectivo?

Identificar Departamentos Seleccionar Nivel Jerarquico

Seleccionar los
departamentos adecuados
asegura que se aborden
todas las areas relevantes.

Elegir el nivel jerarquico
apropiado asegura que el
equipo tenga la autoridad y
perspectiva necesarias.

Elegir Miembros del Equipo

Seleccionar a las personas
adecuadas asegura que el
equipo tenga las habilidades
y perspectivas necesarias.

Figura 15. Pasos para la seleccion de Equipos de Mejora.

Fuente: (Vara, 2014)



4. Asignacion de mision a los equipos de mejora.

Proceso de Asignacion de Mision del Equipo

Describir el
Problema

|

Identificacion
del Problema

Mision Clara
del Equipo

Establecer
Objetivo

Figura 16. Pasos para la asignacion de Equipos de Mejora.
Fuente: (Vara, 2014)

- PASOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL CICLO PHVA

El ciclo PHVA conlleva cuatro fases principales que consisten en: planear, hacer,
verificar y actuar, a continuacion, se detallan ocho (8) pasos clave para la implementacion
del ciclo de mejora continua, en cada paso se establecen las herramientas a utilizar las

cuales se definen en el apartado 2.3.1.3.

Tabla 3. Pasos para la implementacion del ciclo PHVA

ETAPA DEL NOMBRE HERRAMIENTAS
CICLO
- Recogida de datos.
. - Diagrama de Pareto
| Establecer y precisar | Histograma.
el problema. - Hoja de verificacion

PLANEAR - Cartas de control.

- Mapeo del proceso.
Buscar todas las - Diagrama de
Ishikawa.

posibles causas.




Continuacioén de Tabla 3. Pasos para la implementacion del ciclo PHVA

Investigar cual es la

Diagrama de Pareto.

, Estratificacion.
causa o el factor mas i
Diagrama de
importante. Ishikawa
Considerar las 5W

medidas correctivas

Poner en practica las

Seguir el plan

HACER . ) elaborado en el paso
medidas correctivas. .
anterior.
Revisar los resultados Histograma
obtenidos. Caljta de coptrol .
Hoja de verificacion
VERIFICAR Prevenir la Estandarizacion,

‘ inspeccion,
recurrencia del supervision, hoja de
problema. verificacion y cartas

de control.
- Revisar y documentar
ACTUAR 8 | Conclusion. el procedimiento

seguido y planear el
trabajo futuro

Fuente: (Contreras & Perez, 2021)

- Paso 1: Establecer y precisar el problema:
En esta fase, se analiza y se busca identificar el problema y como este afecta en
diferentes factores como ser: la satisfaccion de los clientes, los costos econdomicos y

logisticos de su ocurrencia (Contreras & Perez, 2021)

- Paso 2: Buscar todas las posibles causas:
En esta etapa se analizan todas las causas posibles del problema, se hacen
formulaciones de preguntas que nos permitan identificar dichas causas utilizando

herramientas como la lluvia de ideas y diagrama de Ishikawa (Hasibuan & Hardi, 2018)

- Paso 3: Investigar cual es la causa o el factor mas importante:

El objetivo de esta etapa es el poder identificar y comprender cuales son las causas
fundamentales de un problema, esto permite enfocarse y tomar medidas eficaces con la
finalidad de mejorar el proceso en lugar de solo abordar superficialmente el problema, en
este paso se pueden utilizar el diagrama de Pareto y las hojas de verificacion (Eddine &

Abdullah, 2021).



- Paso 4: Considerar las medidas correctivas:

En esta etapa son evaluadas las posibles medidas correctivas de las causas
identificadas, con la finalidad de evitar su ocurrencia nuevamente; es en esta fase donde
a su vez deben colocarse quienes son las personas involucradas en la ejecucion de dichas
medidas correctivas, que recursos se necesitaran, el tiempo, estrategias y posibles

impactos de dichas acciones. (Eddine & Abdullah, 2021).

- Paso 5: Poner en practica las medidas correctivas:

En esta fase se enfoca en actuar sobre los hallazgos y llevar a cabo las acciones
correctivas, es decir realizar lo establecido en el paso 4, siendo un paso clave en la mejora
continua ya que es donde se asegura que los cambios sean implementados

adecuadamente. (Hasibuan & Hardi, 2018)

- Paso 6: Revisar los resultados obtenidos:

En esta fase se realiza un monitoreo de las acciones correctivas, utilizando técnicas
estadisticas que nos permiten valorar comprar un antes y un después, en esta fase se suele
implementar los histogramas, las cartas de control y las hojas de verificacion (Jaqin et al.,

2020).

- Paso 7: Prevenir la recurrencia del problema:

Etapa centrada en garantizar que el problema o la no conformidad no vuelva a ocurrir,
es decir, posteriormente a haber solucionado el problema es esencial tomar las medidas

para que este no vuelva a ocurrir (Contreras & Perez, 2021)

- Paso 8: Conclusion:

Fase final en donde se hace una revision de lo efectuado y en donde se documentan

las situaciones, limitaciones, asi como las avances y alcances (Jaqin et al., 2020).

2.3.1.2. SEIS SIGMA
Seis Sigma tiene 2 significados en TQM, estadisticamente describe un proceso
producto o servicio con capacidad precision de 99.9997%. La segunda definicion es que
es un programa disefiado para reducir los defectos y lograr disminucion de costos, ahorrar

tiempo y mejorar la satisfaccion del cliente. (Render, 2021).

Seis Sigma se enfoca en la satisfaccion del cliente y sigue el modelo definir, medir,

analizar, mejorar y controlar o mejor conocido por sus siglas en ingles DMAIC.



El modelo DMAIC consta de 5 fases:

1. Definir: se define el proposito, el alcance y los resultados del proyecto, después
identifica la informacidn que se requiere.

2. Medir: mide el proceso y recopila los datos.

3. Analizar: analiza los datos asegurandose que sean repetitivos y reproducibles.

4. Mejorar: modifica o redisefa los procesos basados en las mediciones y analisis
anteriores.

5. Controlar: controla el nuevo proceso para garantizar que se mantienen los niveles

de desempeiio.

El modelo DMAIC a su vez también requiere de herramientas en cada una de las etapas,

continuacion se muestran herramientas necesarias segun la etapa DMAIC:

Tabla 4. Herramientas por Etapa DMAIC

ETAPA DE MEDICION ETAPA DE ANALISIS

Analisis de capacidad del proceso Prueba de hipotesis
Excentricidad y linealidad Analisis de varianza (ANOVA)
Analisis R&R Control estadistico de procesos

ETAPA DE MEJORAR ETAPA DE CONTROL

Disefio de experimentos Control estadistico de procesos
Plan de control

Fuente: (Jeimy Pineda, Fabricio Linarez, 2021)
+ Analisis de capacidad de proceso:

Tal como lo indica Pulido & Vara Salazar, (2009): “evaluar la habilidad o capacidad
de un proceso consiste en conocer la amplitud de la variacion natural de éste para una
caracteristica de calidad dada, lo cual permitira saber en qué medida tal caracteristica de
calidad es satisfactoria (cumple especificaciones)”.

Siguen mencionando en su libro CONTROL ESTADISTICO Y CALIDAD SEIS
SIGMA los autores Pulido & Vara Salazar, (2009), que para medir la capacidad de un
proceso con doble especificacion, se determinan los indices de capacidad descritos a

continuacion:



- Cp: El indice de capacidad potencial del proceso se define como:
ES—EI

Cp=

ES= Especificacion superior

EI= Especificacion inferior

o= desviacion estandar del proceso.

60

La interpretacion del Cp nos indica que para que la variacion de un proceso sea

potencialmente capaz de cumplir con las especificaciones se requiere que la variacion real

sea menor que la variacion tolerada, los resultados obtenidos pueden compararse

utilizando la siguiente tabla como referencia:

Tabla 5. Especificaciones Cp

Valor del indice Cp | Clase o categoria del Decision
proceso

Cp=2 Clase mundial Se tiene calidad Seis Sigma

Cp>1.33 1 Adecuado

1 <Cp<1.33 2 Parcialmente adecuado, requiere un
control estricto

0.67<Cp<l1 3 No adecuado para el trabajo, es
necesario un analisis del proceso.
Requiere de modificaciones serias para
alcanzar una calidad satisfactoria.

Cp<0.67 4 No adecuado para el trabajo. Requiere de
modificaciones muy serias.

Fuente: Pulido & Vara Salazar, (2009)

- Cpk: se conoce como el indice de capacidad real del proceso, en donde si se

considera el centrado del mismo.

Cpk= Minimo

| 5

Para Cpk, los autores Pulido & Vara Salazar, (2009) establecen los siguientes parametros:

- Siel valor Cpk es mayor que 1.25 indica que el proceso es capaz.




- Siel valor Cpk < 1.25 indica que el proceso no cumple con al menos una de las

especificaciones.

+ FEstudio R&R

Un sistema de medicion es indispensable en una organizacion que desea tener altos

con un estudio de repetibilidad y reproducibilidad (Vinazco Isaza, s. f.).

estandares de calidad. Por lo que para validar el sistema de medicion se debe de contar

La repetibilidad de un sistema de medicion se refiere a la precision en condiciones

y hace maés referencia al operador (Vinazco Isaza, s. f.).

controladas y esta hace referencia al equipo de medicion; la reproducibilidad se refiere a

la precision del sistema de medicion cuando se cambian las condiciones de la operacion,

Pasos para realizar un estudio Repetibilidad y reproducibilidad (R&R):

Seleccionar 2 0 mas
operadores.

( )

Seleccionar 10 0 mas
piezas de la produccion.

Decidir el nimero de
ensayos 0 veces que cada
operador medira la pieza.

g

J

e R
Obtener en orden
aleatorio las mediciones
realizadas por los
operadores hasta que
hayan realizado la
L medicion. )
e R

Identificar la zona o punto
en la pieza donde la
medicion serd tomada.

Etiquetar cada piezay
aleatorizar el orden.

Realizar el analisis de
datos. ANOVA

- J

Figura 17. Pasos para realizar un analisis R&R

Fuente: (Vinazco Isaza, s. f.)

El método de analisis de los datos debe ser realizado mediante el método de

a la reproducibilidad y variacion debida a la repetibilidad.

ANOVA ya que este método divide la variacion total de los datos entre la variacion debida



+ Linealidad

Es una propiedad importante de los métodos utilizados para realizar mediciones en
un rango de concentraciones. Donde se compara la desviacion de la respuesta real del

instrumento respecto a la sefal que entrega el instrumento. (EURACHEM, 2011)

- Pasos para hacer una prueba de linealidad:

Seleccionar los
puntos de
medicion.

(Referencia)

Seleccionar el
equipo que se
desea medir.

Registrar los
valores
obtenidos.

Calcular el
%%error

Figura 18. Pasos para realizar una prueba de linealidad
Fuente: (EURACHEM, 2011)

+ Excentricidad

La excentricidad es una prueba que se realiza con el objetivo de verificar la
uniformidad y exactitud de la medicidn en la toda la superficie de carga de una bascula.
Esta prueba se ejecuta colocando la masa de medicion en diferentes posiciones de la

bascula como se muestra la imagen:

HOM T
33,3% |
== ———e

1/3
0% —

Excentricidod de carga

Figura 19. Posiciones en la bascula para prueba de excentricidad
Fuente: (Industria y Comercio Superintendencia, 2017)



Se registran los pesos de cada una de las posiciones obtenidas y se compara contra
un valor de referencia por lo general, es el proveedor quien indica cual es la variacion

tolerada (Industria y Comercio Superintendencia, 2017).

2.3.1.3.HERRAMIENTAS
En el libro Control Estadistico de Calidad y Seis Sigma de Pulido & Vara Salazar
(2009), presentan herramientas clave del control estadistico que son esenciales para la
implementacién de proyectos con un enfoque Seis Sigma. Estas herramientas seran
fundamentales para el desarrollo de esta investigacion. A continuacion, se ofrece una

descripcion

+ Diagrama de Pareto

Pulido & Vara Salazar, (2009), refieren el diagrama de Pareto como una
herramienta estadistica que ayuda a priorizar causas raiz y atacar aquellas que generan un
mayor impacto sobre el problema, el principio de Pareto mejor conocido como “Ley 80-

20” se refiere a que pocos elementos el 20% generan la mayor parte del defecto el 80%.

Para el uso de esta herramienta se requiere un andlisis critico para evitar tomar

decisiones precipitadas por ello se recomienda hacer un doble Pareto.

Pareto de primer nivel: Se refiere a un Pareto para problemas, aqui se pretende
clasificar dentro de los problemas de calidad aquel que tiene mayor impacto para la

organizacion, como ejemplo:

800

L 100

700 %0

600 - L 20

500 J L 70
F 400 ]
> T L 50 3
£ 300 o 269 L 40 &

200 - 30

L 20

100 ~ 136 135 55 L 10

0 0

T T T T
Reventada Costura Montaje Arrugas

Figura 20. Diagrama de Pareto primer nivel, defectos en la fabrica de botas.
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)



En este Pareto se puede entender que el defecto de calidad mayor en el proceso de

fabricacion de botas es por botas reventadas.

Pareto de Segundo Nivel: Pareto para causas, aqui se pretende orientar a la
busqueda de las causas, siguiendo el ejemplo anterior, se debe preguntar si este defecto
se presenta con misma intensidad en todos los modelos, materiales, turnos y maquinas.
Por lo que a continuacion se estratifico el defecto por modelo de bota y se encontr6 lo

siguiente:

400
= 100
300 H - B0
-§ _ﬂ.l
= - 60 =
g 200 A 225 £
B g
= &£
a - 40
100 J
- 20
80
64
0
T T T
512 507 501
Modelo

Figura 21. Pareto de Segundo nivel defecto de bota reventada por modelo de
bota.

Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)

Como puede observarse este defecto se da en mayor frecuencia en el modelo 512.
De esta forma es como se debe realizar un analisis con el diagrama de Pareto enfocandose

en problemas y causas. En general se recomienda lo siguiente:

a. El problema se clasifica en funcion de categorias como ser: modelo, tamafio,
maquina, turno, etc. Cada categoria genera un diagrama.
b. Siempre se recomienda hacer un Pareto de problema y después continuar con

un Pareto de causas.



+ Histograma.

El histograma es una representacion grafica en forma de barras de la distribucion de un

conjunto de datos y este se obtiene de la tabla de frecuencias.

40

30

Frecuencia

20

1.08 112 1.6 1.2 1.24 128 1.32
El Grosor ES

Figura 22. Ejemplo de histograma con sus delimitaciones.
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)
El histograma ayuda a ver la tendencia central de los datos lo que contribuye a la toma de

decisiones para hacer ajustes en el proceso.
Interpretacion del histograma:

a. Observar la tendencia central de los datos, en el histograma anterior la mayor parte
de los datos se centra entre 1.14 y 1.20.

b. Estudiar el centrado del proceso, con base en el punto anterior es necesario
observar la posicion central del cuerpo del histograma con respecto a las
especificaciones optimas, pues aun cuando se cumplen las especificaciones la
calidad que se produce no es buena.

c. Examinar la variabilidad del proceso, aqui se compara la amplitud de las

especificaciones con el ancho del histograma.



) Centrado con poca varabilidad ¢) Centrade con mucha variabilidad

40 A0
30 30
amn Cp= 1.44 M Cp= 0.66
Cpi=1.41 Cpi- 064
10 Cr=0.69 10 Cr=1.51
Com= 1.43 Con= 066
K=-0.02 K- 0.03
& 8 n 12 14 16 & 8 w12 14 16
] 5 ] ES
b) Descentrado con poca variabilidad d) Descentrado con mucha variabilidad
[ 40
o 30
Eli] -
Cp=1.49 0 G- 0.60
20 Cpy=0.70 Cpe= 0.31
e 0.66 10 Cr=1.64
10 Cp= 058 Cpm= 045
K= -0.52 K= -0.48
& 8 0 12 14 16 & & w12 14 16
El 5 ] ES
¢) Con sesgo a la derecha {} Bimodal, dos realidades
40 li}
30 0
20 Cp- 0,99 20 Cp= 0.57
Coy= D.86 Cy= 0.57
= 1.73
0 Cr= 1.00 0 =173
Coee= 0.93 Com= 057
K=0128 K=0.005
& 8 0 12 14 16 & 8 w12 14 16
] =4 ] ES
) Acharado k) Acantilade derecho
s 50
40 ]
an 0 ~ .
Cp- 0.53 G=1.20
a0 Cou= 0.53 0 Goy= 0.50
Cr=1.86 O 0.82
0 Crm= .53 " Cpow= 051
P K- 0.58
5 7 9 1 13 15 17 4 & 8 w12 14 16
i £ ] ES

Figura 23. Formas que puede presentar un histograma.
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)

d. Analizar la forma del histograma, por lo general debe de seguir la forma de la
campana de gauss al tener una distribucion normal, si no tiene esta forma es seguro
que estan ocurriendo eventos importantes en el proceso, las formas tipicas que no
siguen una distribucion normal son:

Distribucion sesgada, donde se observa la distribucion de los datos para un
solo lado de las especificaciones.

Distribucion bimodal donde claramente se notan 2 modas que muestran
dos tendencias centrales diferentes.

Distribuciéon con acantilados, se observa como suspension o corte en la
distribucion.

e. Datos raros o atipicos, se observa como una o mas barras pequefias separadas o

aisladas del resto, puede deberse a datos erroneos o a un evento raro o especial.



+ Hoja de verificacion

Es un formato construido para la recoleccion de datos de forma que su registro sea sencillo
y que se pueda analizar visualmente los datos obtenidos. Su finalidad es fortalecer el

analisis y la medicion del desempefio de los diferentes procesos de una empresa.

TABLA 6.3 Hoja de verificacion del tipo: defectos y posibles causas.

HOJA DE VERIFICACION PARA DEFECTOS EN VALVULAS

Periodo: Departamento:
MODELO ZONA DEL MOLDE
DE PRODUCTO ZONA1 ZONA 2 ZONA3

A ono aoonn 0O00000000
XXX XX XAXXNK
++ +=+ Jf !

B QDoo [aalsalu] Coo0000000
XX XXXNNK XAXXNEX
++ / / ++

C slelele e} [elelale) OO000000
X XXX HAXXX
+ !

D QooD 00000 Coo0000C0000
XX XXX HAXXX
++ [ ! ++++

Cédigos para defectos: o porosidad, + maquinado, x llenado, [ ensamble

Figura 24. Ejemplo de Hojas de verificacion
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)

+ Cartas de control.

El principal objetivo de esta herramienta es observar y analizar el comportamiento de
un proceso a través del tiempo. Aqui se debe distinguir entre variaciones comunes 0
causas especiales lo que ayuda a caracterizar el funcionamiento de un proceso. Para poder
identificar esas causas lo primero es establecer los limites de control es decir las

especificaciones del proceso.
- Tipos de Cartas de Control

Cartas de control para variables: Aplicables para caracteristicas de calidad de tipo
continuo como ser peso, volumen, voltaje, longitud, etc. Las cartas de control para

variables tipo Shewart mas usuales son:

X (De medias)



R (Rangos)
S (Desviacion estandar)

X (Medias Individuales)

- Cartas de control para atributos: aplicables a caracteristicas de calidad de tipo no

continuo, en estos casos el producto se juzga como conforme o no conforme.
p (proporcion o fraccion de articulos defectuosos).

np (nimero de unidades defectuosas).

¢ (nimero de defectos).

u (numero de defectos por unidad)

20 é_ 1CS=15.7 _é
SE E
s E E
=< E =
SE E
0 E
-15 f_ —§
20E LCi=-14.59 E
= rr T g r7v 1T ‘]I‘| LI ]Tﬁ | T T 121| LI Tzé TTT 3[1 | L 3',5

Subgrupo

Figura 25. Ejemplo de carta de control para variables.
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)

+ Diagrama de Ishikawa.

Meétodo grafico que relaciona un problema o efecto con los factores o causas posibles
que lo generan. Para efectos de esta investigacion se enfatizar en el diagrama de Ishikawa
con el método de las 6M, este se basa en agrupar las causas potenciales en seis ramas

principales (6M):

a. Métodos.
b. Mano de Obra



c. Materiales

d. Medicion

e. Maquinaria

f. Medio Ambiente

Por lo general es el paso que le precede al diagrama de Pareto.
3000 150

2000

Tinas

1000

rﬁﬂl-m_ o

. 2] F 5
Mano Material

P [a]
s Defectos
Deficiente
/ +—— |nadecuado
+———— Supervision
No capacitada Fuera de
—_— * . R
OPE'?”C' / EspEClﬂcacmnes

«——— Inspeccion
. Boca
Irresponsable de ti

e tina

ovalada

Malas —— Desaiustad
. <+—— Desajustado
condiciones J / Inadecuado

+— Mal mantenimiento
<«+——— Transporte

\

Subensamble Manejo

de chasis de material

i Método
Maquina

Figura 26. Ejemplo de Diagrama de Ishikawa
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)

% Mapeo de Procesos

Consiste en hacer un diagrama de flujo que refleje todas las actividades que se realizan

en el proceso. En esta herramienta se pueden especificar los siguientes detalles:

a. Variables de salida y entrada de cada proceso.
b. Pasos que agregan y los que no agregan valor al proceso.

c. Listar y clasificar las entradas clave en cada paso.



d. Especificaciones de operaciones actuales.

+ Estratificacion.

Consiste en clasificar y analizar datos de acuerdo con las distintas fuentes de donde
proceden, esta suele surgir a partir de una lluvia de ideas y se utiliza para construir el

diagrama de Ishikawa.
+ Diagrama de dispersion.

El diagrama de dispersion es una gréafica del tipo X-Y cuyo objetivo es analizar de qué

forma estas dos variables estan relacionadas.

r=0.97 r=-0.99
= =~
T T T T T T L 1 L) T
X a) Correlacion lineal positiva (r = 0.97) X b) Correlacion lineal negativa (r=-0.99)
r=0.06 r=-0.33
> = o
L] T T L] T T L] L)
X ) No correlacion (r=0.06) X d) Relacién parabélica (r=-0.33)

Figura 27. Diagrama de dispersion para la identificacion de la correlacion

entre variables.
Fuente: (Pulido & Vara Salazar, 2009)



La correlacion entre variables puede ser positiva como en la figura a) donde se
observa un comportamiento creciente o puede ser una correlacion negativa como la figura
b) donde se observa un comportamiento decreciente, la figura d) muestra una correlacion
parabolica y la figura ¢) muestra un ejemplo donde no hay correlacion. En todas se
observa el coeficiente de correlacion o 7 este es de utilidad para cuantificar la magnitud

de la correlacion entre las variables.
+ SW+2H

Las SW+2H es una estructura periodistica basada en 7 palabras claves: que, quien, donde,
cuando, cuanto como. Como metodologia de investigacion esta enfocada en a conducir y

orientar el problema.

How much
(Cudnto)

When
(Cudndo)

Figura 28. SW+2H
Fuente: (Estadistica, 2023)

+ Recogida de datos:

Para la obtencion de datos que aporten conocimiento sobre las condiciones actuales de la

organizacion existen diversas técnicas entre las cuales se pueden mencionar:



Cuestionarios y encuestas: técnicas donde se plantean preguntas cerradas para
obtener datos precisos.

Observaciones: técnica que consiste en observar el desarrollo del fenomeno.

Grupos Focales: consiste en reunir grupos de personas que comparten
caracteristicas relacionadas con la investigacion.

Documentos y Registros: examinar los datos presentes en documentos ya
existentes como informes, procedimientos, indicadores, registros.

Experimentacion: en este método las variables pueden ser manipulas en
condiciones gque permitan la reunion de datos.

Figura 29. Técnicas de Recoleccion de Datos
Fuente: (Celis & Garcia, 2012), (Torres et al., s. f.)

2.4.CONCEPTUALIZACION
2.4.1. CONCEPTOS DE PRODUCCION

Productos no conforme: se refiere a aquellos productos de la empresa XYZ que no
cumplen con los estdndares internos y que requieren ser ajustados nuevamente por

produccion. (ISO 9000:2015).

No conformidad: se refiere a las devoluciones del cliente debido a un producto no

conforme. (Empresa XYZ, 2024)

Formulacion: La formulacion es el proceso en el que una variedad de sustancias
diferentes se combina en proporciones precisas para crear un producto especifico.

(Toledo, 2024)

Norma ISO 9001 (2015): es una norma para la gestion de calidad reconocida
mundialmente. Ayuda a organizaciones de todos los tamafios y sectores a mejorar su
desempetio, cumplir con las expectativas de los clientes y demostrar su compromiso con

la calidad. (ISO, 2024)

Sistema de gestion de la calidad: es un conjunto de procesos y responsabilidades

claramente definidos que hacen que su empresa funcione como debe. (ISO, 2024)

Acciones correctivas: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de

una no conformidad detectada u otra situacion no deseable (Bogota, 2024).



Indicadores: Indicador es un dato o un conjunto de datos que nos ayudan a medir

objetivamente la evolucion del sistema de gestion. (QAC, 2024)

Mixer: tipo de contenedor con forma cubica utilizado para el almacenamiento de

productos quimicos. (Empresa XYZ, 2024)

2.4.2. CONCEPTOS DESCRIPTIVOS DE PRODUCTOS

Familias de productos: clasificacion de quimicos segtn su funcionalidad. (Empresa

XYZ, 2024)

Quimicos auxiliares: productos disefiados para optimizar los procesos de
produccion textil, como desengrasantes y agentes humectantes. (Empresa XYZ, 2024)

Agentes removedores: productos destinados a la remocion de colorantes y limpieza
de maquinaria. (Empresa XYZ, 2024)

Bases: subproductos para la fabricacion de un producto terminado. (Empresa XYZ,
2024)

Productos de acabamiento: productos que proporcionan propiedades adicionales a
los textiles, como proteccion UV, propiedades antimicrobianas o efectos estéticos
especiales. (Empresa XYZ, 2024)

2.4.3. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS:

pH: medida del grado de acidez o alcalinidad de una sustancia (Empresa XYZ,

2024)

%m/v: se refiere a la cantidad de masa por volumen de una concentracion (Empresa

XYZ, 2024).

Titulacion: técnica fisicoquimica utilizada para determina una concentracion
desconocida de una sustancia por medio de una solucidon de concentracién conocida

(Empresa XYZ, 2024).
°Brix: concentracion de solidos disueltos de una sustancia. (Empresa XYZ, 2024)
Densidad: relacion de masa entre volumen. (Empresa XYZ, 2024)
Apariencia del Producto: Aspecto fisico de una sustancia. (Empresa XYZ, 2024)

%Solidos No volatiles: Concentracion de solidos después de haber pasado por un

proceso de secado bajo condiciones de temperatura estandar. (Empresa XYZ, 2024).



2.4 MARCO LEGAL

El marco legal de la empresa XYZ para el fin de esta investigacion se enfoca en aquellas regulaciones que tienen relacion con el impacto

ambiental, a continuacion, se resume las regulaciones hondurefias que aplican a XYZ

Tabla 6. Marco legal

Articulo (s) / ftems

Reglamento / Fecha de emision Descripcion Implicacién para la

Ley aplicables al Sistema de
Gestion de XYZ

Organizacion

Ley General del 27 de mayo de 1993

Ambiente

Articulo 5

Define politicas nacionales

para la proteccion ambiental y

Mecanismos relacionados a la

obtencion, seguimiento,

promueve el desarrollo mantenimiento y renovacion de las
sostenible. Licencias Ambientales
Decreto 181-2007 - | 16 dejulio del Afio 2010 | Articulo 28-A Permite que las La solicitud y tramites
Delegacion de Articulo 29-C municipalidades gestionen | relacionados con la Licencia

Licenciamiento en las

Municipalidades

Articulo 5

licencias ambientales a nivel

local.

Ambiental deberdn ser llevados a
cabo en las municipalidades del
Distrito Central, San Pedro Sula,
La Ceiba, Juticalpa, Puerto Cortés,

Roatén, Guanaja y El Progreso.

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal




Reglamento / Fecha de emision Articulo (s) / ftems Descripcion Implicacion para la

Ley aplicables al Sistema de Organizacion
Gestion de XYZ
Reglamento 05 de febrero de Articulo 82 Establece Sobre la necesidad de
General de la Ley del 1994 procedimientos para licencias implementar  programas de
Ambiente Articulo 104 ambientales y sanciones por prevencion de impactos

incumplimiento de la Ley ambientales.
Articulo 108 al 126 General del Ambiente.
La descripcion de los delitos

Articulo 140 ambientales.

Aplicacion de sanciones
administrativas por
incumplimientos ambientales y sus

respectivas multas.

La necesidad de presentar planes
de prevencion y mitigacion de

impactos ambientales.

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal



Reglamento /

Ley

Fecha de emision

Articulo (s) / ftems

aplicables al Sistema de

Gestion de XYZ

Descripcion

Implicacion para la

Organizacion

Reglamento del

31 de diciembre de

Articulo 12 al 15

Detalla el proceso de

Los procedimientos

Sistema Nacional de 2009 Articulo 32 al 34 evaluacion de impacto | necesarios para la Evaluacion de
Evaluacion de Articulo 42 al 47 ambiental y clasificacion de Impacto Ambiental en los
Impacto Ambiental Articulo 62 y 63 proyectos seglin su impacto. proyectos ejecutados dentro del
(SINEIA) territorio hondurefio

Reglamento de 15 de enero del 2010 Articulo 20 Define los La necesidad de realizar

Sustancias
Agotadoras de la
Capa de Ozono

de ozono, incentivando el uso

de alternativas.

Auditorias Articulo 31 al 37 procedimientos para auditar el auditorias ambientales previo a la
Ambientales cumplimiento de la legislaciéon = solicitud de renovacion de
ambiental en empresas. Licencias Ambientales o Cierre de

Instalaciones
Reglamento 13 de noviembre de = Articulo 19 egula el uso de El uso de servicios de
General sobre Uso de 2002 Articulo 24 sustancias que afectan la capa mantenimiento de unides de

refrigeracion que estén certificados

por INFOP

Continuacion de Tabla 6. Margo Legal




Reglamento / Fecha de emision

Ley

Articulo (s) / ftems

aplicables al Sistema de

Gestion de XYZ

Descripcion

Implicacion para la

Organizacion

Reglamento de 20 de junio de 1998
Salud Ambiental

Articulo 12

Articulo 25

Articulo 32

Articulo 46

Articulo 60

Articulo 71

Articulo 78 y 79

Regula la proteccion de
la salud publica en relacién
con el ambiente, incluyendo la

calidad del aire, agua y suelo.

Agua de Consumo Humano

Descarga de Aguas Residuales

Aguas Pluviales

Monitoreo de la Descarga de

Aguas Residuales

Tipo de combustibles utilizados en

motores  moviles o  fijos

Manejo de basura generada en

oficinas y bodegas

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal




Reglamento /

Ley

Fecha de emision

Articulo (s) / ftems

aplicables al Sistema de

Gestion de XYZ

Descripcion

Implicacion para la

Organizacion

Ley de 13 de diciembre del = Articulo 3 Promueve el uso de La prohibicion de ingreso al
Sustitucion de Focos 2007 iluminacion eficiente para @ pais, compra, venta y uso de focos
Incandescentes a reducir el consumo energético. = incandescentes
Fluorescentes

Reglamento 21 de febrero del Articulo 33 y Anexos al Establece limites Sobre la no necesidad de
para el Control de 2011 Reglamento permitidos de emisiones para registrar los escapes (chimeneas)
Emisiones Generadas fuentes fijas, como plantas de las plantas generadoras de
por Fuentes Fijas industriales. energia eléctrica (generadores de

emergencia)

Ley General de 14 de diciembre del = Articulo 44 Regula el wuso 'y Especifica la prohibicion del
Aguas 2009 conservacion de recursos | vertimiento de aguas residuales en

Articulo 67 hidricos, promoviendo un causes naturales sin un previo
manejo sostenible del agua. tratamiento.
Articulo 97 y 98

Detalla la necesidad de solicitar

permisos de aprovechamiento de

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal




Reglamento /

Ley

Fecha de emision

Articulo (s) / ftems

aplicables al Sistema de

Gestion de XYZ

Descripcion

Implicacion para la

Organizacion

agua  subterranea

industrial.

para  uso

Detalla las sanciones y multas por
el no cumplimiento de los

requerimientos de explotacion del

Articulo 16 al 20

agua.
Normas 13 de diciembre de Articulo 6 al 15 Establece los limites de Establece los parametros
Técnicas de Descarga 1997 calidad de las aguas residuales requeridos para la descarga segura
de Aguas Residuales para proteger los cuerpos de aguas residuales a cuerpos
a Cuerpos Receptores receptores y sistemas de receptores 0 alcantarillado
y Alcantarillado alcantarillado. sanitario.
Sanitario
Reglamento 22 de febrero del Articulo 3 Define normas para la Especifica la obligatoriedad
Integral para el 2011 gestion adecuada de residuos = del manejo integral de los residuos

generados en la  operacion.

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal




Reglamento / Fecha de emision Articulo (s) / ftems Descripcion Implicacion para la

Ley aplicables al Sistema de Organizacion
Gestion de XYZ
Manejo de los solidos, desde la recoleccion
Residuos Sélidos Articulo 29 y 30 hasta la disposicion final. Clasificacion de los residuos de

acuerdo a su origen o peligrosidad.

Articulo 34
Requisitos de Almacenamiento de
Articulo 44 residuos de acuerdo a su grado de
peligrosidad
Articulo 89 al 92 Sobre la necesidad de uso de

rellenos  sanitarios para los

desechos no especiales.

Detalla el proceso que deben
seguir los procesos no especiales
dentro del ciclo de reduccion,
reutilizacion y reciclaje

Sobre las sanciones y multas por el

Continuacién de Tabla 6. Margo Legal



Reglamento / Fecha de emision Articulo (s) / Ttems Descripcion Implicacion para la

Ley aplicables al Sistema de Organizacion

Gestion de XYZ

no cumplimiento de  este

reglamento.

Fuente: (Empresa XYZ, 2024)



3. CAPITULO III. METODOLOGIA

3.1.CONGRUENCIA METODOLOGICA

En esta etapa de la investigacion, se describira el proceso para realizar el desarrollo
de las actividades y planificacion, estableciendo una relacion directa entre el desarrollo
practico del estudio y sus fundamentos tedricos. Aqui se definiran de forma clara y precisa
las variables de estudio y sus respectivos indicadores, con un enfoque en el andlisis de los
factores que inciden en la generacion de productos no conformes dentro de la produccion

de quimicos para la industria textil.

Al concluir el planteamiento del problema y el marco tedrico, se detallan las
metodologias empleadas para abordar la problematica. Estas metodologias incluyen
métodos, técnicas e instrumentos disefiados para mejorar los procesos de formulacion,
con un enfoque en los pardmetros criticos de calidad, como el pH y la concentracion.
Ademas, se incluiran herramientas de la metodologia TQM, que serdn la base para reducir

la variabilidad y optimizar la calidad de los productos.
3.1.1. CONCEPTUALIZACION DE LAS VARIABLES

El concepto de las variables dependientes e independientes en el presente estudio
enfocado en la calidad de los productos quimicos aborda la identificacion de los factores
que influyen en el porcentaje de productos no conformes (variables independientes) y
medir el nivel de no conformidades presentes en los productos terminados (variable

dependiente).



A continuacion, se detallan las variables que se utilizaran para alcanzar los objetivos

de la investigacion, conceptualizando cada una en funcion de su impacto en la calidad de

los productos y en el logro de una mejora continua en los procesos.

Tabla 7. Conceptualizacion de variables.

Método

Nombre

Variables

Independiente Dependiente

(Por qué se considera
independiente o dependiente?

6M

Productos No

conformes

Esta influenciado por las
variables como el talento
humano, el sistema de medicion,
los procedimientos operativos
estandar y las materias primas.
Cualquier cambio en estas
variables se reflejard en la
cantidad de productos que no
cumplen con los estandares de
calidad establecidos.

Materia Prima

Si no cumplen con las
especificaciones, el producto
terminado no alcanzara los
estandares de calidad requeridos,
aumentando el porcentaje de
productos no conformes.

Mano de Obra

Si el talento humano tiene las
competencias necesarias puede
reducir las desviaciones en los
parametros de calidad, esto es un
factor que lo condiciona.

Equipos de

Medicion

La calibracion o la inexactitud en
los sistemas de medicion puede
generar errores en la formulacion
y, por ende, incrementar los
productos no conformes.

Procedimientos
Operativos

Estandar

Su cumplimiento o falta de
actualizacion puede influir en la
estabilidad del proceso y, en
ultima instancia, en la calidad del
producto.

Fuente: elaboracion propia




3.1.2. ESQUEMA DE VARIABLES DE ESTUDIO

En esta seccion del estudio sobre la calidad de los productos quimicos, se realiza un andlisis utilizando una matriz metodologica y un
diagrama. Este enfoque permite visualizar de manera clara la relacion entre la variable independiente, la variable dependiente y los indicadores

seleccionados para evaluar el porcentaje de productos no conformes y los factores que inciden en su generacion.

Método! Variable Variable Dimensiones? Enfoque

Dependiente Independiente

Materias Primas Cah.dad c!e Cuantitativo
Materias Primas

Capacitacion Cualitativo

Mano de Obra

v Competencia
Técnica

Cualitativo

Productos No
conformes Cumplimiento Cualitativo

Metodo de 6M

Actualizacion Cualitativo

Figura 30. Diagrama de esquema de variables

Fuente: Elaboracion propia o e
Precision Cuantitativo

Equipos de
Medicion Procedimiento
de la Cualitativo

Calibracion



Nota 1: Se utiliza el método 6 M para definir las variables de la presente investigacion, excluyendo el andlisis de medio ambiente y

maquinaria.

Nota 2: Al especificar las dimensiones en cada variable, no se considera en cuenta la dimension de control de proveedores en la variable

materia prima, dado que es una informacion de acceso restringido.



3.1.3. MATRIZ DE CONGRUENCIA METODOLOGICA

La matriz de congruencia metodologica ayudara a esta investigacion a estructurar y organizar las etapas del proceso de investigacion, asegurando coherencia entre las diferentes

partes del estudio. Aqui se visualizara la relacion entre los objetivos, preguntas, variables, indicadores y métodos empleados. (Morales & Salas, 2024).

Tabla 8. Matriz de Congruencia Metodoldgica

Preguntas de
Investigacion

Variables

Independiente Dependiente

Objetivos
General Especificos

Método Problema

Enfoque

Propuesta de
mejora en los
procesos de
formulacion
de quimicos
dela
empresa
XYZ

6M

(Como se puede
reducir el
porcentaje de
productos no
conformes en los
lotes de producto
terminado mediante
la implementacion
de la metodologia
TQM en los
procesos de
formulacion de
productos quimicos
de la empresa
XYZ?

1 ({Qué factores
en el proceso de
formulacion de
productos
quimicos estan
contribuyendo al
alto porcentaje
de productos no
conformes en los
lotes de producto
terminado?

2 ;Qué acciones
de mejora podria
implementar la
empresa para
poder reducir el
porcentaje de
productos no
conformes?

3 ;Como
impactaria el uso

Elaborar una
propuesta de
mejora para
poder reducir el
porcentaje de
productos no
conformes en el
proceso de
produccion de
quimicos de la
empresa XYZ
mediante la
aplicacion de la
metodologia de
mejora
denominada
TQM

1. Identificar los
factores criticos
dentro del
proceso de
formulacion de
productos
quimicos que
contribuyen al

alto porcentaje de
no conformidades

en los lotes de
producto
terminado.

2. Determinar las
acciones de
mejora mas

adecuadas para
aplicar en los
procesos de
formulacion de la

empresa XYZ con
el fin de reducir el

porcentaje de

Nombre

Escala

Instrumento
Herramienta

° Horas Formulario de
% conocimiento
5 Mano de Obra técnico.
g
© Porcentaje

Check list de
-g Procedimientos . Verlﬁca.r el
s . Porcentaje | cumplimiento
= Op GI"atIVOS del POE.
(3 Estandar

Productos
no
Conformes

% de
productos
no
conformes

Registros de
calidad de
parametros

de productos
terminados




Continuacién de Tabla 8. Matriz de congruencia metodologica
de las productos no
herramientas conformes.
propuestas de la 3. Evaluar el
metodologia impacto de las
TQMen la herramientas
disminucion del propuestas de la
porcentaje de metodologia o Historial de
productos no TQMen la = _ analisis de
conformes? reduccion del 8 N Porcentaje -

. = Materia prima materias
porcentaje de = primas
productos no 3 '

conformes en los
lotes de producto
terminado de la
empresa XYZ.
Registro de
validaciones
.g diarias.
= .
R
S Historial de
© registrd de

calibracion y
verificacion

Fuente: Elaboracion propia




3.1.4 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

En esta seccion se transforma una variable en términos observables y medibles, 1o que permite descomponer las variables en dimensiones e indicadores, asegurando la coherencia

entre los objetivos de estudio, las preguntas de investigacion y los métodos de recoleccion de datos (Coronel-Carvajal, 2023). A continuacién, se muestra la matriz de

operacionalizacion de variables.

Tabla 9. Operacionalizacion de variables

Método

Variable

Variable Independiente

Operacionalizacion

Dimension

Indicador

Técnica

6M

‘ Conceptualizacién

Es un equipo que se utiliza para

Equipo utilizado para la medida

-Precision

% Verificaciones

. I medir magnitudes o proporciones. de las cantidades de materias . .
Equipos de Medicion - S L . . . . Porcentaje Evaluacion documental
(Equipos de medicion - Suministros | primasy productos terminados en | -Frecuencia de realizadas
en Metrologia, 2024) el proceso. Calibracion
. % Lotes que cumplen
. N . -Calidad de
Elementos extraidos de la naturaleza, Materia prima requerida para la - ) con las
L L Materias Primas e . .
Materia prima que son transformados por un fabricacion de productos especificaciones Porcentaje Evaluacion documental
proceso industrial. (Caballero, 2011) quimicos.
- Horas de capacitacion
planificadas vs -Horas de

Mano de obra

El factor humano en la produccion.
(Caballero, 2011)

Personal asignado para realizar la
fabricacion de productos
quimicos.

- Capacitacion

- Competencias
técnicas

ejecutadas.

- % Personas
capacitadas en el POE

Capacitacion.

-Porcentaje

Evaluacién documental

Evaluacion




Continuacion de Tabla 9. Operacionalizacion de variables

Procedimientos
Operativos Estandar.

Secuencia de pasos continuos, qué
conducen a una meta. (Caballero,
2011)

Directrices a seguir en la
fabricacion de productos
quimicos.

- Cumplimiento

- Actualizacion

- %POES actualizados

- Porcentaje obtenido
en auditorias de campo.

-Porcentaje

Revision documental

Auditoria de campo.

Método

6M | %Productos No
Conformes

Variable Conceptualizacion

Productos que no cumplen con los
requisitos establecidos. ((1ISO
9001, 2015)

Variable Dependiente

Operacionalizacién

Se medird mediante los resultados consecuentes de
lotes que no han cumplido con los estandares de
calidad y que han requerido ser ajustados.

Dimension

- Cumplimiento de

Indicador

% Productos
no conformes

especificaciones.

Escala

Porcentaje

Técnica

Registros de calidad de
parametros de productos
terminados

Fuente: elaboracion propia




3.2.ENFOQUE Y METODOS

Sampieri et al., (2004), describe tres enfoques de investigacion y los clasifica como

cualitativo, cuantitativo y mixto. En esta seccion se describe el enfoque, alcance, disefo,

métodos e instrumentos a utilizar en la investigacion.

Enfogue y

Metédos

|

——

>

S

Enfoque

Alcance

Metodos

Instrumentos

Figura 31. Esquema metodologico

Fuente: (Estadistica, 2023)

Mixto

Descriptivo

\

Identifica y describe los procesos
productivos y las variables
involucradas.

Explicativo

Analiza la relacion entre variables y
su impacto en los productos no
conformes.

No

Experimental

Se observa como se mide el
proceso.

Transversal

Los datos obtenidos seran del
periodo enero 2024 hasta Febrero
2025

Analisis
Documental

Y

Revisién de resgistros historicos.

Evaluaciones

Aplicadas al personal de calidad
y produccion sobre
conocimientos tecnicos del area.

Control
Estadistico

Herramientas Estadisticas de
Calidad

Observacion
Directa

Auditoria del proceso productivo

Formularios
de
Recoleccion
de datos

Cuestionarios

Software de
analisis
estadisticos.

Recoleccién de datos de
productos no conformes.

Disefiados para evaluar el
conocimiento tecnico de
producto terminado y materia
prima.

Excel y Minitab

Nota: La investigacion se considera no experimental, sin embargo, por requerimiento de
la gerencia se han realizados algunas implementaciones.




3.3.DEFINICION DE HIPOTESIS

La empresa desea reducir el porcentaje de productos no conformes en los lotes de
productos quimicos terminados, partiendo de un promedio actual de 26.32%, para la
investigacion en desarrollo, se plantearan las siguientes hipotesis considerando dos

poblaciones.
3.3.1. FORMULACION DE HIPOTESIS

- Hipotesis de Investigacion (Hi): La proporcion poblacional de productos no conformes
del periodo de julio a octubre del 2024 no es igual a la proporcion poblacional de
productos no conformes del periodo de noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se

aplicaron propuestas de mejora.

- Hipotesis Nula (Ho): La proporcion poblacional de productos no conformes del periodo
de julio a octubre del 2024 es igual a la proporcion poblacional de productos no conformes
del periodo de noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se aplicaron propuestas de

mejora.
3.4.DISENO DE LA INVESTIGACION
3.4.1. POBLACION

Conforme lo indica Robles (2019) “La poblaciéon objeto de estudio en una
investigacion, es el conjunto total de elementos de interés (p. 2); en el presente estudio,
la poblacion corresponde a todos los registros de los lotes productidos de julio del 2024
hasta febrero del 2025, siendo en total 1,399 lotes producidos, dicha cantidad sera
utilizada para el andlisis de las variables materia prima, mano de obra, equipos de

medicidn y procedimiento operativos estandar (POE).

Se considera el periodo de tiempo en dos partes: de julio a octubre como los meses
en donde no hubo implementacion de mejoras y de noviembre a febrero que fueron los

meses en donde se comenzod la implementacion de algunas mejoras propuestas.
Se considera para efectos de la investigacion las siguientes poblaciones:

- Poblacion 1: cantidad de lotes producidos en el periodo de julio a octubre de 2024.
- Poblacion 2: cantidad de lotes producidos en el periodo de noviembre 2024 a

febrero 2025.



3.4.2. MUESTRA

Hernandez, (2014) indica que “La muestra es un subconjunto de elementos que
pertenecen a ese conjunto definido en sus caracteristicas al que llamamos poblacion”. (p.
175).

En el desarrollo del estudio en curso, se define por conveniencia que la poblacion
antes detallada se considerara como muestra, es decir se define la muestra 1 igual a la

poblacion 1 y la muestra 2 igual a la poblacion 2.

3.4.3. UNIDAD DE ANALISIS

La unidad de andlisis en la presente investigacion serd cada uno de los lotes de
productos no conformes producidos en las fechas de julio del 2024 a febrero del 2025 que
es el periodo que comprenden las poblaciones determinadas, siendo este el objeto de
estudio sobre el cual se recopila informacion, permitiéndonos evaluar como las variables

independientes afectan a la calidad de los productos.
3.4.4.UNIDAD DE RESPUESTA

La unidad de respuesta es el factor que se estd evaluando en la unidad de anélisis,
en este caso el porcentaje de productos no conformes en los procesos de formulacion; y
partiendo de ello se estructurard una propuesta de mejora en los procesos para reducir
dicho porcentaje de productos no conformes presentado en los registros de los lotes

producidos.



3.4.5.PLAN DE LA INVESTIGACION

A continuacidn, se presenta el plan de investigacion a desarrollar:

Tabla 10. Plan de investigacion

Objetivo

Indicadores

Metodologia Fase Actividad Fuente de Informacion Instrumento Responsable Duracion
Asociados
Determinar los
Identificar las . ‘ ‘
registros necesarios Base de datos de calidad, o
fuentes de o Revision . .
para evaluar las calibracion, y Investigador No aplica 1 semana
datos . o documental.
‘ variables e capacitacion.
existentes. o
indicadores.
Disefiar
Crear herramientas
Ciclo de instrumentos Informacién inicial del Formularios y No apli
Planificar ‘ estandarizadas para Investigador 0 aplica 1 semana
Deming PHVA de recoleccion ) ] proyecto. encuestas.
capturar informacion.
de datos
Establecer
Planificar actividades
cronograma de . Plan de actividades del Cronograma . .
) para cubrir todas las Investigador No aplica 1 semana
recoleccion ‘ proyecto. detallado.
areas criticas.
datos.




Metodologia

Actividad

Objetivo

Fuente de Informacion

Instrumento

Responsable

Indicadores

Duracion

Hacer

Asociados
%Equipos
Revision de | Verificar calibraciones calibrados
. . . Historial de calibraciones Listas de .
equipos de y registros de equipos . . . ) Investigador 2 semanas
y verificaciones. verificacion.
medicion de medicion. % Verificaciones
realizadas
Analizar lotes de
Recoleccion de ) )
materias primas para % Lotes que
datos sobre Informes de calidad de Formularios de
‘ evaluar calidad y ‘ _ o Investigador cumplen las 2 semanas
materias o materias primas. analisis. ‘ ‘
‘ cumplimiento de especificaciones
primas.
especificaciones.
Evaluar competencias
Aplicar %Personas
técnicas sobre Personal de produccion y
encuestas al o ) Evaluaciones Investigador. capacitadas 3 semanas
cumplimiento de POE, laboratorio
personal.
y capacitacion.
Auditoria de Revisar el
. . . . %POE
cumplimiento cumplimiento y
Documentacion de POE y Informe de actualizados
de POE actualizacion de los Investigador 4 semanas
observacion en procesos. auditoria. %Cumplimiento

procedimientos en

campo.

de auditorias

Continuacion de Tabla 10. Plan de investigacion




Metodologia

Actividad

Objetivo

Fuente de Informacion

Instrumento

Responsable

Indicadores

Asociados

Duracion

Analisis de

Comparar los datos

obtenidos con los

Software de

lo identificado.

datos estandares Base de datos consolidada. | analisis (Excel, | Investigador No Aplica 2 semanas
recolectados | establecidos para cada SPSS).
indicador.
Verificar : :
Validar si las areas
Evaluar cumplen con los )
‘ Comparacion _ _
resultados de estandares Informes de auditoria. Investigador No Aplica 2 semanas
‘ . de resultados.
auditorias establecidos en los
POE.
Desarrollar acciones
Proponer correctivas y o Informe de
_ ‘ Resultados del analisis de ‘ _ ‘
mejoras en los | preventivas basadas en q recomendacion | Investigador No Aplica 2 semanas
atos.
procesos los hallazgos es.
Actuar obtenidos.
Introducir cambios en )
Implementar ‘ Registro de
_ los procesos, equipos . . ‘ , .
ajustes en las o Plan de accién aprobado. | implementacio Jefe de Area No Aplica 3 semanas
] 0 capacitacion segin
areas criticas n.

Continuacion de Tabla 10. Plan de investigacion




Metodologia

Actividad

Objetivo

Fuente de Informacion

Instrumento

Responsable

Indicadores

Asociados

Duracion

Monitorear el
impacto de las

acciones

Evaluar si las medidas
tomadas han mejorado
los indicadores

relacionados.

Nuevos registros y

mediciones.

Comparaciéon
de datos antes

y después.

Investi

gador

%Productos No

conformes

3 semanas

Fuente: elaboracion propia.




3.5.TECNICAS E INSTRUMENTOS APLICADOS

Garcia P. et al., (2014) define la técnica como procedimientos concretos para la
recogida de la informacion relacionada con el método de investigacion y el instrumento

como la herramienta necesaria que se utiliza para recoger la informacion.

Tabla 11. Técnicas e instrumentos de la investigacion

Variable Dimension Instrumento Técnica
Precision y Registro de validaciones
Equipos de Exactitud diarias (Formatos Revision
Medicion Frecuencia de estandarizados con documental
Calibracion campos para datos)
) . Registros con propiedades o
Materia Calidad de Revision
_ ' evaluadas y resultados de
Prima Materias Primas documental
pruebas
Revision
Capacitacion Listados de Capacitacion. documental
Mano de
Obra . . . .y
Competencias | Cuestionarios, pruebas de Evaluacion de
Técnicas desempeiio. competencias
técnicas.
o Listas de verificacion ‘
POE Cumplimiento Auditoria de campo
especificas por area

Fuente: elaboracion propia




3.6.FUENTES DE INFORMACION

Sampieri et al., (2004) describe dos tipos de fuentes de informacion, fuentes
primarias que constituyen el objeto de la investigacion y proporcionan resultados del
estudio; y las fuentes secundarias que son compilaciones que son compilaciones literarias

que ayudan a procesar las fuentes primarias.

Las fuentes de informacion hacen referencia a los medios usados para obtener los

datos que son utiles para el estudio.
3.6.1. FUENTES PRIMARIAS.

- Como fuente primaria se tomo la informacion obtenida del software Microsoft 365
utilizado para el seguimiento de los lotes de productos quimicos formulados en la empresa

XYZ.

Las siguientes fuentes se obtuvieron de informacion facilitada por XYZ y nos permitiran
obtener informacién para medir cada una de las dimensiones asociadas a las variables de

estudio:

Tabla 12. Fuentes de informacion

Fuente de Informacion Obtenido de: Beneficio Aportado
Registros de | Sistema de gestion XYZ Conocer el grado de
Capacitaciones capacitacion del personal y

en que se temas se estan

basando las capacitaciones.

Registros historicos de | Registros del  4rea  de | Verificar el cumplimiento
calibraciones de los | produccion y laboratorio XYZ | con las revisiones y
equipos calibraciones de los

equipos.

Resultados de producciony | Registros  del  4rea  de | Seguimiento al % de
calidad laboratorio productos no conformes de

XYZ.




Continuacion de Tabla 12. Fuentes de informacion

Procedimientos Operativos

Estandar.

Documentos de produccion y

laboratorio.

Validacion del estado de
revision y cumplimiento de

los procedimientos.

Perfiles de puesto

Archivos de talento humano.

Grado de escolaridad de los

empleados.

Fuente: elaboracion propia

3.6.2. FUENTES SECUNDARIAS.

Sampieri et al., (2004) define este tipo de fuentes como aquellas que ayudan a

procesar los datos recopilados en las fuentes primarias, es decir la literatura que se utilizo

durante la investigacion para comprender el comportamiento de los datos.

- Las fuentes secundarias utilizadas en la presente investigacion son: Norma ISO 9001:

2025, libros, revistas, articulos cientificos, informes técnicos, buscando de esta forma

obtener informacion desarrollada por expertos en el uso de la metodologia TQM.

3.6.2.1.LIBROS UTILIZADOS:

- Control estadistico de la calidad y seis sigmas, 2da. edicion. (Autores: Humberto

Gutierrez Pulido y Roméan de la Vara Salazar).

- Principios de administracion de las operaciones, 14 edicion. (Barry Render y Jay

Heizer).

Herramientas de busqueda:

Se visito el sitio CRAI (Centro de Recursos para el Aprendizaje y la Investigacion)
en el cual se consultd diversas tesis realizadas por los estudiantes de la
Universidad Tecnoldgica Centroamericana).

Se utilizaron tesis de maestria de cursos anteriores que estan asociados con las
variables de estudio del presente trabajo de investigacion.

Adicionalmente se utilizaron como herramientas base los manuales de fondo y

forma establecidos por la universidad tecnoldgica centroamericana.



4. CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1.PROCESOS DE RECOLECCION DE DATOS
4.1.1. MAPEO DE PROCESOS

Se realizo una revision de los procesos actuales que participan directamente con el
proceso de formulacion de productos quimicos de la empresa XYZ, esta revision se
realizd en campo y con la direccion de los lideres de cada proceso. Los procesos

analizados fueron los siguientes:

a. Proceso de control de calidad de productos quimicos: Se analizaron los pasos
que realiza el laboratorio de control de calidad para validar que un lote ha sido
aprobado o rechazado.

b. Proceso de produccion: Se analizaron los pasos que el area de produccion

ejecuta para la produccion de un lote de producto quimico.

4.1.2. ANALISIS CAUSA RAlZ

Se solicito al personal de laboratorio, quienes son los que tienen los registros de los
productos ajustados, hacer una identificacion de eventos causantes de los productos no
conformes en acompafiamiento del personal de produccion, en el registro denominado
“Bitacora de Ajustes de Productos Terminados” brindado por el 4rea de laboratorio, la

cual se muestra en el anexo 1, en dicho andlisis se involucr6 al personal de produccion.



4.1.3. IDENTIFICACION DEL ESTADO ACTUAL DE CONOCIMIENTOS
TECNICOS DEL PERSONAL DE PRODUCCION Y DE LABORATORIO.

Se aplico una evaluacion con la herramienta denominada “Identificacion de
conocimientos técnicos en productos quimicos” para la identificacion de los
conocimientos técnicos del personal de produccion y laboratorio, con la finalidad de
identificar necesidades de formacion, temas que deben ser incluidos en los procesos de

induccion e identificacion de oportunidades de mejora en los procesos.

La evaluacion se enfocd en validar los siguientes temas: formulacion y procesos de
produccion, procedimientos operativos estandar, uso de equipos y herramientas, buenas
practicas de calidad y por ultimo percepcién y necesidades de capacitacion; esta
evaluacion fue validada por 3 expertos dentro de ellos el director de tecnologia de la
empresa XYZ, la coordinadora del sistema de gestion de la empresa XYZ y externamente
por un experto y asesor del drea de calidad (Ver Anexo 9), el contenido de las preguntas

de evaluacion se pueden ver en el Anexo 2.
Para aplicar la evaluacion se llevaron a cabo los siguientes pasos:

a. Se comunico con las partes interesadas como el director de tecnologia, jefe de
produccion, supervisor y personal de produccion.

b. Se llamaron a los participantes por equipo de trabajo los cuales los conforman
3 personas por equipos.
A cada equipo se le explico el objetivo de la evaluacion.

d. Se asigno a cada persona una tablet para llenar la evaluacion.

e. Se procedi6 leyendo las preguntas y explicando en qué consistia cada pregunta
para que el personal contestara la opcidon que mas reflejara la forma de trabajo

actual.

4.1.4. AUDITORIA DE CAMPO PARA VALIDACION DE CUMPLIMIENTO DE
PROCESOS OPERATIVOS ESTANDAR.

Se realiz6 una auditoria en planta, haciendo uso de un check list denominado
“Auditoria de Procesos en Campo” Anexo 3, con el objetivo de verificar el cumplimiento
de los procedimientos, validar la estandarizaciéon de los procedimientos e identificar
oportunidades de mejora. Los temas que se abarcaron en esta evaluacion fueron los

siguientes: condiciones generales del area de produccion, uso de equipos y herramientas,



uso de materias primas y formulacion, control de procesos de produccion, cumplimiento
de procesos operativos, identificacion y trazabilidad del producto y gestion de no

conformidades y mejora continua.
Para llevar a cabo la auditoria se procedi6 de la siguiente forma:

a. Se explico al personal interesado como: jefe de produccion, director de
tecnologia, supervisor de produccion el objetivo de la auditoria de campo.

b. Se solicito al personal notificar el momento en que se iba a formular un producto
desde paso uno.

c. Al ser notificado el auditor procedid a observar el proceso.

d. Luego de haber observado el proceso procedi6 a realizar la evaluacion del check

list.
4.1.5.DOCUMENTACION INTERNA DE LA ORGANIZACION

La organizacion facilitdo a través del departamento de laboratorio los registros
referentes a los parametros de calidad de sus productos terminados y materias primas, con

el objetivo de definir indicadores de control estadistico de procesos.

Otra fuente de informacion que la organizacion facilité mediante el departamento
de produccion y mejora continua son los procedimientos estandar operativos que existen

actualmente.



4.2.RESULTADOS Y ANALISIS DE LAS TECNICAS APLICADAS

4.2.1. RESULTADOS DE TECNICAS CUALITATIVAS

En este apartado se validé en planta los procesos que participan en la formulacion

4.2.1.1. MAPEO DE PROCESOS

del producto quimico, a continuacion, se muestran los flujos de trabajo

=>p

PROCESO DE AUDITORIA DE CALIDAD

Con Enfoque en Puntos Criticos de Calidad y Estandarizaciéon

Inicio

w

Recibir Muestra 'y
Orden de
produccion

A 4

Registro de
Parametros en OP

\ 4

Validacion de informacion y

muetra requerida

Operacion manua

Pruebas de PH/

Ajustar producciéon y
reenviar muestra

BRIX (Produccioén)
A
4 Comunicar ajustes
a produccién
¢Aprobado? ’' Y
No
Determinar ajustes
Sl (En Lab)
A 4

Documentar en OP
resultados

*dentificacion y control de puntos criticos en el
proceso de Auditoria para garantizar la calidad y

la estandarizacion

pera que Produccion ingrese

ion de OP en SAP

(Cantidades reales)

A

A

A 4

Entregar OP a
Produccion

Ingreso de OP a SAP
(Produccion)

Liberar en SAP

Registrar Auditoria en
QA-03
(Control de pardmetros
de productos)

Final

APunto de Atencion Calidad
ﬂ Revisién Estandarizacion

Figura 32. Flujo de Proceso de Auditoria de calidad para el producto quimico

Fuente: Empresa XYZ



Proceso de Produccion
Con Enfoque en Puntos Criticos de Calidad y Estandarizacidn

*ldentificacion y control de puntos

Inicio criticos en el proceso de Produccion X ‘
para garantizar la calidad vy la Prepalri?rflltrol
l estandarizacion Revision de ﬂ
manguera para
Entrega de OP al embalaje
grupo de
produccion

. !
Loop ntimes: Embalaje

iMixer Lavado A
requiere ——] automatico del
5 ‘
; lavado? mixer ﬂ Auditoria de
£ veear ‘ / Maxicubo
arueray ! . Llenar /
llevar al Operacion )
No . maxicubos
areade I realizada
lavado d - lid
Grasede ™\ Preparar Aprobacion de |/ poriaer
maxicubos ) ) . de grupo N
(Deben ser maxicubas para |« Limpieza del o -
dal mi porcionar MP mixer hay Mover maxicubo
ermismo l area para ponerlo a
tiro) escurrir
Buscar materia ida
prima en bodega
Loop ntimes: Preparacion y vertido MP
Esperar Maxicubos
secos
Preparar
cantidad MP de
acuerdo a OP A
i . 1A
Proceso de
Verter MPen etiquetado ﬂ
Mixer
'
0 EntregaOP a
Bodega
Buscary lavar
maxic{lbos Proceso de
(Compatibles) mezcla A Punto de Atencion
P A v Calidad
4 .
Final ﬁ Revision Estandarizacion

Buscary ﬂ Revisa ajustes en
preparar bote OP requerido por
para muestra Lab de Calidad

i :

Tomar Muestra

;Muestra i
Aprobada? NO

s
Figura 33. Flujo del proceso de produccion

Fuente: Empresa XYZ



De los procesos que se analizaron se resaltan los siguientes puntos criticos:

Tabla 13. Puntos criticos del proceso

Proceso

Puntos Criticos Identificados

,Por qué se considera critico?

Proceso de Control de
Calidad de Producto

Quimicos

Registro de parametros del
producto en la orden de

produccion.

Sistema manual con riesgo de equivocarse

en el registro de parametros.

Determinacion de ajustes del

producto.

Se realiza de forma empirica por

experiencia a prueba y error.

Aplicar el ajuste en produccion y

reenviar muestra para analisis.

El ajuste puede no ser efectivo y requerir

otro ajuste.

Proceso Operativo de

Produccion

Creacion de orden de Produccion

Riesgo de seleccionar alternativas de

recetas equivocadas en SAP

Buscar materia prima en bodega.

Sistema manual con riesgo a equivocarse y

no tomar el material correcto.

Preparar la cantidad de materias
primas de acuerdo con la orden de

produccion.

Fallos en el peso del material por

calibraciones de basculas.

Verter materia prima en Mixer.

Recetas no contienen el orden en que debe

ser agregado cada ingrediente.

Proceso de mezcla.

Procedimientos no definen las revoluciones

por minuto y tiempo de mezcla.

Preparar frasco para muestra.

No existe proceso para la preparacion de
frascos, actualmente el operador busca el
frasco, lo lava y lo utiliza para la muestra.

Riesgo de contaminacion de muestra.

Preparar filtro / revision de

manguera para embalaje.

Riesgo de contaminacion del producto.

Llenar maxicubos.

Riesgo de contaminacion por mal lavado de

maxicubos.

Proceso de etiquetado

Colocar etiquetas erroneas.

Lavado automatico del mixer

No hay estandar definido para indicar que

el mixer este limpio.

Fuente: elaboracion propia




4.2.1.2.ANALISIS DE CAUSA RAIZ

Se identificd 6 categorias de causas y eventos, donde el 37.67% de las causas

encontradas estan asociadas a problemas de receta (procedimiento para la formulacion),

22.60% a problemas de materias primas, 16.44% problemas asociados a lotes (problemas

especificos), 15.07% problemas de medicion, 7.53% problemas de operacion, 0.68%

problemas de sistemas y procedimientos.

%PFrecuencia de categoria de causa

40.00%
35.00%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%
5.00%
0.00%
Problemas @ Problemas @ Problemas
?ECEL?;Z de Materias Asociados a de
Primas Lotes Medicion
B %Frecuencia  37.67% 22.60% 16.44% 15.07%

Figura 34. % de frecuencia de categoria de causas
Fuente: elaboracion propia

Problemas
Problemas  de Sistemas
de v
Operacion = Procedimie
ntos
7.53% 0.68%

Dentro de las categorias encontradas se identificaron diferentes causas, se

muestran en la siguiente tabla:

Tabla 14. causas de productos no conformes

Causa Superficial Porcentaje que representa
Receta Inestable 16%
Primera Produccion 12%
Peso del Producto 11%
Producto Inestable 10%
Receta en el limite de aprobacion 9%
Humedad en materia prima 8%

CONTINUA



Continuacién de Tabla 14. Causas de productos no conformes

Parametros del proveedor no coinciden con producto 5%
terminado

Antigliedad de lote 5%
Error administrativo 5%
Cambio de Proveedor de materia prima 4%
Dispensado de agua 3%
Error operacional de produccion 3%
Ajuste de receta no efectivo 1%
Cambio de materia prima 1%
Desabasto de materia prima 1%
Materia prima inestable 1%
Materia prima inestable 1%
Baja rotacion del producto 1%
Meétodo de analisis 1%
Parametros bajos en materia prima 1%
Sistema no flexible para manejo de excepciones 1%

Fuente: elaboracion propia



Con estos datos se realizéo un grafico de Pareto para resaltar las causas sobre las que se deben de realizar planes de accidn:

DIAGRAMA DE PARETO CAUSA RAIZ DEPRODUCTOS NO CONFORMES

[ N . L

24.00

Receta Primera Peso Producto Receta
inestable Produccidn del nestable en
Producto limites
de
aprobacion

Parametros
del
proveedor
no
comnciden
con
producto
terminado

del
lote

Error
Admimstrativo

Cambio
de
proveedor
de
Materia
Prima

Dispensado
de

agua

Error
operacional
Produccidn

Figura 35. Diagrama de Pareto de Causa Raiz

Fuente: elaboracidén propia




Se hizo un diagrama de Pareto para identificar cuales son las causas que representan el 80% del problema de productos no conformes. Este

grafico resalta las primeras 9 causas enlistadas en la tabla 14.

para realizar un diagrama de ISHIKAWA y generar planes de accidn.

Sobre esta identificacion de causas se realizd una reunidon con las areas involucradas

IDENTIFICACION CAUSA RAIZ

Problemas de

Medicién Problemas de Recetas

Dispensado de agua Recetas en limites de

Aprobacion

Humedad en la Materia Prima

Peso del producto
Parametros de materia prima
al limite inferior. Recetas inestables
Parametros del proveedor no
coinciden con el producto
terminado.

Productos Inestables

Error Operacional
de Produccion
relacionado con

Error Administrativos:

Antigiiedad del lote
Incorrecto uso de SAP

Productos que cambian

etiquetas. con el almacenamiento.
Recuperacion de lotes
Problemas de Problemas asociados a
Operacion lotes

26.32%
Productos no
conformes

Figura 36. Diagrama de Ishikawa de Causa Raiz

Fuente: elaboracion propia




El diagrama de Ishikawa que se presenta en la figura 36, muestra las categorias en

que se clasificaron las causas, y en cada categoria se estratificaron las causas mas

relevantes encontradas.

a.

Las categorias se definen de la siguiente forma:

Problemas de receta: se refiere a problemas asociados a formulaciones desde el
desarrollo del producto; dentro de esta categoria se encontraron las causas como:
recetas al limite de aprobacion, recetas inestables (incompatibilidad entre materias
primas de la receta) y productos inestables (productos que por su naturaleza
tienden a cambiar sus parametros). En efecto se revisaron 25 recetas y de estas 15
se encontraban fuera de las especificaciones de aprobacién o en el limite, esto
representa que el 56% de las recetas revisadas no cumplen con las

especificaciones.

Problemas de materias primas: se refiere a problemas asociados a los parametros
de aprobacion de las materias primas, dentro de estas se encontraron; humedad en
la materia prima y parametros de materia prima aprobados al limite inferior. En
cuanto a la humedad en la materia prima se encontr6 una de las materias primas
con este problema, esta materia prima es la de mayor uso en la organizacion por
ende su porcentaje de no conformidad influye significativamente en el porcentaje
de productos no conformes. También se encontrd el 1% de las materias primas
aprobadas en el limite inferior, lo que afecta significativamente el producto

terminado ya que estas componen mas del 50% del producto.

Problemas de medicion: se refiere a problemas asociados a los equipos de
medicion utilizados en la planta, por lo general béasculas (peso) y flujometros
(volumen). Los hallazgos encontrados sobre esta variable se explicaran en el

apartado 4.2.2.1.

Problemas asociados a lotes: problemas de casos especificos en lotes, como ser;
antigiiedad de lotes (lotes que por el largo tiempo de almacenamiento han perdido
sus propiedades), recuperacion de lotes (lotes que han sido rechazados en el
pasado y se deben ajustar nuevamente) y productos que cambian con el

almacenamiento (asociado a productos inestables, productos que son aprobados y



que cuando se almacenan en 2 o 3 dias cambian sus pardmetros de pH). También
dentro del indicador de la organizacion se observa que se incluyen los lotes de

productos en desarrollo, lo que no deberia ser parte del indicador.

e. Problemas de procedimientos: aqui se detallan algunos errores administrativos
que se basan en el incorrecto uso del sistema de manejo de inventarios SAP

(SYSTEM APPLICATIONS AND PRODUCTS IN DATA PROCESSING). En

los hallazgos encontrados el 5% de los productos se vio afectado por este evento.

f. Problemas de operacion: errores de produccion asociados a la etiqueta del
producto, lotes que se han rechazado por una equivocacion en la seleccion de la
materia prima. En este evento se encontraron 3% de productos afectados por este
tipo de error, resaltando: poca visualizacion de la etiqueta, descuido del operador

y ejecucion incorrecta de un procedimiento.

4.2.1.3. IDENTIFICACION DEL ESTADO ACTUAL DE
CONOCIMIENTOS TECNICOS DEL PERSONAL DE
PRODUCCION Y DE LABORATORIO.

+ Personal de Produccion

Se realizo una evaluacion técnica al personal para la validacion de conocimientos
técnicos de su proceso en el area de produccion, se evaluaron a 8 de 9 colaboradores del

area de produccion, donde 25% son operadores técnicos y 75% ayudantes generales.

El 56% de los colaboradores tienen una antigiiedad de menos de 1 afio y 44% de

los colaboradores mas de 3 afos.
a. Formulacion y procesos de produccion

El 100% de los colaboradores evaluados dijeron no haber recibido una induccién
formal del puesto, sino que su conocimiento fue transmitido por un compafiero de mayor

antigiiedad en el puesto de trabajo.

Para validar que estd ejecutando la receta de la forma correcta, el 25% de los
colaboradores contesto que consulta al supervisor y el 75% lee el procedimiento operativo

estandar. Durante la evaluacion se identificd que los colaboradores desconocian lo que es



un procedimiento operativo estandar lo cual refleja la deficiencia de comprension de

conceptos basicos en sus propias operaciones.

A través de la pregunta que se muestra en la figura 37 se busca identificar si el
colaborador estd familiarizado con los parametros de calidad que se evaltan de los
productos que son formulados por los colaboradores evaluados, obteniendo los siguientes

resultados.

¢ Cuales son los principales pardmetros de control de
calidad de los productos que formula?

pH | ——— 7
Apariencia INIININGNGNN. o
Brix I S
Densidad I 1
Humedad [N 1
%Acidez [N 1

No se 0

Punto de Ebullicion 0

Figura 37. Parametros de control de calidad
Fuente: Elaboracion propia

Se observa que los colaboradores desconocen cuales son los parametros de calidad
criticos del proceso de formulacion, como se ha mencionado anteriormente corresponden
a pH, °Brix y apariencia. Durante la evaluacion se identificoé que los colaboradores

entrevistados desconocian el concepto “parametro de control de calidad”.

La pregunta que se muestra en la figura 38 busca validar que tan familiarizados se
encuentran con la orden de produccion, dado que las especificaciones del producto se

encuentran en esta.



éDonde puede encontrar las especificaciones del producto que
esta produciendo?

® Pregunta a un companero

37%
No es necesario conocerlas

63%
En las ordendes de
produccion o recetas

Figura 38. ;Donde puede encontrar las especificaciones del producto que esta
produciendo?
Fuente: elaboracion propia

Se observa que el 37% pregunta las especificaciones a un compaiiero por lo que
desconoce que esta se encuentra en la orden de produccion (OP) y el 63% han identificado
que las especificaciones se encuentran en la OP. Lo que muestra la necesidad de notificar

los cambios que se hacen en la OP y capacitar al personal en estos aspectos.
b. Procedimientos operativos estindar

A pesar de que el 100% del personal del proceso de formulacion si conoce donde
se encuentran los POE; el 75% de los colaboradores dijeron consultar el procedimiento
operativo estandar antes de iniciar el proceso, el 25% dijeron que lo consultaban a veces;
por lo que es necesario concientizar a través de capacitaciones sobre la importancia y el

impacto negativo de no consultar los POE.
¢. Uso de equipos y herramientas

En cuanto al uso de equipos y herramientas se identifico que previo al uso de los
equipos 33% de los colaboradores realizan una inspeccion visual y 67% realizan pruebas
de verificacion. El 100% del personal afirmo no haber recibido capacitacion sobre

equipos utilizados en el proceso de formulacion.
d. Buenas practicas en calidad.

A la pregunta: “Si un producto no cumple con los estandares de calidad, ;Que

procedimiento sigue?”

El 33% respondi6 que sigue las instrucciones de laboratorio y el 66% respondi6 que

informa al supervisor, 0% contesto que ajusta la formulacion por si mismo, lo cual es un



resultado positivo, sin embargo, se evidencia necesidad de estandarizacion de

procedimientos en caso de que un lote no cumple con las especificaciones.

Se consulto acerca de la importancia del etiquetado en los productos quimicos en el
instrumento aplicado a lo que el 100% contesto que es necesario para la identificacion del
producto y la trazabilidad, y el 100% afirmo que si encuentran un producto con etiquetas
incorrectas lo reportan y cambian la etiqueta. Lo que denota que el personal si es

consciente que la etiqueta es de mucha importancia en el proceso de formulacion.

Sobre la importancia de mantener la limpieza de los equipos en la pregunta 17 de
la herramienta aplicada, el 13% contesto que era necesario por efectos de auditoria y el
88% contesto que era necesario para evitar la contaminacion del siguiente lote. La
mayoria es consciente del riesgo de no limpiar un equipo, sin embargo, se debe
concientizar mas acerca de este tema, para que todo el personal entienda la importancia y

riesgos de esta labor.

Siguiendo la linea de la limpieza de equipos se consult6é sobre los productos que
utilizan para la limpieza de equipos, el 38% contesto agua y detergente, el 63% contesto
otros y expuso las practicas que realiza. Esto resalta la necesidad de estandarizar
procedimientos de limpieza por cada equipo ya que todos contestaron alternativas

diferentes.
e. Percepcion y Necesidades de Capacitacion

En cuanto a la autopercepcion sobre el nivel de conocimiento técnico en el proceso
de formulacion de productos quimicos 63% contestaron que consideran que su nivel es
medio (es decir el personal estd familiarizado con el proceso, pero debe consultar para
ejecutarlo de forma correcta) y el 37% contestaron que consideran que su nivel de
conocimiento es alto (el personal conoce el proceso y se siente seguro de ejecutarlo). A
raiz de esto se consultod cuales son los temas en los que le gustaria tener formacion y se

obtuvieron los siguientes resultados:



¢En que temas le gustaria recibir capacitacion?

Formulaciény recetas I o
Control de calidad y parametros de medicion |GG -
Manejo de quimicos IIIIINIINININEGNGNGNGNGNNNNNNN—
Limpieza y mantenimiento de equipos [ NNNEGITNNNNE -
Etiquetado y trazabilidad NG -
Buenas practicas de manufactura [NNRNRGNITNNEEEE -
Uso de equipos y herramientas  [NNNNEGTEEE -
Otros I 1

B {En que temas le gustaria recibir capacitacion?

Figura 39. Temas de Capacitacion
Fuente: elaboracion propia

Es importante destacar que estos temas fueron seleccionados producto del analisis
de causa raiz con participacion del director de tecnologia, el jefe de produccion, el jefe de

calidad y el supervisor de produccion.
#+ Personal de Laboratorio

Para el personal de laboratorio se realizé una evaluacion denominada “Evaluacion
de control de calidad” ver anexo 4, con la finalidad de identificar el nivel de conocimiento
para ejecutar las tareas y procedimientos de validacion de calidad que demanda el area,
el resultado de la evaluacion fue de un promedio de 91%, donde fueron tomados en cuenta

5 colaboradores del laboratorio de calidad.

Se valid6 la comprension y manejo para medir los parametros de calidad de los
productos terminados como las técnicas para medir pH, concentracion de °Brix y en
porcentaje. Ademds de validar su criterio en la toma de decisiones para ajustar un

producto que no ha cumplido con los estandares de calidad esperados.



4.2.1.4.AUDITORIA DE CAMPO PARA VALIDACION DE
CUMPLIMIENTO DE PROCESOS OPERATIVOS
ESTANDAR.

En la auditoria de campo se busco analizar las siguientes areas:

Condiciones generales del area de produccion.
Uso de equipos y herramientas.

Uso de materias primas y formulacion.
Control de proceso de produccion.
Cumplimiento de procesos operativos.

Identificacion y Trazabilidad

- & & + & & ¥

Gestion de no conformidades y mejora continua.

La auditoria se basé en un puntaje del 100%, se obtuvo un resultado del 67% general

distribuidos de la siguiente manera:

Porcentaje por area evaluada

120%

100% 100%
100%
80% 75%
60%
60% 53.33%
40%
20% 13.33%
o [ ]
Condiciones Gestion de no Uso de materia Uso de equiposy Cumplimiento de Control de
generales del area conformidadesy primay herramientas procedimientos proceso de
de produccion  mejora continua formualcion operativos produccion

estandar
%

Figura 40. Porcentaje por area evaluada.
Fuente: elaboracion propia

A continuaciodn, se expone los items evaluados por area:

1. Condiciones generales del area de trabajo: la auditoria se enfocé en validar las
condiciones de orden y limpieza, aplicacion de 5S, almacenamientos de equipos
y herramientas, con el objetivo de descartar cualquier incidencia o posibilidad

de error durante la formulacion del producto quimico debido a uno de los



factores antes mencionados. El resultado de esta etapa fue un 100%, un
resultado positivo ya que actualmente se realizan auditorias 5S a nivel de planta

lo que incentiva al personal a mantener el orden y limpieza en su area de trabajo.

Gestion de no conformidades: se validd si existe un procedimiento para el
reporte y generacion de planes de accion cuando ocurre una no conformidad, se
comprobo que existe dicho procedimiento (Anexo 5) y que se han registrado

casos de no conformidades con su analisis y planes de accion correspondientes.

Uso de materia prima y formulacion: se valid6 la forma en que el operador
identifica la materia prima, donde, utilizando la orden de produccion el operador
busca la materia prima de acuerdo con los lotes especificados en la orden de
produccion; toda materia prima que se encuentra en la orden de produccion ya
ha sido validada por calidad y liberada en SAP para uso en produccion. El punto
en que fall6 el operador es en no seguir el orden indicado en el procedimiento
de la receta, dicho orden es propio de cada formulacion del producto quimico,
lo que se observo es que el operador cambia el orden de acuerdo con su
experiencia y no a las indicaciones de la receta, por esta razon se evalu6 un 75%

en esta area.

Uso de equipos y herramientas: se busco validar si los equipos estan en 6ptimas
condiciones y si el operador sigue protocolos de verificacion previo al uso del
equipo. Es importante resaltar que, si se realizan verificaciones previas. En el
caso de las basculas estas son realizadas por un proveedor externo con una
frecuencia semanal, internamente se valida diariamente, sin embargo, se
observo que la forma en como se realiza la verificacion interna no es la adecuada
y se realiza de forma subjetiva y empirica por partes de los operarios. Esta
verificacion realizada consiste en pesar un maxicubo de agua en todas las
basculas que han sido previamente calibradas, sin embargo, al ser un liquido
tarda un poco en estabilizar su peso y presenta variacion de acuerdo con el
movimiento del liquido, lo que no permite una lectura confiable. En la revision
con el personal externo se encontrd6 una béscula con variacion en sus
mediciones, de acuerdo con los comentarios de los operadores, esta bascula fue

reportada hace un tiempo atrds y no se han tomado acciones correctivas



considerando que es la bascula de mayor uso para el peso de materias primas y
productos terminados.

En cuanto a los flujometros se observd que los operadores no programan la
cantidad de agua indicada en la receta, y el motivo que resalto, es que el
operador indica que el flujometro no entrega la cantidad de agua esperada, por
lo tanto, conforme a su experiencia, el operador programa una cantidad extra de

lo que cree que el flujometro dispensa.

Cumplimiento de procedimientos operativos estandar: se valido si los
operadores conocen y saben donde se encuentran los procedimientos operativos
estandar lo que resulto que en la practica si saben cudl es el POE sin embargo
en la teoria no estan muy familiarizados con el término. Se valido si conocen
los protocolos a seguir en caso de que los productos se encuentren fuera de
especificacion y también conocen en la practica que hacer, pero no conocen el
documento oficial del POE. También se busc6 verificar si los cambios en los
POE se documentan y actualizan cuando es necesario, lo que resulto en que no
se ha estado actualizando los cambios. También se observd que no existen
procedimientos estandarizados para la formulacion de todos los productos y
procesos que estos conllevan. Por ende, la calificacion en esta area resulto en
53.33%.

En la revision realizada se encontrd que existen los procedimientos que se
imprimen en la orden de produccion, por lo tanto, cuando se entrega una orden

de produccion al operador, este tiene acceso al procedimiento.

Control de proceso de produccion: esta es el area que obtuvo menor calificacion
con un 13.33%, debido a que, a pesar de que conocen los POE no los cumplen,
hacen cambios segun el operador cree que es funcional y no se evidencio
registros de cada etapa del proceso de formulacion. Lo que demuestra que el
equipo de produccidn requiere capacitaciones especificas y supervisiones que
son necesarias para poder comprender la importancia y las consecuencias de no

seguir un procedimiento.



4.2.2. ANALISIS DE PRIORIZACION DE PARAMETROS CRITICOS
MEDIANTE LA HERRAMIENTA 5W-+2H

Para definir los equipos en los que se centrara esta investigacion a continuacion se

presenta un andlisis donde se demuestra la razon por la que se define que las basculas y

flujometros son los equipos de mayor énfasis en esta investigacion:

Tabla 15 Analisis de priorizacion de parametros mediante el analisis de las SW+2H

Elemento pH Basculas y Flujometros

What (;Qué?) El pH es un parametro monitoreado en | Son equipos para dosificar con
producto terminado. precision las materias primas en el

proceso.

Why (;Por qué?) Se considera importante como parametro | Una dosificacion incorrecta puede ser
de aprobacion, pero solo es un efecto de | la causa de que los pardmetros no
los problemas que existen a fondo. cumplan con las especificaciones.

Where (;Donde? Se mide en el laboratorio al final del | Se utilizan desde el comienzo de la
proceso. aplicacion.

When (;,Cuando?) Se verifica al final del proceso. Se mide en todo el proceso.

Who (;,Quién?)

Lo realiza el laboratorista

Lo realiza el personal operativo.

How (;Cémo?

Se mide con pHmetros calibrados con

sus certificados vigentes.

Se mide con basculas que presentan
variaciones  por  exposicion  a
condiciones ambientales del area. Y
se usan flujémetros que nunca han

sido calibrados.

How Much (;Cuéanto?)

Las variaciones del pH no son la causa

raiz del ajuste, solo son el sintoma.

Las variaciones de las basculas y
flujometros si han representado ser
una causa de no conformidad en un

producto.




4.2.3. RESULTADOS DE TECNICAS CUANTITATIVAS

4.2.3.1. EQUIPOS DE MEDICION
En esta etapa se realizaron mediciones para poder realizar las pruebas de

excentricidad en las basculas y excentricidad en los flujometros.
+ Calibraciones y verificaciones de béasculas

Para la validacion de basculas se inicié con pruebas de excentricidad, pesando la
misma masa de 100 Kg en diferentes ubicaciones de la bascula, a continuacién, se

muestran los resultados:

Tabla 16. Pruebas de excentricidad en basculas de produccion

No. | Bascula#1 | Bascula Bascula Bascula Bascula Bascula
(Kg) #2 (Kg) #3 (Kg) #5(Kg) #7(Kg) #8(Kg)

1 100 100 93 100 100 100

2 100 100 98 100 100 100

3 100 100 100 100 100 100

4 100 100 97 100 100 100

5 100 100 105 100 100 100

Fuente: elaboracion propia.

Como se muestra en la tabla anterior la bascula #3 es la que presentd6 mas
diferencia en la prueba de excentricidad, resaltando que la bascula #3 es la mas usada
para el peso de materia prima y producto terminado. Por lo que, para efecto de esta

investigacion, el andlisis de excentricidad se centrard en este equipo.

Tabla 17. Prueba de excentricidad bascula 3

No Bascula |Peso STD
' #3 (Kg) (Kg) Error
1 93 100 7
2 98 100 2
3 100 100 0
4 97 100 3
5 105 100 -5

Fuente: elaboracion propia

Valor maximo= 105; Valor minimo= 93



El rango de tolerancia que sugiere el manual del equipo es de +£2 Kg (es decir una
variacion de hasta 2 Kg), el estado actual de la bascula marca una variacion de hasta 7 Kg

lo que estd muy alejado de la tolerancia sugerida.
* Verificacion de flujometros

Para la verificacion de flujometros, el andlisis se centrd en el flujometro del mixer
#3 donde se prepara la mayor cantidad de quimicos y que también esta senalado como

uno de los equipos donde se generan los productos no conformes.

Se realizaron pruebas de linealidad del flujometro, donde se programo un volumen

de agua a dispensar y se peso la cantidad real de agua que el flujdmetro dispenso.
Los resultados se muestran a continuacion:

Tabla 18. Resultados de linealidad de flujometro de mixer #3.

Prog{ﬁgnado Disp;:rr?::(lal’o (L | Premiee ) %Error
100 99 1 1.00%

300 295 5 1.67%

200 194 6 3.00%

500 492 8 1.60%

700 690 10 1.43%
1000 981 19 1.90%
Promedio 1.77%

Fuente: elaboracion propia

Se observa que el flujdmetro tiene un error de 1.77%, siendo el rango de tolerancia
permitido de 0.2%, lo que es significativo, ya que la cantidad de agua dispensada influye

en el resultado final del producto.

Con estos resultados se modelaron los datos con el método de anélisis de linealidad
para validar el modelo matematico que mas se aproxima a las diferencias entre el volumen
programado y el volumen dispensado. De los modelos analizados el modelo exponencial
obtuvo un valor de R? mas cercano a la unidad con la ecuacién del grafico que se presenta

a continuacion:



Figura 41. Grafico de linealidad

y=0.8034x-102.59
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Fuente: elaboracion propia

Nota: R? es el coeficiente de correlacion de variables e indica que tan bien un modelo

matematico ajusta los datos experimentales.



‘*— Analisis de capacidad de proceso para cumplimiento de parametros.

Para este analisis se tomaron los datos de los pardmetros de los productos, facilitado por el departamento de laboratorio. Se modelaron los
datos para medir los indices de capacidad actuales del proceso, seleccionando los 11 productos de mayor volumen de producciéon en el periodo de

enero 2024 a enero 2025, a continuacidén, se muestran resultados:

Tabla 19. Resultados de capacidades de proceso Cp

NOMBRE < Decision (Conforme al centrado del
GENERICO PARAMETRO UNIDAD El ES CP CLASE CP proceso)
1-A CONCENTRACION % 24 26 1.85 1 Adecuado
2-A oH Unidad 6.5 85 | 085 3 No adecuado pgr_a_el trabajo. Es necesario un
analisis del proceso.
No adecuado para el trabajo. Es necesario un
i . 0 Bvi andlisis del proceso. Requiere de
2 ElbX S M| ks Lhee . modificaciones serias para alcanzar una
calidad satisfactoria.
3-A pH Unidad 6.5 85 | 4.28 Clase Mundial Se tiene calidad Seis Sigma
3-A Brix ° Brix 13 15 1.52 1 Adecuado
4-A pH Unidad 11 14 1.84 1 Adecuado
No adecuado para el trabajo. Es necesario un
4A Brix o Brix 5 7 0.8 3 a'nz'ills[s del proceso. Requiere de
modificaciones serias para alcanzar una
calidad satisfactoria.
5-A pH Unidad 4.5 6.5 | 145 1 Adecuado

CONTINUA




Continuaciéon de Tabla 18 Resultados de capacidades de proceso Cp.

No adecuado para el trabajo. Es necesario un
analisis del proceso. Requiere de

5-A Brix ° Brix 14 16 | 0.86 3 e ;
modificaciones serias para alcanzar una
calidad satisfactoria.
6-A oH Unidad 7 9 193 2 Parcialmente adecuado_, requiere de un
control estricto.
6-A B o Brix 6 8 117 2 Parcialmente adecuado_, requiere de un
control estricto.
7A oH Unida 7 9 12 2 Parcialmente adecuado_, requiere de un
control estricto.
7A Brix o Brix 17 19 117 2 Parcialmente adecuado_, requiere de un
control estricto.
) . No adecuado para el trabajo. Requiere de
8-A PH Unidad 4 55 05 4 modificaciones muy serias.
8-A Brix o Brix 55 75 | 115 2 Parcialmente adecuado_, requiere de un
control estricto.
9-A pH Unidad 5 7 1.83 1 Adecuado
10-A pH Unidad 15 25 | 179 1 Adecuado
10-A Brix o Brix a1 43 0.29 4 No adecuad_o_ para el trabajo. R_eqmere de
modificaciones muy serias.
11-A pH Unidad 85 |105| 1.69 1 Adecuado
11-A Brix o Brix 45 47 | 059 4 No adecuado para el trabajo. Requiere de

modificaciones muy serias.




Tabla 20. Resultados Cpk

NOMBRE )
GENERICO PARAMETRO UNIDADES El ES CPK Interpretacion CPK

1-A CONCENTRACION % 24 26 1.49 Proceso Capaz

2-A pH Unidad 6.5 8.5 0.34 No cumple con al menos una especificacion
2-A Brix ° Brix 175 19.5 0.81 No cumple con al menos una especificacion
3-A pH Unidad 6.5 8.5 2.42 Proceso Capaz

3-A Brix ° Brix 13 15 0.79 No cumple con al menos una especificacion
4-A pH Unidad 11 14 1.13 No cumple con al menos una especificacion
4-A Brix ° Brix 5 7 0.78 No cumple con al menos una especificacion
5-A pH Unidad 4.5 6.5 0.53 No cumple con al menos una especificacion
5-A Brix ° Brix 14 16 0.81 No cumple con al menos una especificacion
6-A pH Unidad 7 9 1.06 No cumple con al menos una especificacion
6-A Brix ° Brix 6 8 0.75 No cumple con al menos una especificacion
7-A pH Unidad 7 9 1.05 No cumple con al menos una especificacion
7-A Brix ° Brix 17 19 1.04 No cumple con al menos una especificacion

CONTINUA




Continuacién de Tabla 19 Resultados Cpk

8-A pH Unidad 4 55 0.32 No cumple con al menos una especificacién
8-A Brix ° Brix 55 7.5 0.41 No cumple con al menos una especificacion
9-A pH Unidad 5 7 0.56 No cumple con al menos una especificacion
10-A pH Unidad 1.5 2.5 1.78 Proceso Capaz

10-A Brix ° Brix 41 43 0.15 No cumple con al menos una especificacion
11-A pH Unidad 8.5 10.5 0.6 No cumple con al menos una especificacion
11-A Brix ° Brix 45 47 0.45 No cumple con al menos una especificacion

Fuente: elaboracidén propia




Los indices de capacidad de proceso que se muestran en las tablas 18 y 19 se obtuvieron
mediante los andlisis de capacidad haciendo uso de la herramienta minitab, a

continuacion, se muestran los resultados de la herramienta:

Producto 1-A

Informe de capacidad del proceso de Concentracion m/V

LEI LES
Procesar datos ! = ! Largo plazo

LE;_ ) 34 } £y } — — = Corto plazo
Objetivo | i |
LES 26 | f "1 | Capacidad largo plazo
Media de la muestra 24.8051 | i | Pp 1.41
Namero de muestra 448 ! P i ! PPL 1.14
Desv.Est. (Largo plazo) 0.235881 ! | ! PPU 1.69
Desv.Est. (Corto plaze) 0.180405 ; ; Ppk 1.14

I I Cpm *

| ! Capacidad corto plazo

| | cp 1.85

! ! CPL 1.49

: : cPU  2.21

; ; cpk  1.49

I |

| |

| |

| |

| |

| |

< ) o 2

Ll S SR S

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 321.08 4.05
PPM > LES 0.00 0.20 0.00
PPM Total 0.00 321.29 4.05

La dispersién real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 42. Capacidad de proceso para la especificacion concentracion (%) del producto 1-A
Fuente: elaboracion propia



Producto 2-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI

LES

Procesar datos
LEI 6.5
Objetivo *®
LES 8.5
Media de la muestra 6.89968
Numero de muestra 63
Desv.Est. (Largo plazo) 0.69
Desv.Est. (Corto plazo) 0.39

4041
0841

5.4 6.0 6.6 7.2 7.8
Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM < LEI 285714.29 282349.13 153243.22
PPM = LES 0.00 10561.03 21.15
PPM Total 285714.29 292910.16 153264.37

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 0.48
PPL 0.19
PPU 0.77
Ppk 0.19
Cpm *
Capacidad corto plazo
cp 0.85
CPL 0.34
CcPU 1.36
Cpk 0.34

Figura 43. Capacidad de proceso para la especificacion pH del producto 2-A

Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix

LEI

LES

Procesar datos

LEI 17.5
Objetivo *

LES 19.5
Media de la muestra 18.3684
Mimero de muestra 38
Desv.Est. (Largo plazo) 0.375503
Desv.Est. (Corto plazo) 0.358234

19.2

17.6 180 18.4 18.8
Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM < LEI 0.00 10369.99 7671.65
PPM = LES 0.00 1291.27 792.18
PPM Total 0.00 11661.27 8463.83

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 0.89

PPL 0.77

PPU 1.00

Ppk 0.77

Cpm *
Capacidad corto plazo

Ccp 0.93

CPL 0.81

CPU 1.05

cpk 0.81

Figura 44. Capacidad de proceso para la especificacion concentracion °Brix del

producto 2-A
Fuente: elaboracion propia



Producto 3-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
IEIEI:Injetivo E 5 . — — — Corto plazo
LES 8.5 fl Capacidad largo plazo
Media de la muestra 7.9352 : l:. P 1.
Numero de muestra 50 i PPL 2.54
Desv.Est. (Largo plazo) 0.188173 ' PPU 1.00
Desv.Est. (Corto plazo) 0.0778982 I Ppk 1.00
11 Cpm *
" | Capacidad corto plazo
: : cp 4.28
CPL 6.14
J CPU 2.42
/ Ccpk 2.42
I

6.6 69 7.2 75 7.8 81 84

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 0.00 0.00
PPM = LES 0.00 1343.31 0.00
PPM Total 0.00 1343.31 0.00

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 45. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 3-A
Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix ... ._

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 13 — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 15 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 14.4812 Pp 1.09
Namero de muestra 32 PPL 1.61
Desv.Est. (Largo plazo) 0.307107 PPU 0.56
Desv.Est. (Corto plazo) 0.218811 Ppk 0.56
Cpm *
Capacidad corto plazo
Cp 1.52
CPL 2.26
CPU 0.79
cpk  0.79

1 LS
I AN P

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 0.71 0.00
PPM = LES 0.00 45595.11 8875.67
PPM Total 0.00 45595.82 8875.67

La dispersion real def proceso es representada por 6 sigma.

Figura 46. Capacidad de proceso para la especificacion de concentracion °Brix

del producto 3-A
Fuente: elaboracion propia.



Producto 4-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 11 ~ — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 14 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 13.078 Pp 1.37
MUOmero de muestra 56 PPL 1.90
Desv.Est. (Largo plazo) 0.36433 PPU 0.84
Desv.Est. (Corto plazo) 0.272391 Ppk 0.84
Cpm *
Capacidad corto plazo
cp 1.84
CPL 2.54
CPU 1.13
Cpk 1.13

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 0.01 0.00
PPM > LES 0.00 5693.75 356.27
PPM Total 0.00 5693.75 356.27

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 47. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 4-A
Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 5 — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 7 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 5.97881 Pp 0.69
NUOmero de muestra 59 PPL 0.68
Desv.Est. (Largo plazo) 0.480858 PPU 0.71
Desv.Est. (Corto plazo) 0.418822 Ppk 0.68
Cpm *
Capacidad corto plazo
Cp 0.80
CPL 0.78
CPU 0.81
cpk  0.78

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 20897.47 9717.90
PPM > LES 0.00 16848.64 7379.55
PPM Total 0.00 37746.10 17097.46

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 48. Capacidad de proceso para la especificacion de brix del producto 4-A
Fuente: elaboracion propia



Producto 5-A

Informe de capacida

d del proceso de pH

LEI
Procesar datos
LEI 4.5
Objetivo *
LES 6.5
Media de la muestra 6.13381
Numero de muestra 21
Deswv.Est. (Largo plazo) 0.442623
Desv.Est. (Corto plazo) 0.230082
Rendimiento
Esperado
Observado Largo plazo
PPM < LEI 0.00 111.60
PPM = LES 285714.29 204027.89
PPM Total 285714.29 204139.49

48 52 56 60 64 68 7.2

Esperado
Corto plazo
0.00
55741.11
55741.11

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo
4]

Pp 3

PPL 1.23
PPU 0.28
Ppk 0.28
Ccpm *

Capacidad corto plazo

Ccp 1.45
CPL 2.37
CPU 0.53
Cpk 0.53

Figura 49. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 5-A

Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix Produccién

LEI LES

Procesar datos
LEI 14
Objetivo *
LES 16
Media de la muestra 14.9455
NuUumero de muestra 55
Desv.Est. (Largo plazo) 0.503899
Desv.Est. (Corto plazo) 0.386959

Rendimiento
Esperado
Observado Largo plazo
PPM < LEI 0.00 30308.55
PPM = LES 0.00 18184.77
PPM Total 0.00 48493.32

14.0

14.5 15.0 15.5 16.0

Esperado
Corto plazo
7276.98
3213.03
10490.01

La dispersicn real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 0.66
PPL 0.63
PPU 0.70
Ppk 0.63
Cpm *
Capacidad corto plazo
Ccp 0.86
CPL 0.81
CPU 0.91
cpk 0.81

Figura 50. Capacidad de proceso para la especificacion de brix del producto 5-A

Fuente: elaboracion propia



Producto 6-A

Informe de capacidad del proceso de pH

Procesar datos

LEI 7T
Objetivo il

LES 9

Media de la muestra 8.1331
MNuamero de muestra 42
Desv.Est. (Largo plazo) 0.301302
Desv.Est. (Corto plazo) 0.271724

Rendimiento

LEI LES

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 84.73 15.23
PPM = LES 0.00 2006.13 710.42
PPM Total 0.00 2090.86 F25.65

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo
P 1.11

PPL 1.25
PPU 0.96
Ppk 0.96
cpm *
Capacidad corto plazo

Ccp 1.23
CPL 1.39
CPU 1.06
Ccpk 1.06

Figura 51. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 6-A

Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix

Procesar datos

LEI [=]
Objetivo *

LES 8

Media de la muestra 7.3631
Mumero de muestra

Deswv.Est. (Largo plazo) 0.350097
Deswv.Est. (Corto plazo) 0.284198

Rendimiento

LEI LES

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 49.41 0.81
PPM = LES 23809.52 34438.84 12511.18
PPM Total 23809.52 34488.25 12511.99

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

P 0.95

PPL 1.30

PPU 0.61

Ppk 0.61

Ccpm *
Capacidad corto plazo

cp 1.17

CPL 1.60

CPU 0.75

Cpk 0.75

Figura 52. Capacidad de proceso para la especificacion de brix del producto 6-A

Fuente: elaboracion propia



Producto 7-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 7 — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 9 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 8.12634 Pp 1.10
Mamero de muestra 41 PPL 1.24
Desv.Est. (Largo plazo) 0.301809 PPU 0.96
Desv.Est. (Corto plazo) 0.278596 Ppk 0.96
Ccpm *
Capacidad corto plazo
cp 1.20
CPL 1.35
CPU 1.05

cpk 1.05

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 0.00 95.00 26.39
PPM = LES 0.00 1897.37 856.53
PPM Total 0.00 1992.37 882.92

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 53. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 7-A
Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix Produccién

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 17 — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 19 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 17.8929 Pp 0.98
Numero de muestra 35 PPL 0.88
Desv.Est. (Largo plazo) 0.339147 PPU 1.09
Desv.Est. (Corto plazo) 0.285311 Ppk 0.88
Cpm *
Capacidad corto plazo
P cp 1.17
CPL 1.04
CPU 1.29
Cpk 1.04
e S
T T T
~ B [~ ] o ]
PR SN N s
Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM < LEI 0.00 4236.06 875.75
PPM > LES 0.00 548.31 52.12
PPM Total 0.00 4784.37 927.88

La dispersicn real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 54. Capacidad de proceso para la especificacion de brix del producto 7-A
Fuente: elaboracion propia



Producto 8-A

Informe de capacidad del proceso de pH Produccién

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
IEIEI;jetivo i-' — — — Corto plazo
At .
LES 5.5 _,"r 3 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 5.02677 P p .22
Numero de muestra 31 1 PPL 0.30
Desv.Est. (Largo plazo) 1.13585 ! 1 PPU 0.14
Desv.Est. (Corto plazeo) 0.499759 ) Ppk 0.14
I Cpm *
Capacidad corto plazo
cp 0.50
CPL 0.68
CPU 0.32
cpk 0.32

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 258064.52 183005.75 19961.74
PPM = LES 387096.77 338475.66 171842.70
PPM Total 645161.29 521481.41 191804.44

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 55. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 8-A
Fuente: elaboracion propia

Informe de capacidad del proceso de Brix Produccion

LEI
Procesar datos i Largo plazo
LEI 5.5 i — — — Corto plazo
Objetivo * |
LES 7.5 ! Capacidad largo plazo
Media de la muestra 7.14474 : Pp 1.39
Numero de muestra 19 | PPL 2.28
Desv.Est. (Largo plazo) 0.240309 } PPU 0.49
Desv.Est. (Corto plazo) 0.290541 i Ppk 0.49
| cpm *
i Capacidad corto plazo
! Cp 1.15
! CPL  1.89
I CPU 0.41
i cpk  0.41
|
|
|
|
|
|
|
|
: T T T T =
57 6.0 63 66 6.9 7.2 75 7.8
Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM < LEI 0.00 0.00 0.01
PPM = LES 0.00 69655.96 110709.11
PPM Total 0.00 69655.96 110709.12

La dispersidn real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 56. Capacidad del proceso para la especificacion de brix del producto 8-A
Fuente: elaboracion propia



Producto 9-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI

Procesar datos i
LEI 5 |
Objetivo * |
LES 7 i
Media de la muestra 6.69424
MUmero de muestra 33
Desv.Est. (Largo plazo) 0.332228
Desv.Est. (Corto plazo) 0.181763

Rendimiento

Esperado

Observado Largo plazo

PPM < LEI 0.00 0.17
PPM = LES 151515.15 178701.32
PPM Total 151515.15 178701.49

5.40 5.85 6.30 675 7.20

Esperado
Corto plazo
0.00
46267.00
46267.00

La dispersian real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 1.00
PPL 1.70
PPU 0.31
Ppk  0.31
Cpm ¥
Capacidad corto plazo
cp 1.83
CPL 311
CPU 0.56
cpk  0.56

Figura 57. Capacidad del proceso para la especificacion de pH del producto 9-A

Fuente: elaboracion propia

Producto 10-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos -
LEI 1.5 iy
Objetivo * iy
LES 2.5
Media de la muestra 1.99522
Mumero de muestra 23
Desv.Est. (Largo plazo) 0.110186
Desv.Est. (Corto plazo) 0.0928634
o
1 T T T
]
IR P .
Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM < LEI 0.00 3.47 0.05
PPM = LES 0.00 2.30 0.03
PPM Total 0.00 5.77 0.08

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 58. Capacidad del proceso para la especificacion de pH del producto 10-A

Fuente: elaboracion propia

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 1.51
PPL 1.50
PPU 1.53
Ppk 1.50
Cpm *
Capacidad corto plazo
Ccp 1.79
CPL 1.78
CPU 1.81
cpk 1.78



Informe de capacidad del proceso de Brix Produccion

Procesar datos Largo plazo
LEI 11 — — — Corto plazo
Objetivo *
LES 43 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 41.5093 Pp 0.27
Numero de muestra 27 PPL 0.14
Desv.Est. (Largo plazo) 1.23546 PPU 0.40
Desv.Est. (Corto plazo) 1.16143 Ppk 0.14
Cpm *
Capacidad corto plazo
cp 0.29
CPL 0.15
CPU 0.43
cpk 015

38 39 40 41 42 43 44 45

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 259259.26 340095.23 330520.90
PPM = LES 37037.04 113787.08 99652.07
PPM Total 296296.30 453882.31 430172.97

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 59. Capacidad de proceso para la especificacion de brix del producto 10-A
Fuente: elaboracion propia

Producto 11-A

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 8.5 — — = Corto plazo
Objetivo *
LES 10.5 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 8.85741 Pp .
Numero de muestra 27 PPL 0.45

Desv.Est. (Largo plazo) 0.265252

PPU 2.06
Desv.Est. (Corto plazo) 0.197102

Ppk 0.45

Cpm *
Capacidad corto plazo
cp 1.69
CPL 0.60

CcPU 2.78
Cpk 0.60

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 74074.07 88921.22 34891.56
PPM > LES 0.00 0.00 0.00
PPM Total 74074.07 88921.22 34891.56

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Figura 60. Capacidad de proceso para la especificacion de pH del producto 11-A
Fuente: elaboracion propia



Informe de capacidad del proceso de Brix Produccion

LEI LES
Procesar datos
LEI
Objetivo *
LES 47
Media de la muestra 45.7667
MUmero de muestra 27
Desv.Est. (Largo plazo) 0.482183
Desv.Est. (Corto plazo) 0.567312

LN, -y ]
7 0 BV 07 6 e

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 37037.04 55918.24 88283.50
PPM = LES 0.00 5266.62 14852.83
PPM Total 37037.04 61184.85 103136.33

La dispersicn real del proceso es representada por 6 sigma.

Largo plazo
— — — Corto plazo

Capacidad largo plazo

Pp 0.69
PPL 0.53
PPU 0.85
Ppk 0.53
Cpm *
Capacidad corto plazo
Ccp 0.59
CPL 0.45
CPU 0.72
Ccpk 0.45

Figura 61. Capacidad de proceso para la especificacion de °Brix del producto 11-A

Fuente: elaboracion propia



Obteniendo los datos de MINITAB 19.1.1, estos se modelaron para clasificar los
indices de capacidad potencial (Cp) y asi determinar por parametro de calidad la clase de

Cp que predomina en los productos analizados, los resultados fueron los siguientes.

Clase de Cp para la especificacion de °Brix
35.00% 33.33% 33.33%

30.00%
25.00% 22.22%
20.00%
15.00%
11.11%

10.00%

5.00%

0
2 3 1

0.00%
4 Clase Mundial

M Clase de Cp para la especificacion de brix

Figura 62. Clase de Cp para la especificacion de °Brix
Fuente: elaboracion propia

Se observa que para la especificacion de concentracion por °Brix el 66.66% de los
productos analizados se encuentran en la clase 2 y 3, que se refieren a que el proceso es
parcialmente adecuado y no adecuado para el trabajo, requiriendo un control estricto. El
22.22% de los productos se encuentran en la clase 4 es decir, que no es aceptable para el
trabajo y se requieren modificaciones muy serias; tan solo el 11.11% de los productos se
encuentran en la clase 1, es decir que el proceso es adecuado y el 0% de los productos

estan en clase mundial.

Clase de Cp para la especificacion de pH

60%

50%
50%

40%
30%

20%
20%

10% 10% 10%
- . . .
0%
1 2 3 4 Clase Mundial

m Clase de Cp para la especificacion de pH

Figura 63. Clase de Cp para la especificacion de pH
Fuente: elaboracion propia



Para la especificacion de pH se observa que el 50% de los productos analizados
se encuentran en la clase 1, lo que significa que el proceso es adecuado; el 20% de los
productos se encuentran en la clase 2, es decir, parcialmente adecuado; 20% estan
distribuidos uniformemente en la clase 3 y 4, que se refiere a no adecuado para el trabajo;

y para esta especificacion se encuentra un 10% de los productos analizados en clase

mundial.

Clase de Cp para la escpecificacion de
concentracién por porcentaje.
120%
100%
100%
80%
60%
40%
20%

0%
Clase 1

m Clase de Cp para la escpecificacion de concentracién por porcentaje.

Figura 64. Clase de Cp para la especificacion de concentracion por porcentaje.
Fuente: elaboracion propia

Para la especificacion de concentracion por porcentaje m/v, solo uno de los productos se
analiza con este parametro de concentracion, y la clase en donde se clasifica es en la clase

1, lo que indica que es adecuado para el trabajo.

Se realizd6 también un andlisis de los resultados del indice Cpk para las

especificaciones de los productos analizados. Los resultados se muestran a continuacion:

Cpk para la especificacion de concentracién
°Brix
120%
100%
100%
80%
60%
A40%
20%

0%
Cpk<1.25

B Cpk para la especificacion de concentracion "Brix

Figura 65. Cpk para la especificacion de °Brix
Fuente: elaboracion propia



Para la especificacion de °Brix se observa que el 100% de los productos
obtuvieron un Cpk < 1.25 por lo que se considera que el proceso no cumple con al menos

una de las especificaciones.

Cpk para la especificacién de pH
90%
80%
70%
60%
50%

80%

40%

12,
30% 20%

Cpk<1.25 Cpk>1.25

20%
10%
0%

M Cpk para la especificacion de pH

Figura 66. Cpk para la especificacion de pH
Fuente: elaboracion propia

Para la especificacion de pH se observa que el 80% de los productos analizados
obtuvieron un Cpk<1.25 lo que indica que la mayor parte de los productos no cumplen
con al menos una especificacion, el 20% de los productos obtuvieron un Cpk>1.25 por lo
tanto solo este porcentaje de productos tienen un proceso capaz de cumplir con las

especificaciones de pH.

Cpk para la especificacién de concentracion
por porcentaje.
120%
100%
100%
80%
60%
40%
20%

0%
Cpk>1.25

B Cpk para la especificacion de concentracion por porcentaje.

Figura 67. Cpk para la especificacion de %om/v
Fuente: elaboracion propia



Para la especificacion de concentracion por porcentaje m/v solo un producto se
valida con este parametro, el Cpk se encuentra en mayor que 1.25 lo que indica que el

proceso es capaz de cumplir con la especificacion.

+ Control de parametros de aprobacion de las materias primas.

En cuanto a las materias primas el departamento de laboratorio expuso el
procedimiento de validacion de las materias primas, el cual se ejecuta de la siguiente

forma:

1. Al recibir las materias primas, el personal de laboratorio procede a tomar una
muestra por cada lote recibido.

2. Este producto es ingresado al sistema SAP para su validacion de calidad.
Laboratorio analiza los pardmetros de pH y concentracion por °Brix.

4. Los parametros se comparan contra las especificaciones brindadas por el
proveedor.

5. Una vez validados los parametros, se procede a liberar o a rechazar el producto
a nivel del sistema SAP para que este quede en libre utilizacion para la

produccion.

El departamento de laboratorio de control de calidad facilito los registros de los
parametros de las materias primas, del periodo de enero 2024 a enero 2025, de los cuales
se encontro que solo el 1.78% de las materias primas han sido rechazadas. Dicho valor
no se considera representativo comparando el porcentaje de productos no conformes y
en comparacion a las otras variables analizadas en este estudio como lo es el impacto de
los procedimientos operativos estandar, la mano de obra y los procedimientos operativos

estandar.



4.3.COMPROBACION DE HIPOTESIS
La hipotesis planteada en el capitulo 3 se defini6 de la siguiente manera:

- Hipdtesis de Investigacion (Hi): La proporcion poblacional de productos no conformes
del periodo de julio a octubre del 2024 no es igual a la proporcion poblacional de
productos no conformes del periodo de noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se

aplicaron propuestas de mejora.

- Hipotesis Nula (Ho): La proporcion poblacional de productos no conformes del periodo
de julio a octubre del 2024 es igual a la proporcion poblacional de productos no conformes
del periodo de noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se aplicaron propuestas de

mejora.

Para lograr comprobar la hipdtesis de esta investigacion, se realizaron dos

métodos mostrados a continuacion:
-Método 1: Prueba Piloto

Se procedio a realizar una prueba piloto donde se controlaron los requisitos
minimos para reducir el porcentaje de productos no conformes, estos requisitos se basaron

en los hallazgos planteados en los resultados.
A continuacion, se detallan las actividades que se realizaron para la prueba piloto:

1. Se automatizaron los pardmetros de calidad de cada producto, es decir, a través
del sistema SAP al generar una orden de produccion se imprimen
automaticamente los pardmetros de calidad con sus limites especificados de
acuerdo con el producto. Proceso que antes se realizaba de forma manual con
tendencia a errores por parte del laboratorista al validar la calidad del producto.

2. Se capacito al personal de produccion en los siguientes temas:

a. Fundamentos de Materias primas.
b. Parametros de control de calidad.
c. Procedimientos Operativos Estandar.

3. Se seleccionaron las semanas del 17 de febrero al 28 de febrero para realizar la
prueba piloto.

4. Se solicité al departamento de planeacion, la planificacion de produccion

estimada para el tiempo que se consider? realizar la prueba piloto.



5. Conforme a la planificacion se validé que los productos que se tenia planificado
producir contaran con su POE actualizado y que estos estuvieran alineados con el
orden de la receta.

Se modelaron los datos de parametros de calidad de los productos terminados y
mediante el uso de cartas de control e histogramas se validé que las recetas se
encontraran centradas en la especificacion requerida. Se muestra en la siguiente
imagen un ejemplo de los indicadores de seguimiento de parametros planteados

para seguimiento interno de produccion y laboratorio.

Control de Parametros de Productos Terminados

Densidad Promedio

1.12

Especificaciones del Producto

[ pH J[ Brix } [ % } Nombre del Producto Fecha

03042024 B 130272025 B

Todas

Rango pH Rango Brix

TOTAL LOTES DE PRODUCTO TERMINADO %PRODUCTOS AJUSTADOS
5 1 '
(a¥) I 7
I
© Ajuste
I : oo
A I 0 o
I s
- I
_— (74.0%)
0 100 200 300 400
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200|

100|
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Figura 68. Indicadores Control de parametros de Producto Terminado y Materia Prima
Fuente: elaboracion propia

7. Se tomaron como lotes de prueba aquellos que serian producidos en el mixer #3
ya que en este equipo se conocia el margen de error entre el agua programada y la
dispensada. En cada lote hecho en este mixer se estim6 el agua a programar
conforme a los resultados de regresion lineal obtenidos de la ecuacion de la recta

con los resultados de la seccion 4.2.2.1.

8. Se cambid la bascula #3 por la bascula #7 ya que esta era de menor uso y se
encontraba en mejores condiciones.
9. Se socializ6 con el personal que se realizaria la prueba piloto en el periodo de

tiempo especificado.




10. Durante la produccién se supervisé que todos los controles existentes se

cumplieran de acuerdo con los procedimientos.

En el transcurso de las dos semanas especificadas se lograron producir 13 lotes en
el mixer#3 (Mixer de prueba), utilizando la bascula en condiciones ideales, de estos 13

lotes el 100% fueron aprobados sin requerir un ajuste.

Tabla 21. Resultados de prueba piloto

Resultado
Especificacion Especificacion Resultado
Producto Lote pH Cumple Cumple
pH Brix Brix
A 001 7.0-9.0 8.58 Si 6.0 - 8.0 6.75 Si
A 002 7.0-9.0 8.48 Si 6.0 - 8.0 6.75 Si
B 003 6.5-8.5 7.53 Si 13.0-15.0 14 Si
B 004 6.5-8.5 7.5 Si 13.0-15.0 14 Si
C 005 40-5.5 5.11 Si 55-175 7 Si
D 006 5.0-7.0 6.62 Si - - Si
D 007 5.0-7.0 6.42 Si - - Si
A 008 7.0-9.0 7.89 Si 6.0 - 8.0 6.75 Si
A 009 7.0-9.0 8.5 Si 6.0 - 8.0 7 Si
C 010 40-5.5 5.16 Si 55-175 7.5 Si
B 011 6.5-8.5 7.86 Si 13.0-15.0 14.25 Si
E 012 3.5-55 3.83 Si 24.0 - 26.0 24.5 Si
B 013 6.5-8.5 7.65 Si 13.0-15.0 14.5 Si

Fuente: elaboracion propia

Con la prueba piloto se puede comprobar que, con los controles aplicados y la

supervision necesaria, es posible prevenir la no conformidad de un producto.

- Método 2: Comprobacion de hipotesis mediante el analisis de 2 proporciones utilizando
la base de datos de porcentaje de productos no conformes antes y después de las

implementaciones.

Este trabajo de tesis se desarrolld en conjunto con la organizacién en estudio por
lo que a lo largo del desarrollo de tesis se hicieron los cambios necesarios en el proceso
para ir mejorando el indicador de productos no conformes. Por lo tanto, existe un historial

que demuestra como el indicador se reduce conforme avanzan las implementaciones.



A continuacidn, se muestra la tendencia del indicador del porcentaje de productos
no conformes de la empresa XYZ considerando el periodo de Julio a octubre antes de las
implementaciones, y de noviembre a febrero que fueron los meses en donde se comenzo

a implementar las mejoras:

Porcentaje Ajustes
Por Mes

20 o

10 %

ago 2024 sep 2024 oct 2024 nov 2024 dic 2024 ene 2025 feb 2025

Figura 69. Indicador %Productos no conformes de la empresa XYZ
Fuente: elaboracion propia

Se tomaron los datos recolectados del grafico anterior y se aplicé la comprobacion

de hipotesis de 2 proporciones, los datos son los siguientes:

- Meétodo

p+: proporcién donde Muestra 1 = Evento
p2: proporcion donde Muestra 2 = Evento

Diferencia: p1 - p2

- Estadisticas descriptivas

Muestra N  Evento Muestrap

Muestra 1 = 731 214 0.292750

Muestra 2 668 122 0.182635



- Estimacion de la diferencia

Diferencia Limite inferior de 95% para la diferencia
0.110115 0.073089

IC basado en la aproximacién a la normal

- Prueba

Hipotesis nula Ho:p1-p2=0
Hipotesis Hipi-p2>0
alterna

Método Valor Valor p

4

Aproximacién 4.89 0.000
normal

Exacta de 0.000
Fisher

Con los resultados obtenidos de minitab, se encuentra un valor de pValue < 0.05.
Dado que pValue es menor que 0.05 se rechaza Ho, es decir que, existe suficiente
evidencia estadistica para afirmar que la proporcién poblacional de productos no
conformes del periodo de julio a octubre del 2024 no es igual a la proporcion poblacional
de productos no conformes del periodo de noviembre 2024 a febrero 2025 en el cual se
aplicaron propuestas de mejora, lo cual evidencia que la implementacion de dichas
mejoras hasta la fecha correspondiente han permitido la reducciéon de productos no

conformes.
4.4.DISCUSION DE RESULTADOS

En esta seccion se demostrard como los resultados obtenidos en la seccion 4.2
aportan a cada uno de los objetivos propuestos, a continuacion, se expone los aspectos
mas relevantes de los resultados que aportaran a las propuestas de mejora para reducir el

porcentaje de productos no conformes.



Objetivo especifico 1: Identificar los factores criticos dentro del proceso de
formulacion de productos quimicos que contribuyen al alto porcentaje de no

conformidades en los lotes de producto terminado.

Conforme a los resultados obtenidos se observa que las variables que afecta el

proceso de formulacion son las siguientes:

a. Materias primas: de acuerdo con los resultados historicos de materias primas solo
se rechaza el 1.78% indicando un alto nivel de conformidad con las
especificaciones establecidas; y dentro de los registros de causas de productos no
conformes las causas referentes a las materias primas tan solo representan el 1%,
esto demuestra que las desviaciones de productos terminados no tienen una
relacion significativa con los lotes de materia prima.

b. Mano de Obra: conforme a los resultados obtenidos en la evaluacion de
conocimientos técnicos y en la auditoria de campo, para esta variable se
comprueba que es uno de los factores criticos que inciden en el porcentaje de
productos no conformes. Entre los hallazgos encontrados se puede mencionar que
se evidencio una brecha en el conocimiento técnico en el proceso productivo
referentes al control de calidad del proceso y procedimientos operativos estandar.

c. POE: de acuerdo con los resultados obtenidos en las auditorias se evidencid que
no se han elaborado todos los procedimientos de las actividades que el personal
ejecuta, ademas se evidencio que los procedimientos existentes no han sido
socializados formalmente con el personal y como deben ser utilizados por el
mismo. En el andlisis causa raiz resalto como factor principal que las recetas de
las formulaciones no se encuentran centradas a las especificaciones del cliente, lo
que se evidencia en el analisis de capacidad del proceso.

d. Equipos de medicion: Se observd que los equipos de medicion representan un
factor considerable para la generacion de productos no conformes ya que la

bascula y el flujometro de mayor uso tienen desviaciones considerables.



Objetivo especifico 2: Determinar las acciones de mejora mas adecuadas para
aplicar en los procesos de formulacion de la empresa XYZ con el fin de reducir el

porcentaje de productos no conformes.

Conforme a los resultados obtenidos se evidencia que las acciones que la empresa

debe aplicar con prioridad son las siguientes:

- Capacitacion y entrenamiento al personal conforme las necesidades identificadas
en la evaluacion y auditoria de campo realizada.

- Realizar un control estadistico de los productos terminados mediante los andlisis
de capacidad de procesos y cartas de control.

- Estandarizar y socializar todos los procedimientos pendientes de elaboracion y
actualizacion en las operaciones realizadas.

- Hacer un seguimiento mas estricto sobre la calibracion y verificacion de los

equipos de medicién.

Objetivo especifico 3: Evaluar el impacto de las herramientas propuestas de la
metodologia TQM en la reduccion del porcentaje de productos no conformes en los

lotes de producto terminado de la empresa XYZ.

De acuerdo con la prueba piloto en donde se controlaron las variables minimas
para alcanzar un proceso estable, se logrd observar que en los 13 lotes analizados ninguno
fue objeto de correccion de parametros, puesto que previamente conforme a la
planificacion de produccion se valido que todas las condiciones de procedimientos,

equipos y mano de obra estuvieran alineados para prevenir un producto no conforme.

Todas las oportunidades encontradas en este capitulo seran parte de la propuesta
de mejora que se detallara en el capitulo VI en donde se mostraran 3 propuestas de

aplicabilidad para la reduccion de productos no conformes.

Hipédtesis: Conforme a los resultados obtenidos se ha demostrado que las herramientas
propuestas de la metodologia TQM que han sido implementadas hasta el mes de febrero
del 2025 han generado un impacto significativo en la reduccion de productos no
conformes, esto se comprueba mediante la prueba piloto y mediante el comparativo en

los periodos de ajuste de julio a octubre y de noviembre a febrero.



S5.CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

En esta seccion se concluiran los resultados obtenidos a lo largo de la investigacion y

como estas responden a los objetivos de esta.

5.1.1. Se logro6 la identificacion de los factores criticos (figura 34) que inciden en el
porcentaje de productos no conforme, como ser: mano de obra, POE y equipos
de medicioén. Conforme las herramientas aplicadas se concluyen que los aspectos
de mejora identificados en cada variable son los siguientes:

- Mapeo de procesos: se identificaron procesos manuales susceptibles a errores
humanos.

- Diagrama de Pareto e Ishikawa (Veéase figura 35 y figura 36): al aplicar ambas
herramientas, se identificaron factores que inciden en el porcentaje de productos
no conformes relacionados a las variables: mano de obra, POE y equipos de
medicion.

- Evaluacion del personal y auditoria de campo: con estas herramientas se identifica
las necesidades de capacitacion del personal, la deficiencia de conocimientos
técnicos de las operaciones realizadas; en la auditoria de campo realizada obtiene
un resultado del 75% en el aspecto: manejo de materias primas, en el cual se
identifica que el operador no sigue un orden en el procedimiento de dispensacioén
de materias primas; se obtuvo un 60% en el aspecto: uso de equipos y
herramientas, en el cual se encontrd variacion en los valores reales y los valores
estindar de medicion de las basculas y flujometro objeto de la presente
investigacion; los resultados en el aspecto: procedimientos operativos indican
una evaluacion del 53.33%, esto indica que los procedimientos no estan
actualizados y para varias operaciones no se ha elaborado un procedimiento
correspondiente. El ultimo aspecto evaluado: control del proceso de produccion
tiene un resultado de 13.33%, esto indica que los operadores no siguen los
procedimientos existentes en las operaciones asignadas, estos realizan cambios a
su criterio personal.

- Capacidades de proceso: en esta etapa se identifica que hay oportunidad de mejora
en el centrado del proceso en los parametros pH y concentracion (°Brix y % m/v)

(véase figura 42 a 61), en el parametro pH se observa que en el Cpk el 80% de los



productos tienen un valor menor a 1.25 lo cual indica que el proceso no cumple
con al menos una de las especificaciones, en el parametro °Brix, el 100% de los
productos tienen un Cpk menor a 1.25 lo cual indica que el proceso no cumple
con al menos una de las especificaciones y en el parametro % m/v.

Con el Cp obtenido, se puede concluir que en el parametro °Brix presentd
resultados criticos en el Cp, en el cual el 88.88% de los productos tienen una

categoria mayor a clase 2, lo cual indica que requieren ajustes y controles estrictos.

Equipos de medicion: se obtuvieron los resultados de la prueba de excentricidad
en la bascula 3, la cual se considera relevante ya que es la que se ha utilizado para
pesar la mayor cantidad de productos formulados; se obtienen valores de hasta 7
kg de diferencia entre el valor real y el valor estdndar en las mediciones realizadas;
para los flujometros se encontrd un error promedio de 1.77%, siendo el rango de
tolerancia de +0.2% valor que influye en el proceso de formulacion de los

productos.

5.1.2. Entre las acciones de mejora identificadas para la reduccién del porcentaje de

productos no conformes se mencionan las siguientes: capacitacion y
entrenamientos, control estadistico de los procesos, estandarizacion de
procedimientos, calibracion y verificacion de los equipos; estos son aspectos
punto de partida de la aplicacion de las metodologias propuestas inicialmente

(PHVA y DMAIC).

Mediante la implementacion de mejora de condiciones minimas como establecer
POE, capacitacion del personal, control estadistico de los productos y
seguimiento a los equipos se logra evidenciar que el porcentaje de productos no
conformes cierra en el mes de febrero en 12.6%, esta reduccién parte de un
indicador inicial promedio de 26.32%, por lo tanto, se obtiene una reduccion de
13.72% desde que se comenz6 la implementacion de las mejoras.

%Mejora obtenido= ((26.32-12.6) / 26.32) *100 = 52.12%

5.2.4. Las propuestas de mejora de este trabajo de tesis se exponen con detalle en el

capitulo VI. Aplicabilidad, dichas propuestas de mejora se plantean conforme a

los resultados obtenidos en el capitulo I'V.



5.2.RECOMENDACIONES

A continuacion, se detalla las recomendaciones que son el resultado de cada una de

las tareas desarrolladas, y que en el capitulo IV se muestran, estas recomendaciones

pueden ser el punto de partida para el capitulo VI.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

Conforme a las pruebas realizadas en los equipos de medicion se recomienda lo

siguiente:

5.2.1.1 Ampliar las mediciones de cantidad de agua dispensada por los
flujometros en el resto de los mixeres ubicados en planta. Y corregir la
programacion del flujdmetro de acuerdo con el error encontrado.

5.2.1.2 Validar periodicamente la linealidad y excentricidad de las basculas para
identificar cualquier anomalia que presente el equipo.

5.2.1.3 Conforme a la informacion brindada, existe personal externo que calibra
semanalmente las basculas, se recomienda solicitar el procedimiento que
debe ejecutar este personal para validar que se cumpla con el servicio.

5.2.1.4 Mejorar el proceso de verificacion de basculas, ya que el procedimiento
actual puede tener desviaciones debido a que se valida con un liquido que
es menos estable, agregando un factor de variacion al proceso.

De acuerdo con los resultados de la evaluacion realizada al personal, se

recomienda planificar un programa de capacitacion en temas técnicos internos

del area, que retroalimente al personal en las buenas practicas operativas.

Conforme a las auditorias de campo se recomienda planificarlas de forma

periodica para validar que el personal ha comprendido y ha sido capacitado para

ejecutar sus tareas de acuerdo con los procedimientos establecidos.

Para dar seguimiento a las recetas de los productos que presentan problemas de

no conformidad, se recomienda hacer revision periddica de los indicadores de

capacidad del proceso y tomar decisiones basados en los datos obtenidos

aplicando las oportunidades de mejora correspondientes.

Es importante mencionar que hay aspectos, objetivos y actividades propuestas que

una vez completado el trabajo no fue posible desarrollar las actividades y alcanzar los

objetivos, por ello se muestran punto de partida o el inicio de una futura investigacion

tales como:



5.2.5 Optimizar el proceso de desarrollo de formulacién de productos, es decir
proceso previo al lanzamiento del producto a la produccién en masa. Validando las
pruebas de calidad necesarias para garantizar que el producto seré estable a lo largo

de su vida util.

5.2.6 Implementar técnicas de diseno de experimentos (DOE) para mejorar la
prediccion del comportamiento de los parametros de un producto quimico con el

cambio de una materia prima o el aumente o reduccion de esta.



6. CAPITULO VI. APLICABILIDAD

En este capitulo se exponen las propuestas para para mejorar y reducir el porcentaje

de productos no conformes.

Las propuestas que se muestran a continuacion siguen la metodologia DMAIC
donde la propuesta 1 responde a la etapa de medir, la propuesta 2 a la etapa de mejorar y
analizar y la propuesta 3 responde a la etapa de controlar. Es necesario resaltar que todas
las propuestas que se muestran a continuacion formaran parte del sistema de gestion

integrado de la organizacion con el fin de fortalecer la mejora continua de los procesos.
6.1.PROPUESTA 1

NOMBRE DE LA PROPUESTA: IMPLEMENTACION DE METODOS DE
METROLOGIA Y CONTROL DE INSTRUMENTOS PARA LA OPTIMIZACION
DE LA PRECISION Y EXACTITUD EN LA FORMULACION QIMICA

6.1.1. JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA:

Esta propuesta se basa en los resultados obtenido en la investigacion en la seccion
4.2.2.1, donde se identificaron variaciones en los resultados obtenidos de las mediciones
en los equipos de medicion, especificamente en las basculas y flujometros. Con estos
hallazgos se considera que los equipos de medicién han sido uno de los elementos claves
que influyen en el porcentaje de productos no conformes. Esta propuesta pretende incluir
todos los equipos que se utilizan para la medicion de procesos criticos que pueden influir

en el porcentaje de productos no conformes.
6.1.2. ALCANCE DE LA PROPUESTA:

El alcance de esta propuesta aplicara a los equipos de medicion del éarea de

produccion especificamente las basculas y flujémetros.
6.1.3. OBJETIVO GENERAL DE LA PROPUESTA:

Reducir la variabilidad en los parametros criticos del proceso de produccion de
quimicos de la empresa XYZ en un 50% en un plazo de 3 meses mediante la
implementacion de un método de metrologia en las mediciones de peso y volumen,

reduciendo la variabilidad en los parametros criticos del proceso.



6.1.4. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA PROPUESTA

Realizar un estudio repetibilidad y reproducibilidad (R&R), excentricidad,
linealidad, para las basculas con la finalidad de determinar la confiabilidad en
la medicién de peso de materia prima, peso del producto final y volumen de
agua dispensado.

Determinar los pasos a realizar para efectuar las pruebas de repetibilidad y
reproducibilidad en las basculas.

Proponer las acciones a realizar para la revision y ajustes correspondientes en

los flujometros.

6.1.5. TERMINOS Y DEFINICIONES

En este apartado, se describen aquellos términos y definiciones relevantes para la

compresion de la presente propuesta de implementacion.

*

Exactitud y precision: la exactitud se refiere a aproximacion de los resultados
obtenidos al valor verdadero o conocido y la precision se refiere a la
aproximacion de los resultados entre si (Equipos y laboratorios de Colombia,
s. f.)

Metrologia: La metrologia es la ciencia e ingenieria de la medida, incluyendo el

estudio, mantenimiento y aplicacion del sistema de pesos y medidas (Equipos y
laboratorios de Colombia, s. f.)

Linealidad: capacidad de un instrumento de producir mediciones precisas en
todo su rango de trabajo (Flintec, 2024)
Excentricidad: indica la precision de una bascula cuando la carga se coloca en

distintas posiciones sobre la plataforma de pesaje (Flintec, 2024)

Repetibilidad: se refiere a la variacion causada por el equipo de medicion,
observada cuando el mismo operador mide una parte varias veces, bajo las
mismas condiciones y sistema de medicion (Soporte Minitab, s. f.)
Reproducibilidad: se refiere a la variacion relacionada con el sistema de
medicion, dada cuando diferentes operadores miden la misma parte varias veces,
bajo las mismas condiciones y sistemas de medicion (Soporte Minitab, s. f.)
Analisis ANOVA: también es conocido como andlisis de varianza y se considera

el método més exacto para calcular la variabilidad de un sistema de medicion



dado que permite cuantificar la variacion debida a la interaccion que existe entre

los operadores y las partes ( (Botero, Arbelaez y Mendoza, 2017).

6.1.6. CONSIDERACIONES PREVIAS

Para desarrollar las actividades indicadas en la propuesta de implementacion
mostrada, se deben tener las siguientes consideraciones en cuanto a las personas

responsables de dichas actividades:
1. Perfil del jefe de laboratorio

a. Personal formado profesionalmente como Lic. en quimica industrial o Ingeniero

en quimica, por lo que comprenden y saben profundizar términos técnicos.

b. Conocedor de las actividades realizadas en el proceso de produccion y calidad en
todas sus etapas, garantizando implementar los controles de calidad necesarios en cada

uno de los procesos
2. Personal de Apoyo:

Al ser un proceso de formacion se debe tomar en cuenta que, al tener un sistema de
gestion de integrado y dado que este un proyecto que aporta al proceso de mejora del
sistema se debe contar con el apoyo y aprobacidon del proceso de capacitacion de los

siguientes lideres:

Director de Tecnologia

Coordinador del Sistema de Gestion Integrado
Coordinador de Mejora Continua

Jefe de Produccion

Supervisor de Produccion

Operario de produccion.

o oo o

6.1.7. DESCRIPCION Y DESARROLLO

6.1.7.1.DESCRIPCION
Esta propuesta consiste en la aplicacion de andlisis de excentricidad, linealidad y
un estudio de repetibilidad y reproducibilidad en las basculas, donde se pretende definir
el factor comun de la variabilidad en el proceso de formulacion de quimicos, donde se

analizaran las variables clave: operador y equipos de medicion. Dichos resultados



permitirdn a la empresa XYZ identificar oportunidades de mejora y genera planes de

accion.
6.1.8. PLANIFICACION Y DESARROLLO

6.1.8.1. PRUEBAS DE LINEALIDAD Y EXCENTRICIDAD

+ Basculas:
La empresa XYZ ya cuenta con un proveedor externo que se encarga de la

calibracion de las basculas, misma que facilita las pruebas de linealidad y excentricidad
de este equipo, estas mediciones son realizadas semanalmente por lo cual la empresa ya
cuenta con dicha implementacion, sin embargo, no se ha llevado una revision ni un
indicador de cumplimiento de dichos factores, para ello la empresa debe implementar un
sistema de monitoreo e indicador de cumplimiento en donde debe implementar lo

siguiente:

Tabla 22. Listado de actividades y responsables

Actividades Responsable | Periodicidad

Revisar mensualmente los informes de | Jefe de | Semanalmente
calibracion entregados por el proveedor externo | laboratorio

que brinda dicho servicio.

Establecer indicadores de seguimiento para la | Jefe de | Semanalmente

linealidad y excentricidad. laboratorio

% de cumplimiento de Linealidad

Numero de mediciones dentro del rango aceptable

X 100

Numero total de mediciones

% de cumplimiento de Excentricidad

Numero de mediciones dentro del rango aceptable

X 100

Numero total de mediciones

Rango aceptable: +0.1% (conforme lo
determinado por el proveedor externo a cargo de

realizar dicha actividad).

Realizar inspeccion interna para verificar la | Jefe de | Mensualmente.

correcta realizacion de la actividad laboratorio

Fuente: elaboracion propia



6.1.8.2.ESTUDIO DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD
R&R.
Para realizar el estudio un estudio de repetibilidad y reproducibilidad se debe tomar en

cuenta las siguientes etapas:

Seleccionar el producto, proceso o sistema

instrumentos de medicién a analizar

Definir la cantidad de operadores a evaluar

. Realizar la prueba R&R y obtener datos

. Aplicar anilisis ANOVA

I Interpretar los resultados y oportunidades de mejora

Y =
\ Generar planes de accion

Figura 70. Etapas para el estudio R&R
Fuente: elaboracion propia
- PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR EL ESTUDIO R&R EN
BASCULAS.

Tal como se menciond en el apartado 2.3.1.2, la repetibilidad hace referencia a la
concordancia entre los resultados de las mediciones sucesivas de un mismo mensurando
bajo las mismas condiciones de medicion y la reproducibilidad hace referencia a la
precision de las mediciones de un mensurando cuando se mide varias veces en

condiciones distintas.

Para realizar el estudio R&R se debe realizar lo siguiente, cabe mencionar que el
procedimiento mostrado a continuacion es replicable para cualquier otro equipo de

medicion de la organizacion.



Tabla 23. Pasos para estudio R&R

Pasos

Responsables

Observaciones

Seleccionar 3
operadores para
realizar el estudio
R&R y seleccionar la
bascula en la cual se
realizaran las
mediciones.

Jefe de laboratorio

Se debe seleccionar

- Un operador que
tenga una antigiiedad
laboral mayor a 3
afos.

- Un operador que
tenga una antigiiedad
laboral entre 1 a 3
afos.

- Un operador que
tenga una antigiiedad
laboral menor a 1 afio.

Seleccionar 10
maxicubos que
contengan un mismo
producto quimico con
un peso conocido

Jefe de laboratorio

Estos deben ser
seleccionados

aleatoriamente.

Enumerar los
maxicubos del 1 al 10

Jefe de laboratorio

N.A.

Realizar las
mediciones en el
equipo
correspondiente y
anotar dichas
mediciones en el
FORMATO 1.
RECOLECCION DE
DATOS PARA
ESTUDIO R&R

Operador de produccion

El supervisor facilitara
los maxicubos con los
que se realizaran las
mediciones de forma
aleatoria al operador, las

mediciones se haran por

duplicado.

Realizar el estudio
R&R en el software
minitab version
19.1.1.0

Jefe de laboratorio

La version indicada es la
utilizada por la empresa

XYZ.

. Analizar y presentar
los datos obtenidos

Jefe de laboratorio

Esto se socializara con la
alta direccion de la

organizacion.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 22. Pasos para estudio R&R

7. Generar planes de
accion de las
oportunidades de
mejora identificadas

Jefe de laboratorio

Se trabajard en conjunto
con las partes

involucradas

8. Verificar la efectividad

de las mejoras
aplicadas y volver a
realizar la prueba
desde el paso 1

Jefe de laboratorio

Si las pruebas dar
resultados aceptables, se
debe realizar
nuevamente el analisis a
los 6 meses, caso
contrario se debe volver
a revisar los planes de
acciones ¢ identificar
que nuevas
oportunidades de mejora

deben aplicarse.




EMPRESA XYZ

FORMATO 1. RECOLECCION DE DATOS PARA ESTUDIO R&R

Fecha de aprobacion:

No. No. Peso (Kg) No. No. Peso No. No. Peso
Corrida Parte Operador Corrida Parte Operador Kg) Corrida Parte Operador (Kg)
1 1 21 2 41 3
2 1 22 2 42 3
3 1 23 2 43 3
4 1 24 2 44 3
5 1 25 2 45 3
6 1 26 2 46 3
7 1 27 2 47 3
8 1 28 2 48 3
9 1 29 2 49 3
10 1 30 2 50 3
11 1 31 2 51 3
12 1 32 2 52 3
13 1 33 2 53 3
14 1 34 2 54 3
15 1 35 2 55 3
16 1 36 2 56 3
17 1 37 2 57 3
18 1 38 2 58 3
19 1 39 2 59 3
20 1 40 2 60 3

Fuente: elaboracion propia




Los datos obtenidos, se analizaran en Minitab version 19.1.1.0 tal como se muestra en el

siguiente ejemplo:

Tabla 24. Pasos para realizar estudio R&R en Minitab

N.

Descripcion de
Imagen
pasos

B Vil - Sin tslo Paso 1. Ingresar a

Archivo Editar Datos Calc  Estadisticas Grafica Vista Ayuda Asistente

=1=ir=] B Estadisticas basicas 3 3 Mlnlt T i’n
Regresién ab VErIs10

Navegador ANOVA

: 19.1.1.0

Graficas de control

Herramientas de calidad » A4 Grafica de corridas..
Confiabilidad/supervivencia » |fi. Diagrama de Pareto...
Analisis multivarizdo b 3> Causay efecto..
Series de tiempo " M\ \dentificacién de Ia distribucisn individual.. PaSO 2 Dar Cth cn
Tablas * B, Transformacién de Johnson...
N paramétricos v .
Andlisis de capacidad , r
Pruchas de equivalencia Y Capabity Supack ) opcion
Potencia y tamafio de la muestra 3 hi
Tl Intervalos de tolerancia (Distribucién normal)... | « ;oo 2
71 Intervalos detolerancia (Distribucién no normal)... i Estadisticas”.
Estudio del sistema de medicion N
E® Crear hoja de trabajo de andlisis de concordancia de atributos.. H
S8 Analisis de concordancia de atributos... ks
T —— # | Paso 3. Dar click en
Musstreo de aceptacién por variables » B
+ a c 3 B .,
| [s2 Grifica multi-vari.. ] opcion
1 T g Gréfica de simetria...
2 H « .
: Herramientas de
4
lidad”
5 calidad .
6
44 b W+ Hoiade trabaio1 ‘

Paso 4. Dar click en
opcion “Estudio del
sistema de

medicion.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 23. Pasos para realizar estudio R&R en Minitab

isistente

’ ¢ Paso 5. Dar click en

: opcion “Crear hoja
» 4L Grafica de corridas... ,

b | Diagrama de Pareto... de Calculo de

» 3> Causay efecto..

* M\ Identificacion de la distribucién individual... .
{Poisinativniosimiinon estudio R&R de

' Analisis de capacidad »

. Capability Sixpack » SiStema de

| Intervalos de tolerancia (Distribucién normal)

Intervalos de telerancia (Distribucién no nermal)... !

1=t

TR
Estudio del sistema de medicién » § Estudiotipo 1 del sistema medicién... medlCIOn .
2 8 Crear hoja de trabajo de analisis de concordancia de atributos... F Crear hoja de trabajo de estudio R&R del sistema de medicién ...
S8 Anilisis de concordancia de atributos... [ Grafica de corri " e

. Crear hoja de trabajo para estudio RR del sistema de medicién
- %2 Estudio deline:
[ Muestreo de aceptacion por atributos... : o
E§ EstudioR@Rde Planar un estudio AR del sistema de medicién y crear una
Muestreo de aceptacion por variables ’ hoja de trabajo personalizada para recolectar [0s datos.

3 2 Estudio R&R de . i ar -
[s2 Grafica multi-vari.. 3 estudio R&R del sistema de medicion (expandido)...

iy Grafica de simetria...
53 Estudio de medicion de atributos (método analitico)...

iio 1 4 »
Crear hoja de trabajo de estudio R&R del sisterna de medicidn > PaSO 6 Ingresar la
ol Numero de partes: = Nimero de operadores: | 3 = Opdi . .,
3 o B [e= informacion de
Parte Nombre de parte Operador Mombre de operador niamero de partes y
1 |1 i Operador A
2 2 2 Operador B ,
3 |3 3 Operador C numero de
a4 |4
5 operadores con los
(]
7 |7 s
8 s que se trabajara y
3 919 .
10 |10 dar click en
(13 vhl
Mimera de réplicas: 2 ::l aceptar
Aceptar
Ayuda Cancelar

CONTINUA




Continuacién de Tabla 23. Pasos para realizar estudio R&R en Minitab

Hoja de trabajo de estudio R&R del sistema de medicién

Método
Partes: 10 Operadores: 3
Réplicas: 2 Total de corridas: 60 Paso 7. Ingresar los
datos obtenidos en
4+ 1 2T C3-T C4 C5 ce c7 [
4. - : las mediciones

OrdenCorrida Partes Operadores Medida

39 386 Operador Al 5?.20' realizadas por los

40 408 Operador A 57.20 .

M 419 Operador B 57.10 operarios.

42 425 Operador B 57.10

43 433 Operador B 57.15

44 44 6 COperador B 5715

» alisis de concordancia de atributos

» ~+ Grafica de comdas.

» |R. Diagrama de Pareto..

» 3> Causay efecto .

' m Identificacsdn de la distnbucidn indendual. Paso 8' Repetlr paso

" &, Tansformacién de Johnson... .

| o oot e R — " 1 y luego dar click
apability Sxpack »

o /1 Intervalos de tolerancia (Distribucién normal). en 0pClén “ES'[ule

o Intervalos de tolerancia (Distnbucicn no normal),

O Estudio del sistema de medicién » studio tipo | del sistema medicién .

o L e R&R del sistema de

E Crear hoja de trabajo de anilisis de concordancia de atributos 0% Crear hoja de trabajo de estudso R&R del sistema de medicién
O o8 Andlis de concordancia de atributos. L. Gedfica de corridas del sistema de medicidn.

5 |a
O
O

O

Ot »

Operaaor
Operador C

Muestreo de aceptacion por atributos.

Muestreo de aceptacién por variables

Gréfica multi-vare

#h Grifica de simetria
5120

57.20

2 Estudio de lnes

idad y e5go del sistema de medicién

] Estudio RER del sistema de medicion (cruzado)...
e} Estudio R&R del sis

Estudio RR del sistema de medicidn (Cruzado)

33 Estudio R&R del si

53 Estudio de med

w6 Opersd 13 parte en ¢ estud

medicion (cruzado).

Estudio R&R del sistema de medicion {cruzado)

Mimeros de parte:
Operadores:

Datos de medicién:

Método de andlisis

Partes
Operadores
vedida

*

Informacidn del sistema de medicién. ..

Opdones...

Int. de conf...

Almacenamiento. ..

+ ANOWVA

i Xbarray R
Ayuda Aceptar | Cancelar |
COperador B 57.15
Operador B 57.40

Paso 9. Completar
la informacién
conforme se
muestra en la
imagen de la
izquierda, utilizar el
método de andlisis
ANOVA, dar click

en “aceptar”.

Fuente: elaboracion propia




Posteriormente, se obtendran los datos y graficas sobre los cuales se debe realizar el

analisis pertinente. Entre dicha informacién se debe analizar los siguientes aspectos:

Tabla 25. Analisis de resultados en Minitab

Resultado obtenido

Analisis a realizar

R&R del sistema de medicién

Componentes de la varianza

% Contribucion

Fuente CompVar (de CompVar)
Gage R&R total  0.0020499 25.69
Repetibilidad 0.0020409 25.69
Reproducibilidad 0.0000000 0.00
Cperadores 0.0000000 0.00
Parte a parte 0.0059282 4.3
Variacién total 0.0079782 10:0.00

Evaluacian del sistema de medicién

SeVar.
Desv.Est. Var. estudio estudio
Fuente (DE) (6 x DE) (%VE)

Gage R&R total  0.0452762 0.271657  50.69
Repetibilidad 0.0452762 0.271657 50.69
Reproducibilidad 0.0000000 0.000000 0.00

Operadores 0.0000000 0.000000 0.00

Parte a parte 0.0769949 0461970  86.20

Variacion total 0.0893205 0.5353923  100.00

Mumero de categorias distintas = 2

Conforme la informacion brindada
por Soporte Minitab, (s.f.), se
deben realizar los siguiente

analisis:

1. Componentes de la
varianza:
Cuando el % de Contribucion de

la variacion del R&R total del
sistema de medicion es mucho
menor que la variacion entre las
partes, el sistema de medicion
puede distinguir entre las partes de

manera fiable.

2. Evaluacidn del sistema de
medicion:

Si la variacion del sistema de

medicion es inferior al 10% se

considera el sistema de medicion

como aceptable.

CONTINUA




Continuacion de Tabla 24. Analisis de resultados en minitab

Informe de R&R del sistema de medicion (ANOVA) para Medida

Notificado por:

Nombre del sistema de medicion : Tolerancia:
Fecha del estudio: Misc:
- Componentes de variacion Medida por Partes
£ [ 574
£ I = contribucian
g “ A =H ‘:I W % V. canucio A
; o — J VAN
Ch 5 & & 572 P Y
s <3 & —a L B
pe‘ «® - 145" o/‘ -
L4
2y 570
oF 12 3 4 5 & 7 &8 3 1
o Partes
Grafica R por Operadores )
Operador &4 Operador 8 Operador C Medida por Operadores

| | TI 574 ¥ *
L | LC5=0.1372
01 \‘a P 1 | '||| R
| f 2 / -0, 572 -
i Sy mvsee e e B $

Ml Bt B Nl By, SRR R DY B0

Rango de la muestra

Partes Operadar A Operadar B Operadar C

Grafica Xbarra por Operadores Operadores

¥=57.1743
LCI=57.0953

5715 {®F

Promedio

~ 4 Operador ©

% L=t U et U o Interaccion Partes * Operadores
1 I

E a0 \ | ﬂ | 5T Operadores
a 57 AT A ®_ | Les=s7as33 / —®— Operaddar &
2 | | / 57.30 i —8— Operador B
=

i

=

s »
5105 gy’ ‘\‘__\‘,, 1

Partes 12 3 45 6 7 &8 3 10

Sl Bl DAD NI B, D0 VL Rab DA

Partes

Graficas del estudio R&R:
Soporte Minitab, (s. f.) indica la interpretacion de las graficas mostradas en el estudio R&R de
la siguiente forma:

1. Componentes de variacion: indica si la variaciéon mas grande se refiere a la variacion
entre las partes, buscando que, en un sistema de medicion aceptable, este componente
sea el mas grande en las variaciones dadas.

2. Grafica R por operadores: indica si hay puntos por sobre el limite de control superior
(LCS).

3. Grafica Xbarra por operadores: indica si la mayoria de los puntos se encuentran fuera
de los limites de control, las partes elegidas para el estudio R&R deberian representar
la variabilidad tipica entre las partes, por ende, es de esperar mas variacion entre los
promedios de las partes, mostrando la grafica la mayoria de puntos fuera de los limites
de control.

4. Medidas por partes: indica si las mediciones de cada parte son valores cercanos entre
si; en caso que exista poca variacion se reflejard en la cercania entre mediciones.

5. Medida por operadores: indica si las diferencias entre los operadores son pequeias, si
la linea horizontal trazada entre los operadores es recta esto indica que las mediciones
entre los operadores son similares.

6. Interaccion partes*operadores: esta grafica demuestra una interaccion dada cuando el
efecto de un factor depende de un segundo factor, también se muestran las
interacciones entre operadores.

Fuente: soporte Minitab (s.f.)




6.1.8.3.AJUSTE, CALIBRACION Y VERIFICACION DE
FLUJOMETROS.
Actualmente, conforme los resultados obtenidos, se evidencio que el flujdmetro
del mixer 3 tiene un margen de error de hasta +0.2%, para realizar la verificacion de

flujometros se propone lo siguiente:

Tabla 26. Actividades y responsables para la verificacion de flujometros

Actividad Responsable

Contratar una empresa externa certificada | Director de tecnologia

en la revision y calibracion de flujometros

Realizar los ajustes necesarios para | Empresa certificada bajo la supervision

garantizar el correcto funcionamiento y | del supervisor de produccion y jefe de

medicion de los flujémetros. calidad.

Posteriormente, la empresa XYZ debe realizar sus propias verificaciones para garantizar
el correcto funcionamiento de los flujometros, para ello se deben programar diferentes

volimenes a dispensar y comparar con los resultados obtenidos.

Tabla 27. Mediciones de prueba en flujometros

Diferencia de

medicion
Cantidad
Cantidad (Cantidad
N. Flujometro dispensada
programada (L) @ programada —
cantidad
dispensada)
100
200
300
#1
500
700
1000

Fuente: elaboracion propia

Si se observa una diferencia de volumen mayor al rango de tolerancia permitido, se

debe revisar y realizar los ajustes correspondientes.



6.1.8.4.CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

IMPLEMENTACION DE METODOS DE METROLOGIA Y CONTROL DE INSTRUMENTOS PARA LA (

Responsable del proyecto

Fecha de inicio del proyecto:  15/3/2025 marzo abril mayo

Incremento de desplazamiento: 1 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28293031 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 282930 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Descripcion del hito Categoria Asignado a Progreso Inicio DE d I mm j vsdImmijvsdImmjvsdIlmmijvsdImmijvsdImmijvsdImmijvsdIlmmij.yv
Excentricidad

Prueba debasculas#1ala#8  Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 24/3/2025 2 LK

Linealidad

Prueba de basculas#lala#8  Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 24/3/2025 2 LK)

Prueba de Flujometros #1al#7  Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 17/3/2025 9 000000000

Estudio R&R

Bascula #1 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 24/3/2025 3 ¢ 00

Bascula #2 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 27/3/2025 4 LK)

Bascula #3 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 2/4/2025 3 ¢ 00

Bascula #4 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 7/4/2025 3 ¢ 00

Bascula #5 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 10/4/2025 3 060

Bascula #6 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 24/4/2025 3 XK

Bascula #7 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 29/4/2025 3 00

Bascula #8 Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 2/5/2025 4 600

Elaborar informe de resultados ~ Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 27/3/2025 41 A AR S AN AR AR A AR AK AN AR AR SE K AN AR AR IK AR AR RN AN AR AKX 2K AN 2N AN K IF AK IR AN AR AKX 2N 2R )
Elaborar plan de mejoray

seguimiento Objetivo  Supervisor de Produccion 0% 30/3/2025 41 0.0 00000 0000000000000 FOIIINENEINGEOIEOIEINOEOIEOIOIEOGEOIOD



6.1.8.5.PRESUPUESTO

Concepto Cantidad Costo unitario (USD) | Costo Total (USD)

1. Excentricidad y Linealidad de basculas. 1 por mes x 8 basculas 150.00 1200

2. Reemplazo de equipos de medicion por incumplimiento de 1 1100 1100

los test de calibracion.

3. Pesas estandar para verificacion de calibraciones. 1 (50 Kg) 30 30

4. Linealidad en flujémetros
Horas de paro del mixer (7 Mixer). 1 hora x 3 operadores x 7 mixer 1.8 38
Horas del Supervisor de produccion (7 Mixer). 1 hora x 7 mixer 3.24 22.68
Horas del auditor de proceso (7 Mixer). 1 hora x 7 mixer 1.94 13.62
Horas del jefe de laboratorio (7 Mixer) 1 hora X 7 mixer 4.86 34.02

5. Estudio R&R
Software estadistico Minitab 1 1800 1800
Horas Supervisor de produccion 2 horas x 3 dias x 8 basculas 1.8 86.4
Horas del operador 2 horas x 3 dias x 8 basculas 3.24 155.52
Total 4480.24

Fuente: elaboracion propia




6.1.9. CONCORDANCIA DE LOS SEGMENTOS DE LA TESIS CON LA PROPUESTA

Tabla 28. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 1

Titulo de

Investigacion

Propuesta de
mejora en los
procesos de
formulacion de
quimicos de la

empresa XYZ

Capitulo I

Objetivo General

Elaborar una

propuesta de mejora

para poder reducir el

porcentaje de
productos no
conformes en el
proceso de
formulacion de
quimicos de la
empresa XYZ
mediante la
aplicacion de la

metodologia de

mejora denominada

TQM.

Objetivos
Especificos
1.Identificar los
factores criticos

dentro del proceso de
formulacion de
productos  quimicos
que contribuyen al
alto porcentaje de no

conformidades en los

lotes de producto
terminado.
2.Determinar las

acciones de mejora
mas adecuadas para
aplicar en los
procesos de
formulacion de la
empresa XYZ con el

fin de reducir el

Capitulo IT

Teorias/

Metodologias

de Sustento

Norma ISO
9001:2015

Metodologia
TQM

Variables

Materia

prima

Mano de
Obra

Capitulo ITI

Poblaciones

Poblacion 1:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
julio a octubre

de 2024.

Poblacion 2:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
noviembre
2024 a febrero
2025.

Técnicas

Historial de
analisis de
materias
primas.

Capitulo V

Conclusiones

El analisis causa raiz
indico que esta variable
€s muy poco
representativa en los
motivos que generan
productos no conformes

siendo tan solo de 1%.

Capitulo VI

Nombre de la

Propuesta

Implementacion de
métodos de
metrologia y control
de instrumentos para
la optimizacion de la

recision y exactitud

Formulario de
conocimiento
técnico.

Se identific
desconocimiento en
conceptos clave de la
operacion actual,
especificamente en
pardmetros de control y

POE.

en la formulacion

quimica

Objetivos

Propuesta

Reducir la variabilidad en
los parametros criticos del
proceso de produccion de
quimicos de la empresa
XYZ mediante la
implementacion de un
método de metrologia en
las mediciones de peso y
volumen, reduciendo la
variabilidad en los
parametros criticos del

proceso.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 27. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 1

porcentaje de
productos no
conformes.

3.Evaluar el impacto
de las herramientas
propuestas de la
metodologia TQM en
la  reduccion  del
porcentaje de
productos no
conformes en los lotes
de producto
terminado de la

empresa XYZ.

POE

Equipos
de

Medicion

Check list de
verificar el
cumplimiento
del POE.

Se evidencio que el
personal no ha sido
capacitado en los POE
existentes, ademas de no
tener completo todos los
POE para las actividades

de la produccion.

Registro de
validaciones
diarias.

Historial de
registrd de
calibracion y
verificacion

Se identificé deficiencia
en la metodologia para
verificar la calibracion

diaria, ademas de
identificar que equipos
como los flujometros
presentan errores de hasta
1.77% lo que es
representativo para
formular un producto

quimico con calidad.

Fuente: elaboracion propia




6.1.10. VIABILIDAD

Esta propuesta consiste en la implementaciéon de métodos de metrologia y control de los
equipos de medicién, por lo que se enfoca primero en corregir todos los errores asociados a
los equipos de medicion, los factores por los que se considera que esta propuesta es viable

son:

A. Existe un inventario claro de instrumentos de medicion.

B. Se cuenta con un proveedor externo que se encarga de dar servicio de calibracion
misma que cuenta con el equipo, conocimiento y experiencia necesaria para poder
implementar las técnicas de metrologia necesarias.

C. Actualmente ya se cuenta con una revision diaria de los equipos por lo que esta
propuesta vendria a fortalecer y mejorar el proceso de verificacion de dichos equipos.

D. La implementacion de esta propuesta aportaria beneficios al proceso reduciendo los

reprocesos debido a fallas por los equipos.

Sin embargo, también es necesario enfatizar las condiciones que deben cumplirse para

que esta propuesta cumpla con sus objetivos, estas son:

A. Compromiso de los lideres de las areas de produccion, calidad y mantenimiento.
B. Fomentar una cultura donde la precision y exactitud sean parte del estdndar de

trabajo.

Al tomar en cuenta estas consideraciones la presente propuesta es viable y
recomendable para la reduccion de productos no conformes reduciendo el error por parte de

los equipos de medicion.



6.2. PROPUESTA?2

NOMBRE DE LA PROPUESTA: ESTANDARIZACION Y MEJORA DE
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR.

La propuesta nlimero uno tiene como objetivo la idoneidad de los equipos de medicion.
En la presente propuesta el enfoque es la estandarizacion de los procedimientos operativas
en las unidades productivas donde previamente se hayan validado los sistemas de medicion.

A continuacion, se expone el enfoque de esta propuesta.
6.2.1. JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA:

Conforme a los resultados cualitativos observados especificamente en la aplicacion de
la evaluacion de conocimientos técnicos (4.1.3) y en la auditoria de procesos (4.1.4), se
evidencio la necesidad de definir procedimientos y estandarizarlos, con el objetivo prevenir

un reproceso de una formula quimica debido a un mal procedimiento.
6.2.2. ALCANCE DE LA PROPUESTA:

El alcance de esta propuesta son los procedimientos para ejecutar las recetas es decir
para la respectiva formulacion de cada uno de los productos y aquellos procedimientos
relacionados a todas las operaciones unitarias que deben ser ejecutadas para ejecutar la receta

de dichos productos.
6.2.3. OBJETIVO GENERAL:

Definir y estandarizar el 100% de los procedimientos necesarios que son pertinentes
al proceso de formulacion de quimicos antes del cierre segundo trimestre del afio 2025,

mediante la documentacion y validacion de métodos con el equipo de calidad y produccion.
6.2.4. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Identificar los procesos dentro del proceso de produccion de quimicos que requieren
mediciones criticas.
2. Definir la mejor manera de ejecutar las mediciones criticas y documentarlo en un

procedimiento que se integre al sistema de gestion de la organizacion.



3. Comunicar los procedimientos y definir auditorias de procesos para validar el
cumplimiento de estos.
4.  Estructurar indicadores que evidencien el desempefio de los procedimientos

estandarizados.

6.2.5. CONSIDERACIONES PREVIAS:
1. Perfil del capacitador:

Se definira la persona apta para la capacitacion al personal que tenga el conocimiento
y experiencia necesaria en los productos quimicos fabricados por la empresa. Basados en los
perfiles profesionales de los diferentes cargos de la empresa se considera que las personas
aptas para facilitar esta capacitacion son el personal de laboratorio de desarrollo de quimicos,

por los siguientes motivos:

a. Personal formado profesionalmente como Lic. En quimica industrial, por lo que
comprenden y saben profundizar en términos técnicos.

b. Son los responsables de la formulacion de los productos quimicos por lo tanto
conocen el comportamiento de las materias primas al ser mezcladas.

c. Al ser el personal clave para formular el producto quimico son responsables del

procedimiento que debe llevarse a cabo para ejecutar una receta en planta.

2. Personal de Apoyo:

Al ser un proceso de formacion se debe tomar en cuenta que, al tener un
sistema de gestion de integrado, y este un proyecto que aporta al proceso de mejora
del sistema se debe contar con el apoyo y aprobacion del proceso de capacitacion de
los siguientes lideres:

a. Director de Tecnologia
b. Coordinador del Sistema de Gestion Integrado

c. Coordinador de Mejora Continua

e

Jefe de Produccion

e. Supervisor de Produccion



3. Logistica y Materiales:

Dentro del proceso de capacitacion se deben tener en cuenta las siguientes

consideraciones:

a. Material de capacitacion: (reactivos, tiras de pH, utensilios de laboratorio, entre
otros materiales necesarios para que cada tema quede lo mas claro posible).

b. Sala de capacitacion: La organizacion cuenta con una sala que cumple el objetivo
de comedor y sala de capacitacion, se debe considerar ese dia apartar esta sala para
capacitacion y comunicar a las diferentes areas que hacen uso de la sala.

c. Horas de capacitacion: de acuerdo con los temas seleccionados se considera que el
tiempo necesario para la capacitacion sea de 4 horas ya que son temas

tedricos/practicos.

6.2.6. DESCRIPCION Y DESARROLLO

6.2.6.1. DESCRIPCION
Utilizando como herramienta el mapeo de procesos (4.1.1), se identifico necesidad de

estandarizar procesos y definir capacitaciones internas del personal.
+ Capacitaciones Internas:

De acuerdo con el andlisis de resultados obtenidos en la seccion 4.1.3 una de las
oportunidades encontradas en los operadores es el reforzamiento en conocimientos basicos

asociados a sus procesos diarios.

Dentro de los temas de capacitacion que se considera necesario realizar basados en

los resultados de la evaluacion son los siguientes:

1. Fundamentos de materias primas: donde se considere caracteristicas clave de las
materias primas y funciones principales por familia de materias primas como ser,
acidos, bases, siliconas, grasas, dispersantes, humectantes, enzimas, tensoactivos,

entre otros.



2. Parametros de control de calidad internos: bajo este tema se deben definir los
parametros de control interno como ser pH, °Brix y %m/v, y las metodologias para
ser medidos.

3. Procedimientos operativos estandar: Definir el concepto de procedimiento operativo
estandar, como estan estructurados, cual es la funcion, donde se encuentran y cudl es

la importancia de seguirlos.

+ Procedimientos Operativos Estandar

Dentro de los procesos que se evidencido en la seccion 4.1.4. la necesidad de

estandarizacion se muestras los siguientes:

Procedimiento para pesaje de materia prima.

a
b. Procedimiento para pesar y embalar producto terminado.

e

Procedimiento para el lavado de maxi cubos.

&~

Procedimiento para la toma de muestra.

e. Procedimientos para la ejecucion de la receta de cada producto quimico.

Consideraciones Previas:

1. Responsables de crear los procedimientos:

a. Documentacion del procedimiento: la persona que documentara cada
procedimiento debe tener un amplio conocimiento sobre la gestion de la
documentacion de procedimientos e instructivos dentro del sistema de gestion de
la empresa. Debe conocer a profundidad el procedimiento interno para la creacién
de procedimientos internos de la organizacion (SR-PRO-001, Anexo 6). Ademas
de contar con conocimientos en el manejo de herramientas como SAP, ya que los
procedimientos para ejecutar la receta seran agregados a la orden de produccion de

la receta.

Validando los perfiles profesionales que cuenten con este conocimiento previo, la
coordinadora de mejora continua es el perfil méas adecuado para ejercer esta funcion

para orientar sobre cualquier tema de indole administrativo del sistema.



b. Descripcion del procedimiento: la persona que describira el paso a paso como
ejecutar cada receta existente actualmente debe conocer a profundidad el proceso
operativo, incluyendo las condiciones de los equipos y de seguridad ocupacional
que enfrentan los operadores.

El supervisor de produccion, junto a los operadores técnicos de mayor experiencia
seran quienes describan el estado actual de los procedimientos de los productos
existentes.

c. Revision del procedimiento: la revision del procedimiento debe ser ejecutado por
personas expertas y que conozcan el producto quimico y su desarrollo, por lo tanto,
el laboratorista asignado a formulacion, el jefe de laboratorio de desarrollo o el
director de tecnologia seran las personas que revisen si el proceso que se documento
es el adecuado considerando la seguridad del operador, las condiciones de los
equipos y la calidad del producto final.

d. Aprobacion del documento: siguiendo el procedimiento interno para la creacion de
procedimientos, cada documento debe ser aprobado y archivado por Ia

coordinadora del sistema de gestion.

6.2.7. PLANIFICACION Y DESARROLLO

Para el desarrollo de esta propuesta se deben tomar en cuenta las siguientes

actividades:

6.2.7.1.CAPACITACIONES:
a. El contenido que de la capacitacion debe abarcar como minimo los temas y conceptos
que se encuentran en el anexo 7.
b. Planificar con el area de produccion el tiempo necesario para llevar a cabo la

capacitacion con fecha y hora.



6.2.7.2.PROCEDIMIENTOS DE RECETA DE PRODUCTO
TERMINADO:
a. Listar el total de productos quimicos que deben de contar con procedimientos en un

documento como se presenta a continuacion:

Tabla 29. Estado de avance de los procedimientos

Nombre del producto Estado del Procedimiento

- Soclaizmdo |
BB Aprobado

CC En revision

DD En Creacion

i

Fuente: elaboracion propia

- Qraficar el avance de los procedimientos:

Estado
60%
50%
50%
40%

30%
20%

20% 15%
10%
o ] ] -
0% [
Socializado Aprobado En revision En creacion No iniciado

M Estado

Figura 71. seguimiento de los POE
Fuente: elaboracion propia
b. Programar entrevistas con los operadores para que describan el proceso actual en que
se estd ejecutando la receta.

c. Documentar el paso a paso del operador.



d. Revisar junto a laboratorio que el proceso este correcto y que el orden de la receta

concuerde con el procedimiento escrito.

6.2.7.3.PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS CON LAS
ACTIVIDADES DE LA PLANTA PARA EJECUTAR LAS

RECETAS:
a. Hacer una visita en planta donde se observe la operacion.
b. Documentar las observaciones.
c. Validar la mejor forma de hacerlo.
d. Redactar el procedimiento.
e. Comunicar el procedimiento.
f. Entrenar al personal en la ejecucion del procedimiento.

6.2.7.4.SOCIALIZACION DE POE:

a. Aprovechando las actividades que se realizan como parte del sistema de gestion de la
organizacion, se considerara de forma oportuna socializar los procedimientos durante
las reuniones matutinas donde esté presente todo el personal.

b. El supervisor de produccion deberd de acompaiiar al personal en la ejecucion de los

procedimientos para abordar cualquier duda o inconveniente.

6.2.7.5.VALIDACION DE CUMPLIMIENTO DE POE
Para validar que se estd cumpliendo con los procedimientos, se deben establecer
inspecciones con frecuencia semanal, para ello se realizara un check list, donde se pretende
validar que el proceso se lleve a cabo como se estipuld en el procedimiento, tal como se

muestra en el siguiente formato:



Tabla 30. Check List de cumplimiento de POE

Criterio Evaluado

Cumple

No

cumple

Observaciones

(El operador tiene acceso al POE para su procedimiento?

(Se han realizado actualizaciones recientes en el POE?

(Se sigue el orden de adicion de materias primas segun la receta?

(Se encontro6 el registro del dia de la verificacion de basculas?

(Se registran los valores de pesaje en la orden de fabricacion?

(Se siguen los tiempos y velocidades de mezcla indicados en el

POE?

(Se actualiza el registro del volumen de agua programado vrs lo

dispensado?

(Se verifica visualmente el producto terminado y embalaje segun

los criterios establecidos?

(Se registran las no conformidades del proceso? Ultimo registro.

(Se generan planes de accion para la gestion de no conformidades?

Fuente: elaboracion propia




6.2.7.6.PRESUPUESTO

Costo
Costo Total
Concepto Cantidad unitario
(USD)
(USD)
Horas de paro del mixer 1 hora x 12 operadores x 8 dias 1.8 172.8
Horas del Supervisor de produccion 8 hora x 30 dias 3.24 777.6
Horas del auditor de proceso 8 horas x 30 dias 1.94 465.6
Horas del jefe de laboratorio 1 hora x 7 dias 4.86 34.02
Coordinador de Mejora Continua 8 horas x 30 dias 4.05 972
Horas de laboratorista de formulacion 4 horas 3.24 12.96
Merienda de capacitacion 30 unidades 5 150

Total

2584.98







6.2.7.7.CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

ESTANDARIZACION Y MEJORA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR.

Nombre de la empresa X Leyenda: Sinasgra

Responsable del proyecto
Fecha deinicio del proyecto: 19/3/2025 Maro abri Mayo
Incremento de desplazamiento: | NADBUBXDBBNNL 234567 890 UNBUBETBONADBUBXT B8N 123456789 NNDBUBKIBBNANBUBBT D031 2

Descripcion del hito Categoria Asignadoa I VR j vsdlmmjvsdlimmjvsdlimmjvsdlimmjvsdlimmjvsdlimmjvsdlimmjvsdimmjvsdlimmjvsdlimmijvsdl

Capacitaciones
Definir Temas de Capacitacion Objetivo ~ Jefe de Laboratorio 0 208305 1 ¢
Laboratorista con
Capacitar al personal Objetivo 0 2B 1 ¢

experiencia en formulacion
Procedimientos de Recetas

Estructurar formato para documentar infomacion. ~~ Objetivo ~ Supervisor deProduccion 0%~ 31/3/2025 1 U

Entrev|.sta'saIosoperadoresyElaboraC|0nde46 Objetivo ~ SupervsordeProduccion 0% /42025 30 UMUMUUUUUUMUUMUUUUUUUUUUUUUUUL

procedimientos Faltantes

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supervisor deProduccion 0%~ 7/4/2025 1 U

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ SupenvisordeProduccion 0% 14/4/2005 1 ‘'

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ SupenvisordeProduccion 0% 28/4/2005 1 U

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supenvisor deProduccion 0% 55205 1 U

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supervisor deProduccion 0% 125205 1 U

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supervsor de Produccion 0%~ 19/5/2005 1 U

Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supervisor deProduccion 0% 26/5205 1 ¢
Comunicacipon y Entrenamiento de lote 5 POE Objetivo ~ Supenvisor deProduccion 0% 2/6/2005 1 ¢
Comienzo de Auditoria de procesos Objetivo~ Auditor de Proceso 0% 14405 1 0



6.2.8. CONCORDANCIA DE LOS SEGMENTOS DE LA TESIS CON LA PROPUESTA

Tabla 31. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 2

Titulo de

Investigacion

Propuesta de
mejora en los
procesos de
formulacion de
quimicos de la

empresa XYZ

Capitulo I

Objetivo General

Elaborar una
propuesta de mejora
para poder reducir el
porcentaje de
productos no
conformes en el
proceso de
formulacion de
quimicos de la
empresa XYZ
mediante la aplicacion
de la metodologia de
mejora denominada

TQM.

Objetivos

Especificos

1.Identificar los

factores criticos dentro

del proceso de
formulacion de
productos quimicos

que contribuyen al alto
porcentaje  de  no

conformidades en los

lotess de  producto
terminado.
2.Determinar las

acciones de mejora mas
adecuadas para aplicar
en los procesos de
formulacion de la
empresa XYZ con el fin

de reducir el porcentaje

Capitulo IT
Teorias/
Metodologias

de Sustento

Norma ISO
9001:2015

Metodologia
TQM

Variables

Materia

prima

Mano de
Obra

Capitulo ITI

Poblaciones

Poblacion 1:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
julio a octubre

de 2024.

Poblacion 2:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
noviembre
2024 a febrero
2025.

Técnicas

Historial de
analisis de
materias
primas.

Capitulo V

Conclusiones

El analisis causa raiz indico
que esta variable es muy
poco representativa en los
motivos que generan
productos no conformes

siendo tan solo de 1%.

Formulario de
conocimiento
técnico.

Se identifico
desconocimiento en
conceptos clave de la
operacion actual,
especificamente en
pardmetros de control y

POE.

Capitulo VI

Nombre de la

Propuesta

Estandarizacion y
mejora de
Procedimientos
Operativos

Estandar.

Objetivos

Propuesta

Definir los
procedimientos
necesarios y
estandarizar los
métodos que son
pertinentes al
proceso de
formulacion de

quimicos.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 30. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 1

de  productos  no

conformes.

3.Evaluar el impacto de
las herramientas
propuestas de la
metodologia TQM en
la reduccion del
porcentaje de
productos no
conformes en los lotes
de producto terminado

de la empresa XYZ.

POE

Equipos
de

Medicion

Check list de
verificar el
cumplimiento
del POE.

Se evidencio6 que el
personal no ha sido
capacitado en los POE
existentes, ademas de no
tener completo todos los
POE para las actividades de

la produccion.

Registro de
validaciones
diarias.

Historial de
registro de
calibracién y
verificacion

Se identificéd deficiencia en
la metodologia para
verificar la calibracion
diaria, ademas de
identificar que equipos
como los flujometros
presentan errores de hasta
1.77% lo que es
representativo para
formular un producto

quimico con calidad.

Fuente: elaboracion propia




6.2.9. VIABILIDAD

El objetivo de esta propuesta es reducir la variabilidad en la formulacion de productos

quimicos, mejorar la eficiencia operativa y minimizar errores en la ejecucion de

procedimientos. La propuesta uno aborda la idoneidad de los equipos de medicién, esta

segunda iniciativa se centra en la formalizacién y estandarizacion de los procedimientos,

actualmente la organizacidn ya cuenta con los siguientes puntos a favor:

A.

Ya se cuenta con un sistema de gestion integrado, por lo que estandarizar los
procesos es un factor clave para sostener el sistema.

Preliminarmente se cuenta con algunos procesos estandarizados.

El personal operador técnico se encuentra motivado en implementar las mejoras
debido a un bono de incentivo que depende de la calidad con la que ejecute su
trabajo.

La alta direccion estd comprometida con el sistema de gestion integrado y esta en

la disposicion de brindar los recursos necesarios para implementar estas mejoras.

Sin embargo, también hay puntos que deben ser considerados para lograr el objetivo

de esta propuesta estas condiciones son:

A.

En primer lugar, se debe validar y corregir los sistemas de medicién previamente.
Esto garantizara que la variabilidad observada en el proceso no se deba a errores de
medicion.

En segundo lugar, se requiere el compromiso de la direccion y personal de planta.
La estandarizacion de procesos requiere la participacion del personal y los lideres
de area.

En tercer lugar, la correcta implementacion de los POE dependera de haber recibido
una capacitacion efectiva y una retroalimentacion frecuente.

En cuarto lugar, los POE deben estar estructurados de una forma clara, manual y
visible para facilitar su aplicacion.

En quinto lugar, se debe monitorear continuamente el cumplimiento de los POE
por lo que el éxito de esta propuesta dependera de la disciplina del operador y del

auditor de proceso para ejecutar las auditorias.



Los puntos abordados en esta seccidn son claves para el éxito de la presente propuesta
por lo que en resumen se puede advertir que el compromiso y la disciplina son esenciales

para alcanzar el objetivo de la estandarizacion de procedimientos.

6.3. PROPUESTA 3

NOMBRE DE LA PROPUESTA: OPTIMIZACION DEL CONTROL DE
PARAMETROS CRiTICOS MEDIANTE CONTROL ESTADISTICO

Con los resultados obtenidos en las metodologias cuantitativas se considera necesario
implementar control estadistico de parametros criticos, propuesta que se expone a

continuacion:
6.3.1. JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

Esta propuesta se justifica en la variabilidad encontrada en los pardmetros criticos pH
y concentracion (°Brix y %m/v). Por lo que se considera que un control estadistico actuaria
como sistema de alarma para el seguimiento de los lotes procesados y su tendencia, de esta
manera al observar el comportamiento de los datos se toman decisiones fundamentadas y que

ataquen directamente la causa raiz.
6.3.2. ALCANCE DE LA PROPUESTA

Esta propuesta se implementara en el area de formulacion quimica dentro de la planta
de produccion. Se aplicara a los parametros criticos identificados como principales como ser

pH y concentracion (°Brix y %m/v).
Esta propuesta se enfocard en aplicar control estadistico en dos niveles:

1. Produccion: con la finalidad de monitorear y controlar en tiempo real comportamiento
y variaciones en parametros criticos.
2. Laboratorio de desarrollo: con la finalidad de analizar la estabilidad del producto

formulado.

La implementacion inicial se enfocard en los productos de mayor produccion y los lotes

con mas historial de no conformidades.



6.3.3. OBJETIVO GENERAL.:

Implementar e un plazo de 3 meses un sistema de control estadistico enfocado en la
aplicacion de analisis de capacidad del proceso y la aplicacion de cartas de control de
parametros para el 100% de los productos terminados para reducir la variabilidad en los
parametros criticos de formulaciéon quimica, validando que las mediciones se mantengan

dentro de los rangos de tolerancia y mejorando la estabilidad del producto final.
6.3.4. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.  Realizar una revision de los datos recolectados de los parametros de control actuales
que realiza el departamento de calidad.

2. Validar la relevancia y calidad de los datos disponibles, identificando los datos que
contribuyen al desarrollo de indicadores clave de control estadistico, ademas de
determinar la necesidad de incluir datos adicionales para un mejor desempefio del
indicador.

3. Definir mediante una herramienta de gestion de la informacion los indicadores
alimentados en tiempo real para seguimiento.

4.  Definir planes de seguimiento de indicadores y el personal que debe estar

involucrado en el seguimiento.
6.3.5. PLANIFICACION Y DESARROLLO

Esta propuesta consiste en la implementacion de un sistema de control estadistico
enfocado en el seguimiento a los pardmetros de control criticos por producto formulado,
utilizando como herramientas estadisticas cartas de control y los indicadores de capacidad de
proceso. Esto con el objetivo de dar seguimiento a la tendencia de los datos y tomar
decisiones fundamentadas en el historial de datos recopilados atacando la causa raiz del

problema.
Esta propuesta se enfocard en 4 fases:

Fase 1: Diagnostico inicial.



Esta etapa se refiere a una evaluacion previa con el objetivo de realizar una

recopilacion de informacion que defina las condiciones actuales en las que se encuentra XYZ.

Para la ejecucion de esta etapa se enumeran las siguientes actividades:

- &+ = &

Revision del proceso productivo enfocando las etapas en las que se requiere hacer
mediciones.

Revision de datos recopilados con personal de produccion y control de calidad.
Validar si los datos existentes son los suficientes para la estructuracion de indicadores.
En caso de no ser suficientes se realizaran las herramientas necesarias para la

obtencion de los datos requeridos.

6.3.5.1.CONSIDERACIONES PREVIAS:
La informacion minima con la que se debe contar debe ser la siguiente:
Mediciones de parametros de calidad de los lotes procesados.
Registro de los lotes rechazados por incumplimiento con los pardmetros de calidad.
Registro de causas de los rechazos de lotes.
Registros de parametros de los lotes de materia prima tanto aprobados como

rechazados.

Para la visualizacion inmediata de la informacion se debe utilizar el forms de office
365 el cual permite tener la informacion en tiempo real y con alcance inmediato, esta
aplicacion consiste en la creacion de formularios que generan documentos en formato
de Microsoft Excel, de esta forma serd mas facil de conectar los datos con el programa
Power BI (version 2.138.1452.0 64-bit) para modelar los datos en graficos que

muestren tendencias y ayuden a la toma de decisiones.

Las personas que deben involucrarse en esta etapa son las siguientes:

a. Asesor de la propuesta: responsable de revisar el proceso e identificar la necesidad
de indicadores con los que debe de contar la organizacion.

b. Jefe de laboratorio: persona responsable de coordinar la recoleccion de datos.

c. Jefe de produccion: persona responsable de facilitar la informacion.



Fase 2: Estructuracion de las visualizaciones.

Esta etapa consiste en la creacion de los dashboard (herramienta visual para analisis

de datos) necesarios con la informacion recolectada.

Actividades:

1. Con los datos recopilados las herramientas para estructurar los indicadores deben ser:

Excel (version 2502), Minitab (version 19.1.1.0), POWER BI (version 2.138.1452.0

64-bit).

2. Estructurar cartas de control y andlisis de capacidad de proceso de la siguiente

manecra:

Tabla 32. Pasos para realizar el analisis de capacidad de proceso

Descripcion de

N. Imagen
pasos
Paso 1.
Datos Calc Estadisticas Grafica Vista Maédulo de Analitica predictiva t 1M1
P & | Ingresar a Minitab
Prueba e IC para ... ¥ X Estadisticas basicas » | Mostrar estad/sticos descriptivos... .,
E Hoja de trabajo 1 B o version 1 9. 1 . 1 .O
Regresion 3 Almacenar estadisticos descriptivos...
Prueba e IC para d¢
ANOVA » | Resumen grafico..
CONEJA » Zde 1 Muestra... P 2 D
. aso <. Dar
Método Gréficas de control p | tdeTMuestra.
. i6 tde2 tras... . .
i P proporcin donde Herramientas de calidad » © & muestras cllck cn Opclén
: proporcién donde t pareada...
Pa: prop Confiabilidad/supervivencia » @ , . 9
Diferencie: b1 - ps 1 Proporcién Estadisticas”.
1 Analisis multivariado »
2 Proporciones...
Series de tiempo »
Tasa de Poisson de 1 muestra...
P Tablas »
1 Estadisticas descr Tasa de Poisson de 2 muestras... Paso 3 . Dar
No paramétricos » | I
< | 1varianza.. o . .,
Pruebas de equivalencia » . Cllck cn Opclon
2 varianzas...
Potencia y tamafio de la muestra » .
v ' Conelacon. “Estadisticas
2
Covarianza...
3 Lo ’
Prueba de normalidad... BaSICaS *
4
Prueba de valores atipicos...
S C |
By 4+ Hoja de trabajo 1 Prueba de bondad de ajuste para Poisson...
Paso 4. Dar

click en opcion
“Prueba de

normalidad”.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 31. Pasos para realizar el analisis de capacidad de proceso

Prueba de normalidad usc

n
I r Y
C1  pH Produccion Variable: |
‘ C2 Brix Produccién
C3 pH Nov-Mar

C4 Brix Nov-Mar Lineas de percentil

® Ninguno

O En los valores de Y:

O En los valores de datos:

Paso 5.
Ingresar la
informacion de la

variable que se

2 desea analizar y dar
Pruebas de normalidad
® Anderson-Darling CliCk en aceptar.
O Ryan-Joiner (Similar a Shapiro-Wilk)
. O Kolmogorov-Smirnov
Titulo:
Seleccionar

Ayuda Cancelar

4 637 1475 532 1525
Prueba de Normalidad
Normal Paso 6. Se
8 Medi 6.900
edla . . 4
DesvEst. 0.6340 obtiene el grafico
95 N 63
AD 0.993 . .,

. Valorp 0012 de dispersion de los

90
v 80 valores con el valor
T 704
c & p que debe ser
2 404

3 o 30

< mayor a 0.05 para

10

51 asumir normalidad.

1]

0.1

CONTINUA




Continuacién de Tabla 31. Pasos para realizar el andlisis de capacidad de proceso

- Datos

Calc

“ Prueba de Morma... ¥ X

WK

Prueba de Normali

Estadisticas Grafica Vista Madulo de Analitica p

Estadisticas basicas 3

Normal...
Entre/Dentro..

No es normal...

No paramétricos..
P Media 6.900

/ DesvEst 06940
N =]

AD 0.9

Automatizado...

Variables mdltiples (Normal)..

Variables miltiples (No normal)...

jdual...

Binomio...
Paoisson...

Andlisis de capacidad

599
g9
95
90
w 80
§ x
g =0
=
S 304
& 20
10
54
cl
pH Produccion
1 6.56
2 6.72
3 6.59
4
o + SODAY

Andlisis de capacidad Seis en uno

Intervalos de tolerancia (Distribucion normal)..

Intervalos de tolerancia (Distribucién ne normal)...
Estudio del sistema de medicion r

Crear hoja de trabajo de andlisis de concordancia de atributos...

Analisis de concordancia de atributos...
ECC

U I S AL PPy

Paso 7.
Ingresar a
estadisticas luego a
herramientas de
calidad y
seleccionar analisis
de capacidad,

seleccionar normal.

Andlisis de capacidad (distribucién normal)

C1 pH Produccion
2 Brix Produccién
3 pH Nov-Mar
C4 Brix Nov-Mar

Seleccionar

Ayuda

Los datos estén organizados como
® Columna individual:
Tamario del (utilizar una constante o una columna
subgrupo: de D)
O Subgrupos en las filas de:
&
v
Espec. inferior:
Espec. superior:
Media histérica: (opcional)
Desviacion estandar histérica: (opcional)
v
Transformar... Estimar. Opciones.. Almacenamiento...

CONTINUA

Paso 8.
Seleccionar la
columna de la
variable a analizar
en columna
individual. El
tamafio del
subgrupo es 2 y dar

click en aceptar.




Continuacién de Tabla 31. Pasos para realizar el analisis de capacidad de proceso

Informe de capacidad del proceso de pH Paso 9. Con
LEI LES la informacion

Procesar datos i i —— Largo plazo
Opjetivo 85 " == - Cortoplazo facilitada tomar los
LES 85 " \‘ Capacidad largo plazo
Media de la muestra 6.89968 Pp 0.48
Numero de muestra 63 Pt PPL 019 datos de Cp y Cpka
Desv.Est. (Largo plazo)  0.694041 ) PPU 077
Desv.Est. (Corto plazo)  0.390841 f i Ppk 019 tabular IOS tados en

Cpm  *

Capacidad corto plazo
' g 08 una tabla de Excel.

\ GU 136
6 ok 034
SHEENI

54 60 66 72 78 84

—

Rendimiento
Esperado Esperado
Observado Largo plazo Corto plazo
PPM <LEI 285714.29 282349.13 153243.22
PPM = LES 0.00 10561.03 21.15
PPM Total  285714.29 292910.16 153264.37

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Fuente: elaboracion propia

3. Posteriormente, se obtendran los datos y graficas sobre los cuales se debe realizar el

analisis pertinente. Entre dicha informacién se debe analizar los siguientes aspectos:

Tabla 33. Analisis de resultados obtenidos de capacidad de proceso

Resultado obtenido Analisis para realizar

Prueba de Normalidad

Mormal . .7
Conforme la informacion

Media 6.900
Desv.Est. 06940 . L

N e brindada por Soporte Minitab,
AD 0.993
Valor p 00mz

(s.f.), se deben realizar los
siguiente analisis:

El valor p debe ser mayor a

Porcentaje
1)
=]

0.05, de lo contrario se debe tratar

los datos eliminando valores

atipicos  hasta  alcanzar la

— | normalidad.

CONTINUA




Continuacion de Tabla 32. Andlisis de resultados obtenidos de capacidad de proceso

Informe de capacidad del proceso de pH

LEI LES
Procesar datos Largo plazo
LEI 6.5 — — — Corto plazo
Objetivo * A
LES 8.5 Capacidad largo plazo
Media de la muestra 6.89968 Pp 0.48
Numero de muestra 63 PPL 0.19
Desv.Est. (Largo plazo) 0.694041 PPU 0.77
Desv.Est. (Corto plazo) 0.390841 Ppk 0.19
Cpm *
Capacidad corto plazo
Cp 0.85
CPL 0.34
CPU 1.36
Cpk 0.34

54 60 66 72 78 84

Rendimiento

Esperado Esperado

Observado Largo plazo Corto plazo

PPM < LEI 285714.29 282349.13 153243.22
PPM = LES 0.00 10561.03 21.15
PPM Total 285714.29 292910.16 153264.37

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Graficas de capacidad de proceso:
Soporte Minitab, (s. f.) indica la interpretacion de las graficas mostradas en grafico de
capacidad de proceso de la siguiente forma:

6  Histograma: el histograma ayuda a visualizar que valores se centran la mayor cantidad de
datos, para este caso los datos se encuentran muy dispersos a lo largo de la campana de
gauss, lo que indica que la variacion de este producto para esta especificacion es alta.
Ademas, se observa que los valores estan sesgados a la izquierda con valores por bajo de
la especificacion.

7  Valores de Cp: Se deben comparar los valores de Cp y Cpk, el cual se muestra en la seccion

2.3.1.2.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 32. Analisis de resultados obtenidos de capacidad de proceso

8 Se tabulan los resultados en un cuadro de Excel y se conecta con POWER BI para la

presentacion de la informacion como el siguiente esquema:

Capacidad de Procesos

Parametro Clase Desicion

L sempy 1 Adecuado

HEix 2 Parcialmente adecuado, requiere de un control estricto.

O ot 3 Mo adecuado para el trabajo. Es necesario un andlisis del proceso. Requiere de
P! madificaciones serias para alcanzar una calidad satisfactoria.

Mo adecuado para el trabajo. Requiere de modificaciones muy serias.

Clase Mundial Se tiene calidad Seis Sigma

EERIE

os Analizados Cpk %Productos por clase de Cp
= 80.00% 40.00%
0% 0%
60%
30%
e 20.00% 20.00%
20%
20.00%
20%
10.00% 1000%
10%
0%
Mocumple  Proceso
conalmenos  Capaz %
una 1 3 4 2 Clase Mundial
especificac.. Clase Cp

CARTAS DE CONTROL
Para el desarrollo de las cartas de control se conectaran los datos al POWER BI y se
modelaran para obtener la informacion de limites reales del proceso y tener una visualizacion

como a continuacion:

@ pH Produccion @ pH min @pH max

6.5 pH max

6.0

5.5
pH Produccién

5.0

4.5 pH min

250012 250034 250074 250144 250198 250238 250260 250282 250283 250321 250359 250423 250424

Fuente: elaboracion propia



Conociendo el comportamiento del proceso se estableceran los siguientes indicadores:

Indicador

Ecuacion

Meta

%Cumplimiento  de
clase mundial en el

Cp.

%Productos CM =

Total de Productos obtenidos en clase mundial

* 100

Total de productos evaluados

CM= clase mundial

90% de cumplimiento

%Cumplimiento  de
Cpk

%Cumplimiento de Cpk

_ Total de productos evaluados con Cpk > 1.25

Total de productos evaluados

90% de Cumplimiento

Fuente: elaboracion propia

Fase 3: Analisis de Resultados y Optimizacion de las herramientas.

La fase 1 y 2 consiste en la identificacion de la informacion clave para estructurar los

indicadores de capacidad de proceso y de cartas de control, la fase 3 consiste en optimizar el

uso de los indicadores establecidos para la toma de decisiones en el dia a dia.

Tabla 34. Actividades para seguimiento de indicadores de control de proceso

%Cumplimiento clase mundial
en el Cp, %Cumplimiento de

Cpk y cartas de control.

Personal de area

Actividad Responsable Frecuencia
Revision del Indicador Alta Gerencia / Lideres | Mensual
%Cumplimiento clase mundial | de area
en el Cp y %Cumplimiento de
Cpk.
Revision del Indicador Lideres de éarea / Semanal

Generacion de planes de accion

para mejorar el indicador.

Técnico

Lider de area / Alta

gerencia / Personal

Cada 3 semanas

Fuente: elaboracion propia




Procedimiento para generar planes de accion:

1. Identificar los productos que no cumplen con la meta de Cp y Cpk.

2. Validar el comportamiento del producto mediante las cartas de control de los pardmetros
del producto.

3. Realizar un andlisis causa raiz con la metodologia de ISHIKAWA donde se presenten las
posibles causas que estan impactando en el comportamiento del producto. Utilizar el

formato estandar de la compania para el analisis causa raiz (SR-DOC-025, ver Anexo 8).

MEDIO AMBIENTE MANO OBRA METODO

Causa Causa Causa

PROBLEMA

Causa Causa Causa

MATERIALES MAQUINARIA MEDICION

Figura 72. formato de diagrama de Ishiwaka

Fuente: empresa XYZ

4. Con las causas identificadas, generar los planes de accion asignando los
responsables y las fechas de cumplimiento para cada actividad, en la plataforma de
planificacion PLANNER de office 365, en el planner denominado “Plan de gestion

y seguimiento de no conformidades”.



Mis planes > Plan de accién y seguimiento No C... v # ) Cuadricula &8 Panel Programacién (5 Graficos € Escalade iempo -+ & Cor

Q) = Filtros v (= Agrupar por De

1SO 45001: Seguridad y Salud Laboral 1SO 9001: Sistema de Gestién de Calidad Sistema de Gestion Integrado Mejora Continua

+

+ Agregar tarea

-+ Agregar tarea

Agregar tarea -+ Agregar tarea

INCIDENTE LABOR... Auditoria Externa

@) Ruptura de manguera de montacarga 0) 525086-7.1. Recursos- Estudios
#3 Higiénicos

Oportunidad de M... Mejora

(O Instalacién de guarda

Presentar plan de accion de resultados de e¢ & 09/04

' e P Qo

& 31/03 ®«®

Mejora

No Conformidad

Figura 73. Interfaz de plataforma Planner
Fuente: empresa XYZ

(O Linea de anclaje tipo C

Fase 4: Integracion del control estadistico al sistema de gestion integrado.

Esta fase consiste en enlazar las actividades propuestas al sistema de gestion integrado

de la organizacién mediante las siguientes actividades:

Actividad

Responsable

Integrar los indicadores planteados en la
propuesta al cuadro de mando integral de la
organizacion, para concordar el objetivo del
sistema al que aportara medicion y el
principio de la politica por el que estard
sustentado con base al sistema de gestion de

calidad con el que ya cuenta la empresa.

Coordinadora del SGI

Definir el espacio del sistema de gestion
integrado donde se encontrardn estos

indicadores.

Coordinadora de mejora continua

Establecer ~un  procedimiento  para
documentar indicadores de parametros

criticos de proceso.

Coordinadora del SGI




6.3.5.2.PRESUPUESTO

) Costo unitario Costo Total
Concepto Cantidad
(USD) (USD)
1. Licencia de Minitab. 1 grupal anual 1800 1800
2. Licencia de POWER BI. 3 x mes 60 180
) ) 3.5 horas x 3 personas x
3. Horas de reunion personal técnico. 2.5 26.25
mes
4.5 horas x 5 personas X
4. Horas de reunion personal lider. 4.86 109.35
mes
5. Horas de reunion de alta gerencia. 2 hora x 3 personas X mes 25 150
6. Horas de capacitacion del personal. 2 horas x 5 personas 4.86 12.15
Total 2277.75

Fuente: elaboracion propia




6.3.5.3. CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

OPTIMIZACION DEL CONTROL DE PARAMETROS CRITICOS MEDIANTE CONTROL ESTADISTICO

Responsable del proyecto
Fecha de inicio del proyecto: 19/3/2025 marzo abril mayo
Incremento de desplazamiento: 1 N (2B¥2526228293031 234567 89101121314151617181920212223 2252627829301 23 45678 9101110131415

Descripcion del hito Categoria Asignadoa Progreso [V j (s d I mmjvsdImmjvsdlImmjvsdImmjvsdImmjvsdIlmmjvsdIimmjvsdIlmm,j

Fase L: Diagnostico Inicial.

1. Revision de datos recopilados. Objetivo Asesor 0% uBI205 5 24009

2. Levantamiento de datos faltantes. Objetivo Asesor 0% 313205 20 POPP000000000000000

Fase 2: Implementacion del sistema de control estadistico.

] . Objetivo Asesor 0% 21142025 5

1. Estructurar cartas de control y analisis de capacidad de proceso para sequimiento. : ! MMM
2. Capacitacion del personal en interpretacion de graficos y toma de decisiones basadas Ot A 0% s 1 N
en datos.
Fase 3: Anlisis de Resultados y Optimizaci6n de las herramientas.

o - . - . Objetivo Asesor 0% 291412025 1
1. Planificar seguimiento de los indicadores y definir el personal involucrado J ' ¢
2. Verificar el impacto de este Seguimiento en la reduccion del indicador de productos no Ot A 0% 950 1 ¢
conformes.
Fase 4: Integracion del control estadistico al sistema de gestion integrado.
1. Integracion del indicador al cuiadro de mando integral. Objetivo Asesor 0% 13605 1 ¢
2. Definicion del espacio para visualizar el indicador. Objetivo Asesor 0% whi0s 1 ¢
3. Establecer un procedimiento para documentar indicadores de pardmetros criticos de bt Al % SENE 1 ¢

proceso.

4. Implementar un sistema de Seguimiento continuo con revisiones periédicas. Objetivo Asesor 0% 155205 1 ¢




6.3.6. CONCORDANCIA DE LOS SEGMENTOS DE LA TESIS CON LA PROPUESTA

Tabla 35. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 3

Titulo de

Investigacion

Propuesta de
mejora en los
procesos de
formulacion de
quimicos de la

empresa XYZ

Capitulo I

Objetivo General

Elaborar una
propuesta de mejora
para poder reducir el
porcentaje de
productos no
conformes en el
proceso de
formulacion de
quimicos de la
empresa XYZ
mediante la
aplicacion de la
metodologia de
mejora denominada

TQM.

Objetivos

Especificos

1.Identificar los
factores criticos dentro del
proceso de formulacién de
productos quimicos que
contribuyen al alto
porcentaje de no

conformidades en los lotes

de producto terminado.

2.Determinar  las
acciones de mejora mas
adecuadas para aplicar en
los procesos de
formulacion de la empresa
XYZ con el fin de reducir
el porcentaje de productos

no conformes.

3.Evaluar el impacto de las

herramientas propuestas de

Capitulo IT
Teorias/
Metodologias

de Sustento

Norma ISO
9001:2015

Metodologia
TQM

Variables

Materia

prima

Mano de
Obra

POE

Capitulo ITI

Poblaciones

Poblacion 1:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
julio a octubre

de 2024.

Poblacion 2:
cantidad de
lotes
producidos en
el periodo de
noviembre
2024 a febrero
2025.

Técnicas

Historial de
analisis de
materias
primas.

Capitulo V

Conclusiones

El anlisis causa raiz
indico que esta variable
€s muy poco
representativa en los
motivos que generan
productos no conformes

siendo tan solo de 1%.

Formulario de
conocimiento
técnico.

Se identifico
desconocimiento en
conceptos clave de la
operacion actual,
especificamente en
parametros de control y

POE.

Check list de
verificar el

Se evidencio que el

personal no ha sido

Capitulo VI

Nombre de la

Propuesta

Optimizacién
del control de
parametros
criticos
mediante
control

estadistico.

Objetivos

Propuesta

Implementar un sistema
de control estadistico
enfocado en la aplicacion
de analisis de capacidad
del proceso y la
aplicacion de cartas de
control de parametros
para reducir la
variabilidad en los
parametros criticos de
formulacién quimica,
validando que las
mediciones se mantengan
dentro de los rangos de
tolerancia y mejorando la
estabilidad del producto

final.

CONTINUA




Continuacién de Tabla 34. Concordancia de los segmentos de la tesis con la propuesta 3

la metodologia TQM en la cumplimiento | capacitado en los POE
reduccion del porcentaje del POE. existentes, ademas de no
de productos no conformes tener completo todos los
en los lotes de producto POE para las actividades
terminado de la empresa de la produccion.

XYZ. Se identifico deficiencia

en la metodologia para

) verificar la calibracion
Registro de o
validaciones diaria, ademas de

Equipos diarias. identificar que equipos
de como los flujometros
Medicion Historial de | presentan errores de
registré de

calibraciony | hasta 1.77% lo que es
verificacion | representativo para
formular un producto

quimico con calidad.

Fuente: elaboracion propia



6.3.7. VIABILIDAD

La presente propuesta en secuencia con la propuesta 1 y 2 tiene el enfoque de
controlar, es decir se espera que al aplicar la propuesta 1 donde se mejore el sistema de
medicidn, la propuesta 2 donde se estandarice el proceso operativo, la propuesta 3 viene a
ser un complemento de implementacioén de controles para asegurar el éxito de las propuestas

1 y 2. Esta propuesta se considera viable por las siguientes razones:

A. La organizacion ya cuenta con un historial de datos recolectados. Por lo que, si se
requiere informacion adicional, esta seria minima.

B. El personal técnico encargado de las mediciones ya cuenta con conocimientos
previos, por lo que si hacen falta capacitaciones estas iran enfocadas en buenas
practicas para el uso correcto de instrumentos.

C. La alta direccion ha priorizado enfocar los esfuerzos de la organizacion en la
reduccion de desperdicios, por lo que se cuenta con el apoyo en cualquier cambio
o implementacion que se requiera.

D. Ya existe un sistema de gestion integrado, esto facilita la incorporacion de

procedimientos de calibracion, verificacion y mantenimiento.

Sin embargo, dicho lo anterior también hay condiciones para que esta propuesta se
aplique con éxito y cumple con los objetivos propuestos se debe considerar los siguientes

aspectos:

A. Contar con las herramientas necesarias como ser Minitab (Version 19.1.1.0) y
POWER BI (version 2.138.1452.0 64-bit).

B. Contar con personal capacitado para la utilizacion de estas herramientas.

C. Compromiso de los colaboradores.

D. Disciplina para gestionar las revisiones, planes de accidon y reuniones necesarias.

Considerando estos requisitos, se espera que esta propuesta tenga un impacto positivo

en el personal creando una cultura para tomar decisiones basadas en datos estadistico.



6.4. SOCIALIZACION DE LAS PROPUESTAS

Con el objetivo de realizar una socializacion de las propuestas de forma efectiva estas se llevaran a cabo siguiendo la siguiente matriz

de comunicacion:

Tabla 36. Matriz de comunicacién para socializacion de las propuestas

(Quién? cQué? (A quién? ,Cuando? cComo?

Asesores Propuestas planteadas | Alta direccién Al culminar el desarrollo | Reunion

de las propuestas.

Alta direccion La aprobacion de las | Lideres de procesos Al aprobar las propuestas | Reunion
propuestas

Asesores El plan de accion de la | Lideres de procesos Al planificar las | Reunion
propuesta con actividades de la
responsables. propuesta.

Lideres de Procesos Actividades asignadas | A colaboradores Al ser asignadas las | Reunion
al departamento. actividades.

Lideres de Procesos Avance de las | Alta direccion Seguimiento mensual. Reunion

actividades asignadas.

Comportamiento  de

indicadores al
implementar las
mejoras.

CONTINUA



Continuacién de Tabla 35. Matriz de comunicacion para socializacion de las propuestas

,Quién? oQué? JA quién? .Cuando? .Como?
Coordinador de | Comportamiento  de | Personal operativo Revision semanal Reuniones matutinas
Mejora continua indicadores al

implementar las

mejoras
Auditor de procesos y | Estandarizacion ~ de | Coordinador de | Al culminar cada | Via correo
supervisor de | procedimientos mejora continua procedimiento.
produccion.
Auditor de procesos y | Estandarizacion ~ de | Personal operativo Al culminar cada | Reuniones matutinas
supervisor de | procedimientos procedimiento.
produccion.

Fuente: elaboracion propia




6.5 ANALISIS DE RENTABILIDAD DE LAS PROPUESTAS

Tabla 37. Analisis de rentabilidad de las propuestas

Propuesta Inversién Tiempo
Propuesta 1 $4,480.2 3 meses
Propuesta 2 $2,585.0 3 meses
Propuesta 3 $2,277.8 3 meses
Total Inversion $9,343.0
Perdidas por rechazo $64,500.00
Escenarios de Retorno de Inversion
Escenario Perdida Generada Perdida Evitada %ROI
0 .
El proyecto reduce en un 30% el porcentaje de $45.150.00 $19.350.00 107.11%
rechazo de productos no conformes.
El proyecto reduce en un 52.12% el porcentaje o
de rechazo de productos no conformes. $31,463.10 $33,036.90 253.60%
0 .
El proyecto reduce en un 70% el porcentaje de $19.350.00 $45.150.00 383.95%

rechazo de productos no conformes.




Este analisis indica que ain con una reduccion de un 30% las propuestas son rentables ya que por cada dolar invertido se recupera 1.078$.
Para el caso actual con las acciones implementadas se logrd una reducciéon de un 52.12% por lo tanto el %ROI fue de 253.60% es decir

por cada dolar invertido se tiene un retorno de $25.36.



6.6 PLAN POST IMPLEMENTACION DE LAS PROPUESTAS

Para garantizar el seguimiento de la mejora con las propuestas post implementadas se tomaran las acciones y documentacion necesaria para el sostenimiento de la mejora:

6.6.1. MONITOREO Y SEGUIMIENTO

Se establecera el monitoreo y seguimiento de cada una de las propuestas conforme la frecuencia de revision establecida en la siguiente matriz de seguimiento de KPIS.

Tabla 38. Plan de monitoreo y seguimiento

Responsable

Responsable de

Capacitaciones

L . Herramientas | Frecuencia de Plan de F?C.ha de Lecciones
Propuesta Objetivo Indicador L de _— Plan de y Soporte Revision Post .
de Control Revision S Sostenimiento o : S Aprendidas
Seguimiento Sostenimiento Necesario Implementacion
Reducir la
variabilidad en
los parametros | o4 cymplimiento Semanalmente | SUPervisor de
criticos del de Linealidad Produccion
proceso de
IMPLEMENTACION produccion de

DE METODOS DE
METROLOGIA Y
CONTROL DE
INSTRUMENTOS
PARA LA
OPTIMIZACION DE
LA PRECISION Y
EXACTITUD EN LA
FORMULACION
QIMICA

guimicos de la
empresa XYZ en
un 50% en un
plazo de 3 meses
mediante la
implementacion
de un método de
metrologia en las
mediciones de
peso y volumen,
reduciendo la
variabilidad en
los parametros
criticos del
proceso.

%Cumplimiento
de Excentricidad

Gréfico lineal de
cumplimiento.

Semanalmente

Supervisor de
Produccién

1. Revision de
Informes de
calibracion.

2. Inspecciones
de verificacion de
cumplimiento de
procedimiento de

calibracion

Jefe de
Laboratorio

Capacitacion en
conceptos
basicos de

metrologia y su

efecto sobre la
calidad del
producto
terminado.

3/7/2025




Continuacién de Tabla 37. Plan de monitoreo y seguimiento

ESTANDARIZACION Y
MEJORA DE
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS
ESTANDAR.

Definir y
estandarizar el
100% de los
procedimientos
necesarios que
son pertinentes al
proceso de
formulacién de
guimicos antes
del cierre
segundo
trimestre del afio
2025, mediante
la documentacion
y validacion de
métodos con el
equipo de calidad
y produccién.

%Avance de
Procedimientos

Gréfico de
barras para
estratificar en
procedimientos
no iniciado, en
creacion, en
revision,
aprobado y
socializado.

Mensual

Supervisor de
Produccién

Inspecciones
semanales de
cumplimiento de
procedimientos.

Auditor de
Proceso

Capacitacion en
control de
materias primas,
POEy
parametros de
control interno.

3/7/2025




Continuacién de Tabla 37. Plan de monitoreo y seguimiento

OPTIMIZACION DEL
CONTROL DE
PARAMETROS

CRITICOS MEDIANTE

CONTROL
ESTADISTICO

Implementar e un
plazo de 3 meses
un sistema de
control
estadistico
enfocado en la
aplicacion de
andlisis de
capacidad del
proceso y la
aplicacion de
cartas de control
de parametros
para el 100% de
los productos
terminados para
reducir la
variabilidad en
los parametros
criticos de
formulacién
guimica,
validando que las
mediciones se
mantengan
dentro de los
rangos de
tolerancia y
mejorando la
estabilidad del
producto final.

Cp
Cpk
Cartas de Control

Graficos lineales
que muestren la
tedencia de
proceso en el
tiempo.

Mensual

Jefe de
Laboratorio

Reuniones
semanales con
personal opertivo
y reuniones cada
3 semanas con
lideres de
proceso

Jefe de
Laboratorio

Capacitacion en
Six Sigma con
uso de Minitab.

3/7/2025
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6.6.2 Verificacion de resultados

La verificacion de resultados se realizard mediante auditorias de proceso internas y la reunion de seguimiento del indicador interno de la organizacion denominado “%Ajustes”,

en esta reunion se revisaran los siguientes puntos:

El estado del indicador actual vrs el mes anterior.
El estado de las acciones propuestas.
Nuevas acciones para mejorar el desempefio del indicador.

Documentacion de las desviaciones y lecciones aprendidas.

6.6.3 Control y sostenimiento

Para el seguimiento de acciones que y planificacion de acciones que resulten de las reuniones se plasmaran en el planificador de Microsoft Office 365 interno de la organizacion

denominado “Plan de Gestion de No conformidades y Acciones Correctivas”. Aqui se asignaran los responsables de que cada actividad se ejecute segun lo establecido.



6.6.4 Gestion del cambio

Para garantizar que la gestion del cambio sea efectiva se hara uso del modelo ADKAR (awareness, desire, knowledge, ability and reinforcement), en cumplimiento a este modelo

para los 3 proyectos de mejora se procedera de la siguiente forma:

Tabla 39 Actividades por etapas para la gestion efectiva del cambio.

Etapa

Acciones

Indicadores

Awareness (Conciencia)

Comunicar la necesidad de las nuevas acciones como las
auditorias de proceso, nuevos métodos de calibracion,

nuevos procedimientos, etc.

%Colaboradores informados.

Desire (Deseo)

Involucrar al personal operativo en las acciones con

ideas de mejora.

Numero de ideas de mejora proporcionadas por los

colaboradores.

Knowledge (Conocimiento)

Capacitacion  sobre  procedimientos nuevos y

herramientas de gestion.

%Colaboradores  capacitados en los  nuevos

procedimientos y herramientas.

Ability (Habilidad)

Acompafiamiento al equipo con soporte durante el

tiempo de implementacion.

Nota de cumplimiento de nuevos POE mediante

auditoria interna.

Reinforcement (Refuerzo)

Reconocer y reforzar el cumplimiento mediante

retroalimentacion y seguimiento de KPIS.

Numero de meses de con la mejora sostenida.




6.7 IDENTIFICACION DE RIESGOS DE LA IMPLEMENTACION DE PROPUESTAS

A continuacion, se presenta la matriz de riesgos correspondiente a la implementacion de las propuestas.

Tabla 40 Matriz de riesgos para la implementacion de las propuestas.

Nivel de Riesgo Control

Responsable

Probabilidad

Consecuencia

Nivel de Riesgo

Seguimiento de cartas de control en

Extremo PBI.

Jefe
Laboratorio

de

Alta

Menor

Asignar una persona como auditor de

Extremo proceso.

Altadireccion

Media

Moderada

Consulta con asesor externo de la
organizacion acerca del plan de

Extremo mejora.

Jefe
Laboratorio

de

Baja

Moderada

Integrar los indicadores del proyecto
a los indicadores de bonificacion de

Extremo calidad del personal.

Coordinador de

mejora continua

Baja

Menor

Consulta con asesor externo la
planificacion de las capacitaciones
mas adecuadas para ejecutar con el
personal.

Extremo

Coordinador de

mejora continua

Baja

Menor

Nuevas contrataciones se ubiquen en
puestos de menor responsabilidad.

Jefe
Produccién

de

Baja

Moderada

Comenzar las practicas con lo que
actualmente se tiene y
posteriormente ir cambiando a los
recursos solicitados.

Jefe de

Laboratorio

Media

Menor

Programa de reconocimientos del
personal.

Nombre del Riesgo Descripcion Causas Efectos Probabilidad Consecuencia
No se tienen indicadores
Integracién de Minitab|actualizados y dependen|{Se toman desiciones erroneas
Incompatibilidad de las{como analisis estadistico[de una persona parajcomo modificar una formula o
herramientas de capacidad de proceso. |actualizarse. invertir en equipo. Alta Mayor
No contar con suficiente
Efectos no deseados en el|Sobrecarga de trabajo en|personal para implementar
proyecto. el personal existente. y ejecutar las actividades. |Bajo desempefio enel personal |Alta Mayor
Variables del proceso no|lmplementacién El personal puede estar siguiendo
Efectos no deseados en el|se mantienen dentro de las|incorrecta del proyecto de|los protocolos pero estos no
proyecto. tolerancia tras el cambio. |mejora. estan bien orientados. Alta Maxima
Aunque el proyecto se ejecute a
nivel de documentos no se
Personal que no adopta las|Falta de motivacion y|observa mejora porque el
nuevas practicas|concientizacion del|personal hace caso omiso a los
Resistencia al cambio propuestas. personal. cambios. Media Maxima
El personal no recibe la
formacion adecuada o no Personal tiene woluntad de
Falta de capacitacion o|comprende la razon del|No se planificaron las|colaborar con el cambio pero no
comprension. cambio. capacitaciones adecuadas. |sabe como hacerlo. Alta Maxima
Contratacion de nuevos|Esto no poermitira que las
integrantes y movilizacion|personas se hagan expertas en el
de puestos en el personal|area ya que estan en rotacion
Perdida de conocimiento. |Rotacién del personal existente. constante. Alta Maxima
Proceso de compras
Retrasos en el cronograma |Falta de recursos tercerizado El proceso es lento. Media Moderada
Lideres de proceso no se
Falta de compromiso de|comprometen con el El proyecto puede no ser
areas clave proyecto. Falta de reconocimiento  |implementado Media Mayor
Los cambios incurren en
Incumplimiento delel incumplimiento de|Fallas en la comunicacién
normativas. estandares de calidad. conel cliente. Inconformidad del cliente. Alta Maxima

Coordinador de

mejora continua

Baja

Menor

Proceso de control de cambios
estructurado con todas las pruebas
posibles que demuestren que el
cambio no afectara el proceso del

Extremo cliente.

Jefe
Laboratorio

de

Media

Minima




6.8 APORTE DE LAS PROPUESTAS AL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO DE XYZ

A continuacién se expone como cada una de las propuestas aporta beneficios a los tres ambitos de gestion del sistema de gestion existente en XYZ:

Tabla 41 Aporte de las propuestas al sistema de gestion integrada de XYZ.

Propuesta de Mejora

Objetivo de la Propuesta

Beneficio en Calidad

Beneficio en Seguridad y Salud

Ocupacional

Beneficio Ambiental

IMPLEMENTACION DE
METODOS DE METROLOGIA
Y CONTROL DE
INSTRUMENTOS PARA LA
OPTIMIZACION DE LA

Reducir la variabilidad en los
parametros criticos del proceso de
produccion de quimicos de la
empresa XYZ en un 50% en un
plazo de 3 meses mediante la

implementacién de un método de

-Menor tiempo de produccion.
-Menor desgaste de equipos de
laboratorio y produccion.
-Garantizar la conformidad de
los productos.

-Satisfaccion cliente interno y

-Al controlar los equipos los mantenimientos
seran controlados, previniendo accidentes
como derrames debido a fallas en los

equipos.

-Reducciéon de consumo de energia.
-Mejor control de inventarios de
materias primas.

-Menor consumo de repuestos por
fallas en los mantenimientos.

-Menor consumo de vapor.

PRECISION Y EXACTITUD metrologia en las mediciones de | externo. -Menor consumo de agua.
EN LA FORMULACION | peso y volumen, reduciendo la | -Flujos de procesos mas
QIMICA variabilidad en los parametros | eficientes.

criticos del proceso. -Cumplimiento con el plan de

produccion.
- N N o _ " _ .7 4 _ 1

ESTANDARIZACION y | Definir y estandarizar el 100% de | -Procesos uniformes. Reduccion del estrés del personal por no | -Reducir el consumo de recursos
MEJORA DE | los procedimientos necesarios que | -Capacitacion y entrenamiento | tener instrucciones claras. como agua, energia, vapor, materias

PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR.

son pertinentes al proceso de

formulacion de quimicos antes del

de nuevos conocimientos al

personal.

-Motivacion  del  personal por la

participacion en el proyecto.

primas, a causa de reprocesos.




Continuacion de Tabla 42 Aporte de las propuestas al sistema de gestion integrada de XYZ.

cierre segundo trimestre del afio
2025, mediante la documentacion y
validacion de métodos con el

equipo de calidad y produccion.

-Reduccién de la probabilidad

de errores humanos.

-Reducir la cantidad de residuos por
fallas durante la operacion que

dafien el producto.

OPTIMIZACION DEL
CONTROL DE PARAMETROS
CRITICOS MEDIANTE
CONTROL ESTADISTICO

Implementar en un plazo de 3
meses un sistema de control
estadistico enfocado en la
aplicacion de analisis de capacidad
del proceso y la aplicacion de cartas
de control de parametros para el
100% de los productos terminados
para reducir la variabilidad en los
parametros criticos de formulacion
quimica, validando que las
mediciones se mantengan dentro de
los rangos de tolerancia 'y
mejorando la  estabilidad del

producto final.

-Control de desviaciones a
tiempo.

-Prevencion de posibles fallas
en el producto por
desviaciones.

-Generacion de planes de
accion  para  mejorar el
desempefio de los productos.
-Mayor seguimiento a posibles
causas que generan  no
conformidades en los

productos.

-Al reducir los reprocesos se reduce la fatiga

fisica por sobrecarga de trabajo.

-Prevencion del consumo
innecesario de recursos como agua,
energia, vapor, materias primas a

causa de Ieprocesos.




ANEXOS

Anexo 1: Bitacora de Ajuste de Producto Terminado

_| Bitacora de Ajuste de Producto Terminado |codigo: QR-DOC-004
Fecha de Elaboracién: 01/30/2024 Fechad de Aprobacién: 11/11/2024 Fecha de Revi 1/11/2024 Revisién: 00

o E Fecha rigen del Ajusi Lote B Producto de ajuste B Total de Producll %Ajuste il Cantidad (Kg Causa Raiz -]
) 408 10/14/2024 PRODUCCION 241774 SODA ASH 25% 14000 0.010% 1.33 Problema de receta

5 409 10/14/2024 PRODUCCION 241784 SODA ASH 16000 1.500% 240 Problema de Pesaje

i 410 10/14/2024 PRODUCCION 241784 SV-00 SUAVE 16000 0.500% 80 Problema de Pesaje

3 411 10/14/2024 PRODUCCION 241774 SODA ASH 25% 14000 0.004% 0.504 Problema de receta

) 412 10/1/2024 PRODUCCION 241728 GLUCERINA 12000 3% 384 Sisterna no Hexible para manejo de Excepciones
) 413 10/1/2024 PRODUCCION 241728 ULTRAIR S47 12000 0.020% 2.4 Receta no actualizada
L 414 10/15/2024 PRODUCCION 241752 ACIDO CITRICO 55% 6000 0.045% 2.7 Parametros Proveedor
i 415 10/15/2024 PRODUCCION 241752 GLCERINA 6000 0.650% 39 Parametros Proveedor
3 416 10/15/2024 PRODUCCION 241798 ACIDO CITRICO 55% 1000 0.070% 0.7 Parametros Proveedor
1 417 10/15/2024 PRODUCCION 241752 ACIDO CITRICO 55% 6000 0.025% 1.5 Parametros Proveedor
3 418 10/15/2024 PRODUCCION 241791 SODA ASH 14000 0.045% 6.3 Problema de receta

3 419 10/15/2024 PRODUCCION 241791 GLUCONATO DESODIO 14000 0.600% 84 Problema de receta

i 420 10/16/2024 PRODUCCION 241799 SODA ASH 16000 0.375% 60 Problema de Pesaje

3 421 10/16/2024 PRODUCCION 241793 ACIDO CITRICO 55% 3000 0.008% 0.24 Fuente Desconocida

) 422 10/16/2024 PRODUCCION 241800 SODA ASH 16000 0.500% 80 Problema de Pesaje

) 423 10/16/2024 PRODUCCION 241796 ACIDO CITRICO 55% 1000 0.210% 2.1 Antigiiedad de Lote

L 424 10/16/2024 PRODUCCION 241803 SODA ASH 4000 0.010% 0.4 Problema de receta

! 425 10/17/2024 PRODUCCION 241802 ACIDO CITRICO 55% 30 0.010% 0.003 Muestra

3 426 10/17/2024 PRODUCCION 241802 ACIDO CITRICO 55% 30 0.017% 0.00501 Muestra

1 427 10/17/2024 PRODUCCION 241802 ACIDO CITRICO 55% 30 0017% 0.0051 Muestra

3 428 10/18/2024 PRODUCCION 241811 SODA CAUSTICA 3000 0.060% 1.8 Problema de receta

3 429 10/18/2024 PRODUCCION 241825 SODA ASH 16000 0.500% 80 Problema de Pesaje

i 430 10/18/2024 PRODUCCION 241826 GLUCONATO DE SODIO 14000 0.700% 98 Problema de receta

Fuente: empresa XYZ



Anexo 2: Evaluacion “Identificacion de Conocimiento Técnico en produccion de

Identificacion de Conocimiento Técnico en Produccion de

y Quimicos

* Obligatorio

1. Cargo: *

)] Operador Técnico

() Ayudante General

2. Tiempo de Laborar en la empresa: *

l:::l Mencs de 1 afio

l:::l Entre 1 a 3 afios

ll::l Mas de 3 afios

Formulacién y Procesos de Produccién

3. Ha recibido capacitacion formal de su puesto de trabajo: *

4. ;Como valida que la receta que estd preparando es la correcta? *

: Leyendo el procedimiento operativo estandar.
| Consulto al Supervisor.

: No estoy seguro.

5. ;Cudles son los principales pardmetros de control de calidad de los productos que formula? Seleccione las que considere. *
| pH
: eAcidez
: Brix
: Densidad
: Apariencia
| Punto de Ebullician
: Humedad

] Nose

Figura 74 Anexo 2: Evaluacion. Identificacion de conocimientos técnicos en productos quimicos



6. ;Dénde puede encontrar las especificaciones del producto que esta produciendo? *
() Pregunta a un compafiero
I::) Mo es necesanio conocerlas

[} Enlas ordenes de produccion o recetas

7. 5i percibe que algo dentro del proceso no es normal ;Que accién toma primero? *

() Continuo con &l proceso y lo reporto despues.
I . .
(_} Informo al supervisor antes de continuar.

|:::l Ajusto la receta a mi criterio.

Procedimientos Operativos Estandar (POE)

8. ;Con que frecuencia consulta los POE antes de iniciar una formulacion? *
() Siempre
(O Aveces

) Nunca

9. ;Sabe dénde encontrar los procedimientos operativos estandar actualizados en su drea de trabajo? *

10. ;A participado en la creacién, actualizacién o mejora de un procedimiento operativo estandar? *

O No

Uso de Equipos y Herramientas

11. ;Como verifica que su equipo de trabajo esta en buenas condiciones antes de iniciar la produccion? *

| Haciendo una inspeccidn visual
| Pruebas de verificacion
| Reviso si funciona al encenderla

| Mo hago revisiones

12. ;Cuando fue la altima vez que recibid capacitacion en el uso de equipos? *
|:::| Ultimos 6 meses
I:::l Uktima afio
() Masdelafia

() Munca

13. Siun equipo presenta fallas durante la produccién, ;Que accién debe tomar primero? *

':::l Intentar repararlo sin reportarlo
(:l Detener la preduccién y notificar a mantenimiento.

I:::I Continuar usando el equipeo hasta terminar la produccién.



Buenas Practicas en Calidad

14. Si un producto no cumple con los estandares de calidad, ;Que procedimiento sigue? *

| Informe al supervisor
| Sigo las indicaciones de laboratorio

: Ajusto la formulacién a mi citenio

15. ;Cuadl es la funcidn del etiquetado en los productos quimicos? *

I:::l Identificacién del producto y trazabilidad
I:::l Mejorar la imagen del producto

{__) Mo tiene una funcién critica en produccién

16. ;Qué hace si detecta que un lote tiene etiquetas incorrectas? *

I:::l Centinuar con la produccion y reportarlo después.
l:::l Informar al supervisor y cambiar la etiqueta.

l:::l Corregir la etiqueta manualmente sin reportarlo.

17. ;Por qué es importante limpiar los equipos después de cada lote? *

() Es unrequisito para auditoria.

S

— . . . . L =
{__) Mo es necesaria si se usan los mismos ingredientes en la siguiente produccion.

() Evitar la contaminacién del siguiente lote.

18. ;Qué productos o procedimientos se usan para la limpieza de los equipos de su drea? *

() Aguay detergente

() Aleohel

N

~ . Rl
() No conozco los procedimientos de limpieza

s

() Ctros

19. ;Cudl es la frecuencia con la que realiza |a limpieza de los equipos y dreas de produccion? *
C:l Cuando hay auditorias
':::l Despues de cada lote producido
—
(__} Unavez por semana

l:::l Otro



* Obligatorio

Percepcion y Necesidades de Capacitacion

20. ;Como calificaria su nivel de conocimiento sobre los procesos de formulacién? *
—~
() Alto
() Medio

(! Bajo

21. ;En qué temas le gustaria recibir capacitacién? *

: Formulacién y recetas

: Control de calidad y pardmetros de medicidn
: Uso de eguipos y herramientas

: Buenas Practicas de Manufactura

: Etiquetado y Trazabilidad

: Limpieza y mantenimiento de equipos

: Manejo de guimicos

: Otros

22. ;Que otro tema le interesaria?

Escriba su respuesta

Fuente: elaboracion propia



Anexo 3: Check list “Auditoria de Procesos en Campo”

AUDITORIA DE PROCESOS EN CAMPO

Hola, Laboratorio. Cuando envie este formulario, el propietario verd su nombre y direccion de correo electrénico.

1. Equipo Auditado
(O Equipo#1
() Equipo#2

() Equipo#3

2. Mixer de Trabajo:

Escriba su respuesta

3. Producto que esta formulando:
Escriba su respuesta

4. ;El area de produccién esta limpia y ordenada? (3 puntos)

) Si

b

) No

|} Parcialmente

5. ;No hay derrames de productos quimicos en el suelo o en los equipos? (4 puntos)

) Parcialmente

6. ;Los materiales y herramientas estdn almacenados correctamente? (4 puntos)

() si

o

()} No

— )
) Parcialmente

A

7. ;Se aplican 55 en la organizacion del area? (4 puntos)

o

() si

L

—

) No

— .
|} Parcialmente



9. ;Los equipos estan en condiciones operativas éptimas? (5 puntos)

) Si

p—

o

() No

~ .
() Parcialmente

10. ;Se realizan inspecciones de los equipos antes de iniciar la produccion? (5 puntos)

P

) Si

— .
() Parcialmente

11. ;Mo hay equipos en mal estado o con fallas visibles sin reportar? (5 puntos)

o

L) S

P

() No

— .
) Parcialmente

12. Observaciones:

Escriba su respuesta

USO DE MATERIAS PRIMAS Y FORMULACION

13. ;Las materias primas utilizadas coinciden con las especificadas en las receta? (5 puntos)

P

I} Si

() No

— .
[_) Parcialmente

b

14. ;Los productos estan correctaments etiquetados y almacenados? (5 puntos)

)&

S

[_) Parcialmente

15. ;5e verifica la calidad de las materias primas antes de su uso? (5 puntos)

o~

) s

S

o

L} No

— .
[} Parcialmente

S



16. ;Se siguen las instrucciones del POE para la preparacion de las formulaciones? (5 puntos)

z—\

L) S

M

Pt

) No

|_) Parcialmente

17. Observaciones:

Escriba su respuesta

AUDITORIA DE PROCESOS EN CAMPO

CONTROL DE PROCESO DE PRODUCCION

18. ;5e cumplen los procedimientos establecidos en la fabricacion de cada lote? (5 puntos)

Pt

) si

— .
[} Parcialmente

L

19. ;Los ajustes de formulacién se hacen segun los procedimientos establecidos? (5 puntos)

~

) si

et

(_} Mo

— L
[} Parcialmente

N

20. ;Se lleva un registro adecuado de cada etapa del proceso? (5 puntos)

—

) si

et

[_) Parcialmente

21. Observaciones:

Escriba su respuesta



AUDITORIA DE PROCESOS EN CAMPO

CUMPLIMIENTO DE PROCESOS OPERATIVOS ESTANDAR

22. ;Los operadores conocen y saben dénde encontrar los POE en sus funciones diarias? (5 puntos)

O s

{_) Parcialmente

23. ;Se conocen los protocolos en caso de productos fuera de especificacion? (5 puntos)
() si

() No

(

(_) Parcialmente

24. ;Se actualizan y documentan los cambios en los POE cuando es necesario? (5 puntos)
Q si

) No

{_) Parcialmente

25. Observaciones:
Escriba su respuesta

AUDITORIA DE PROCESOS EN CAMPO

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

26. ;Se pueden rastrear los lotes de materias primas utilizadas en cada produccién? (5 puntos)

l:::l Parcialmente
GESTION DE NO CONFORMIDADES ¥ MEJORA CONTINUA
27. Se identifican y reportan las desviaciones en el proceso productivo: (5 puntos)
O si

(_} MNo

— .
(_} Parcialmente

28. ;Se toman acciones correctivas sobre hallazgos previos? (5 puntos)

— i
(_} Parcialmente



29. ;Los operadores proponen mejoras en los procesos cuando identifican oportunidades? (5 puntos)
Si
L_::l No

) Parcialmente

30. Observaciones:

Escriba su respuesta

Atrés m

Fuente: elaboracion propia

Anexo 4: Evaluacion de control de calidad (Personal de laboratorio).

QR-DOC-007 Evaluacion Control de Calidad Version 01

En cumplimiento con el procedimiento QR-PRO-012
* Obligatorio
1. Nombre *

Jorge Garcia v

2. Laboratorio: *
() Aplicacién Textil
@ Desarrollo, Investigacion & Calidad
3. ;Cual es la importancia de tener un sistema de gestion de calidad? (5 puntos) *

—

)} El control de calidad se enfoca en encontrar defectos.

~, Un sistema de control de calidad mejora la calidad del producto, reduce costos, aumenta la eficiencia, garantiza el cumplimiento normativo, fortalece la confianza

del cliente y mejora la competitividad. En resumen, beneficia tanto a la empresa como a los clientes.

() H control de calidad es responsabilidad del departamento de calidad.

() H control de calidad solo se aplica a la produccidn.

4. ;Cuantos Productos terminados tenemos en control de calidad? (6 puntos) *
O 10
) 47

) 65



5. Equipe que no forman parte del control de calidad: (5 puntos) *
l:l pH metro
() Turbidimetra

':' Refractometro

— .
{_) Densimetro

B. Las siguientes son caracteristicas fisicoquimicas que se analizan en los productos terminados: (5 puntos) *
() pH, turbidez, viscosidad, densidad
':::l pH, brix, densidad, viscosidad
':::l pH, brix, punto de fusion, densidad

':::' pH, brix, punto de ebullicién, densidad

7. El metodo de medicion de brix se basa en el siguiente principio: (7 puntos) *
l:::' El método de medicién de Brix se basa en |a absorcion de luz por parte de la solucion de sacarosa.
l:l Principic de incertidumbre: aprovecha el cambio en la temperatura cuando la luz pasa de un medio a ofro.

() Principio de la refractometria: se mide la cantidad de desviacion que sufre la luz al pasar a través de una solucion en comparacién con el agua pura.

8. El metodo de medicién de pH se basa en lo siguiente: (7 puntos) *

(_} Sebasa en la identificaciones de iones de carbonato en la solucidn.

Y Se basa en la propiedad de ciertas sustancias, como los indicadores o los electrodos, de cambiar su comportamiento en respuesta a la acidez o alcalinidad de una

solucidn.

l::l Se basa en la medicion de la capacidad de una sustancia para contener solidos totales disueltos.

9. Usted tiene una muestra desconocida, y su primer analisis es hacer la medicion de pH, obteniendo un resultado de pH de 23.12, su conclusién
es: (7 puntos) *

[} La muestra esta muy alcalina por lo que se debe tener cuidado ya que probablemente sea muy corrosiva.

—, Hay un error en la medicidn o en el equipo utilizado. El pH es una escala que va desde 0 hasta 14, donde valores por encima de 14 o por debajo de 0 ne son posi-

bles en condiciones normales de laboratonio.

-~ Elresultado de pH de 23.12 indica que la muestra es altamente acida, lo cual es poco probable pero podria ocurrir en casos extremadamente raros de soluciones
altamente concentradas de acido clorhidrico.

10. Usted analiza una muestra cuyo STD es de pH= 4.0 - 6.0, el resultade obtenido es de pH=9.5, que accién toma: (5 puntos) *
':::' Ajustar el pH con un acido.
|:| Ajustar el pH con un alcali

C:' Agregar agua para diluir el producto y asi bajar el pH.



11. Laboratorio Textil le reporta resultados comparativos del lote 240819 de RTH y obtiene un DA= 1.51, DB= 0.4, DL= 1.10, Fuerza= 86.4. Cuales
de las siguientes afirmaciones son correctas: (10 puntos) *

| DA = 1.5lindicagueelcoloranteseencuentraf ueradelSTDderojo.
| Elcoloranteserechazayaguenocumpleconloscriteriosdecalidad.
| ElcolorantepasaporqueelDB = 0.dyseencuentradentrodelSTDdecalidad.

| DL = 1. 10indicaqueelcoloranteseencuentramuyconcentradoporloquedebeagre garaguaalaformulacion.

12. Seleccion aguellas sustancias que presenten caracteristicas alcalinas o basicas: (20 puntos) *
| Acido Acetico
j Soda Caustica
: Carbonato de Sodio
| Acido Clorhidrico
| Acido Sulfurico
: Jaben

| Lejia o Hipaclorito de Sodio
13. Uno de los siguientes aspectos no se verifica en la inspeccion de Maxicubo: (5 puntos) *

() Valvulas

() Rejilla

@) Etiqueta

() Manhale

() Producto

14. Tenemos un pedido de emergencia que el cliente tiene prisa por recibir, ya que es tarde para la entrega y necesita entregar a su cliente lo
programado.

sin embargo, cuando estaba evaluando los maxicubo en la expedicion, encontré una contaminacion en el producto. Una pequefia mosca entrd
en el producto, y para arreglar este producto, necesita 1 hora, y retrasara ain mas al cliente. ;Qué haces?
(5 puntos) *

l:_:l Para no retrasar la entrega y los pedidos de los clientes, se libera el envio para enviar todos los productos y el cliente para retirar la mosca.

e T, para el envio, retiras el producto contaminado para ordenar y entregar calidad, pero retrasara la entrega del cliente y sus pedidos, y puedes perder a este

.

~ cdliente,

@) Finge que no lo viste y deja que algo suceda para actuar.

e

{__} S5ininguna alternativa es la correcta, ;qué harnias?

Fuente: elaboracion propia



Anexo 5: Procedimiento interno para la gestion de no conformidades y acciones

correctivas/preventivas

Madule: Sistema de Gestiom Integrado

Timlo del Progedimienta: Mo Conformidades v Aceisnes Correctivas Preventivas Chdipo: SR-PRO-023

Fecha Aprobacion: 2904 2062 [ Fecha de Revisiin: 207082024 Fage | of % Rewisiom: 12

. Introduccion

En la busquada constanta por mantenar y mejorar la calidad de nuestros productos, as esencial contar
oOf Un proceso estructuraoo pacs e identiflicacidn, andlisls ¢ resolucldn de las no confosrmidades, Este
profedimiantn tiens como finalkiad establecer un marco claro ¥y consistente para abondar 135 no
conformidades de manara eficiente, asefurando que se tomen las accionss correctivas y prevantivas

neCasarias para evitar su recurrancla.

. Objetivos

Identifizar, registrar, evaluar y gastionar de manara eficaz las no conformidades relacionadas con la
calldad, el ambéante, v 1a segurdad v salud en el trabajo, con el in de asegurar la mejora coatineg del
sistema da gestion integrada, prevenir |3 recurrencia de no conformidades y garantizar el cumplimiento
can los requisitos normativos y las expectativas de las partas interesadas.

. Aleance

Este procadimianto aplica a todas las dreas y procesas que forman parte del SG1 de [@ emprasa,
aharcanda Las normas 150 5001, 150 14001 & 150 45001.

. Frecuencia de Aplicaciin
Le realizard este procedimiento ceda vez que identifigee una Mo conformidad en &l Sistema de Gestidn

Integrado por devoluciones del cliente, quejas, auditorias internas ¥ externas.,

Documentos de Referancia

1509001:2015- Articuls 10.2 "No conformidad ¥ accion correctiva,”
150 14001:2015
IS0 45001:2028




6. Documentos de Regisiro

hormbre y Codlgae I,_L ar de T L WVEr Anaw
SR-DOC-023 "Registro de No Microsaft Forms 1 ano Anaxo 1
Conformidad”
SR-DOC-026 “Reglstro de
Andlisis Causa Raizy
Comunicacion de Plan da Formata de Excel 1 ano Anaxo 2
Accion &l Cliente”
SR-DOC-026 "Comunicaciin .
4 Plan de Accisn al Cliente™ Formata de Excel 1anno Anexo 3

7. Definiciones
Nao Conformidad: Incumplimiento de wn requisito especificedo para un producto,
Accion Corrgeliva: ACCiOn para eliminar la causa de una no conformidad detectada,

Accion Preventiva: &ccidn para eliminar |3 causa de una enfarmedad potencial.

8, Responsables:
Coord. SGI responsaiie de la gestion general de [as no conformidades, incluysnds i coondinacion dg
las acclones correctivas y preventives, v la revision periddica del estado de las no confarmidades.
Area de Calidad: raaliza las investigacioneas y andlisis de las no conformidades,
lele de drea: responsable de implementar Las acciones correctivas/preventivas gue apliquen en su drea,
Director Comercial: responsable de registrar en el formulario les Wo Conformidades detectadas, ¥
mantemner la camunicacion con 2l clienta sobre las acciones comectivasipraventivas gue se realicemn,
9. Procedimlento
10.1. Deteccion y Registro de las No Conformidades
Deteccion
¢ No Conformidades relacionadas con proveedores, centralizados y emviados a traves del proceso
de compra.
* NoConformidades de los reclamos, quejas y devoluciones de los clientes.
* NoConformidades detectadas en auditoria Intemas y extemas.

¢ No Conformidades Internas generadas en 10s procesos.




Registro

La no conformidad debe ser registrada en el formulanio @2 "Registro de No Comformigad” en
Micrasoft Forms inmediatamente después da su dateccidn, indicando:

1. Fechadeacurrencia

2. Mombre ¥ &pellido de guien repora

3. Procaso donde se identifica la Mo Conformidad

I
T

No contormidad detectada (texto breve coma titulo)
Descripoitn (Texto detallado de la no conformitsd)
Sistarma de Gestidn que aplica

o

Origen de la Mo conformidad, la cual dependiendo del origen de MC desplegara listedo de
datos requeridos para llenar,

El registro de no conformidad abrd en automatico una tarea en planner “Plan de dccidn y
Seduimiantd Rethink™ para gestionar 135 accionas cormectivas, asignands comd fecha de inicio ¢l
dia que =& registre la no conformidad.

S¢ convocard @ reunson a los responsables de las amcas implicadas en la Mo Conformidad

reportads para realizar el andlisis cawsa raiz.

10.2. Evaluaclén Iniclal

Se clasificara la No Contormidad segun su severidad (mayor, menor; obsanvacion),
Se asignara un codige de acclan a la No Conformidad, sigulendo el arden del nimero de hallazgoy
La accion, ¢e la siguiente manera:

NGmero Codigo de

0032 ACD032

0033 ACDO33

10.3. Investigacion de la No Conformidad:

Andlisis Causa Raiz: se utillzara la hermamienta de Diagrama de Ishikawa y 5 porqués para
Identificar la causa raiz de la No Conformidad,
Evidencia: Se dejard registro de la evidencia del Andlisis Causa Raiz realizado, y se adjuntara el

archivo en |z tarea creada en planner.

10.4. Desarrollo e Implementacién de Plan de Acclén

El responsable del drea debe proponer un Plan de Accion dentro de los 5 dias habiles siguientes a
la identificacidn de la No Conformidad
El plan de accion gebe incluir:
1. Causasde la No Conformidad.
. Acclones Correctivas.

2
3, Fechas limites para la implementacion
4. Responsable de la Implementacion

5

. Recursos necesarios



10.5. Revision y Aprobacion del Plan de Accion
e Elcoordinador del SGI revisara y aprobara el plan de accion propuesto,
e Sies necesario, se realizaran ajustes en las fechas o responsables para asegurar que el plan sea

efectivo.

10.6. Seguimiento y Verificacion
e Las acciones correctivas deben implementarse dentro del plazo acordado y su progreso revisado
cada semana por el coordinador del SGI.
e Se realizara una verificacion final para asegurar que la no conformidad ha sido resuelta y no se

han producido recurrencias.

10.7. Reuniones de Seguimiento
* Frecuencia: las reuniones de seguimiento se llevaran a cabo cada 15 dias.
e Participantes: Coord. SGI, Coord. Mejora Continua, Jefe de Laboratorio, Jefe de Produccion,
Encargado de Bodega, Alta Direccion, Técnicos Textiles.
* Agenda de las Reuniones:
1. Revisién del estado de las no conformidades abiertas.
2. Discusion sobre la implementacion y efectividad de las acciones correctiva/preventivas.
3. Analisis de nuevas no conformidades.
4

Propuestas de mejora al proceso de gestion de No Conformidades

10.5. Cierre de la No Conformidad
e Una vez verificada la efectividad del Plan de Accion, el Coordinador del SGI dara por cerrada la
No Conformidad en el registro.
10.6. Seguimiento y Verificacion
e Las acciones correctivas deben implementarse dentro del plazo acordado y su progreso revisado
cada semana por el coordinador del SGI.
* Se realizara una verificacion final para asegurar que la no conformidad ha sido resuelta y no se

han producido recurrencias.

10.7. Reuniones de Seguimiento
* Frecuencia: las reuniones de seguimiento se llevaran a cabo cada 15 dias.
e Participantes: Coord. SGI, Coord. Mejora Continua, Jete de Laboratorio, Jefe de Produccion,
Encargado de Bodega, Alta Direccién, Técnicos Textiles.
e Agenda de las Reuniones:
1. Revisién del estado de las no conformidades abiertas.
2. Discusidn sobre la implementacién y efectividad de las acciones correctiva/preventivas.
3. Analisis de nuevas no conformidades.
4

Propuestas de mejora al proceso de gestion de No Conformidades

10.5. Cierre de la No Conformidad
* Una vez verificada la efectividad del Plan de Accion, el Coordinador del SGI dara por cerrada la

No Conformidad en el registro.



Anexo 6: Procedimiento interno para elaborar procedimientos

Titulo del Procedimiento: Elaboracion de un Procedimiento

Codigo: SR-PRO-001

Fecha Aprobacion: 8/04/2024

Fecha de Revision: 08042024

Page |1 of 6

Revision: 0

Portada
Todo procedimiento tendra una primera parte, denominada portada, en la que apareceran los siguientes

ftems: ENCABEZADO. Aparecera en todas las paginas del documento, en él aparecera y se indicara:

Logotipo de la empresa.

Médulo: nombre del area, departamento, proceso donde se desarrollara el procedimiento.

Numero de revision y fecha de esta.

Fecha de aprobacion: entrada en vigor del procedimiento, desde su edicion inicial.

Numero de paginas: numero de la pagina y numero total de paginas

Titulo del Procedimiento: nombre de la actividad a desarrollar.

Cadigo: codificacion del procedimiento el cual también se desarrollara segun la siguiente

codificacion
La primera letra hace referencia al proceso u area
Las tres letras hacer referencia al tipo de documento que se va a
FL\ documentar, en el ejemplo seria PRO de Procedimientos

QR-PRO-001 etc.
N

|_. Los tres numeros siguientes hacen referencia a la secuencia de
procedimientos que se elaboraran

— La segunda letra siguiente hacen referencia a la Planta donde aplica

Area - Descripcion - Procedimiento -  Instructive -| Registro -| #Comelativo -
Sistena de Gestion Integrado SR PRO INS DOC 001 -etc.
Produccion PR PRO INS DOC 001-etc.
Mantenimiento e PRO INS DoC 001-etc.
Bodega ER PRO INS boc 001-ect
Calidad QR PRO INS poc 001-ect
Laboratorio Textil TR PRO INS boC 001-ect
Administracion AR PRO INS DOC D01-sct
Compras CR PRO INS DaC 001-ect




Pie de Pagina
En el pie de pagina indicara lo siguiente:
a) Elaborado por: Nombre y Apellidos de la persona Responsable del area, proceso, o departamento que
elabord el procedimiento
b) Revisado por: Nombre y Apellidos de la persona que ha realizado la revisién del Procedimiento
c) Aprobado por: Nombre y Apellidos de la persona que realiza la aprobacion del Procedimiento, luego

de serrevisado a detalle y cumple con las actividades reales en el area.

Introduccién

Describir una resefa de la actividad o actividades que se describen en el documento.

Ohjetivo
Describir el fin a lograr o el propdsito que se busca con la actividad.
Alcance

Aqui se delimita el &mbito de aplicacion de las actividades, hacia donde o qué tiene alcance la actividad.

Frecuencia de Aplicacion

Menciona las veces que se realizara la actividad, si es diario, mensual, anual, aleatorio o al 100%.

Documentos de Referencia
Se incluira un listado con todas las normas, documentos, procedimientos u otros documentos que
complementen o sean necesarios para la aplicacion del procedimiento, se nombra cualquier otro documento

que le sirva de soporte para la realizacion de la actividad

6. Documentos de Registro

Enumerar todos aquellos formatos que sirven como registro en el desarrollo de la actividad, estos pueden ser
formatos en papel, una base de dato electrénica o un disco. Estos formatos deben ser codificados, se detalla
donde se encuentran almacenados y cuanto sera el tiempo de retencién.

En el caso de que no se considere necesaria la definicion de ningin término de los recogidos en el
procedimiento, se podrd omitir esta cldusula eliminando este titulo y su numeral del conjunto del

procedimiento

Nombre y Codigo Lugar de almacenamiento Tiempo de retencion Ver Anexo

7. Definiciones

Se deben incluir las definiciones de los conceptos utilizados en la redaccion del documento y cuya
interpretacion pudiera inducir a error o gue bien no sea de uso comun. En el caso de gue no se considere
necesaria la definicion de ningun término de los recogidos en el procedimiento, se podra omitir esta clausula

eliminando este titulo y su numeral del conjunto del procedimiento.



8. Materiales
En €l se debe mencionar todos aquellos recursos llamense: materiales, equipo, herramientas, magquinaria
que se utiliza para el desarrollo de la actividad.

Nota: Este apartado aplica GUnicamente para los procesos operativos.

Nombre Descripcidn Uso Imagen de Referencia

Utilizado para reactivar el sistema de la
Destornillador | NS-110943
estacion manual quitando el seguro con
Plano Destornillador Plano

un destornillador y subiendo la perilla.

Utilizado para colocar los formatos
Tablero NS-100982
impresos y agilizar el proceso de
Prensa Papel | Tablero Tamafo Carta
mantenimiento preventivo.

9. Responsables
Aqui se recogen las responsabilidades de los distintos intervinientes en los aspectos que se contemplen en el
documento. Las responsabilidades se asignan a cargos o funciones, nunca nominalmente. La de estas

responsabilidades debe ser clara, concreta y sucinta (breve, concisa y precisa.

10. Seguridad

Se definen todas aquellas condiciones y acto inseguros a los que puede estar expuesta la persona que ejecuta la

actividad, el equipo de proteccion personal con el que debe contar y el correcto uso

Imagen de
Referencia

Nombre Descripcion del material

Uso obligatorio en todo momento para

Mascarilla | NS-100423 caja de mascarilla '
reducir las probabilidades de contagio g

quirdrgica de tres capas
contra el COVID-18.

Nota: Este apartado aplica Unicamente para los procesos operativos.

11. Procedimiento

Aqui se describen, por orden cronoldgico, las etapas o pasos necesarios para realizar las actividades que son
objeto del procedimiento, incluyendo, entre otros, criterios de aceptacidn/rechazo, medios a utilizar, calificacion
del personal; si procede.

Estructura para redactar el paso a paso de una actividad Quién, Qué, Como, Cuando y Dénde



12. Anexos

Aqui se colocan todas aquellas imagenes que de forma visual representen algun soporte a los procedimientos las
cuales pueden ser, tablas estandares, imagen de maquinaria y su descripcién de partes, modelos o formatos de
registro etc. Se incluirdn, siempre que se considere oportuno, los diagramas de flujo que sean necesarios para

realizar una descripcion sindptica del desarrollo de las actividades objeto del procedimiento.

13. Historial de Revisiones
Seindicara el nimero de la Revision del Procedimiento, la fecha en la que se ha realizado u las causas del cambio

y quien autoriza el cambio.

No. de

.. Descripcion del cambio Razdn del cambio Responsable | Fecha del cambio
revisiones

Requerimiento SO
Elaboracion de Procedimiento de
0 Estandarizacion de Coord. SGI
como hacer un procedimiento.

8/04/2024

procedimientos del SGI

Figura 79 Anexo 6: Procedimiento interno para elaborar procedimientos



Anexo 7: Capacitacion base a personal de produccion

_ FORTALECIMIENTO DEL CONOGIMIENTO
TEGNIGO Y ESTANDARIZAGION DE PROGESOS EN
PRODUCCION DE QUIMICOS \

Proceso Productivo

1. PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD

MODULO 1

Objetivo General:
Explicar la importancia de los parametros de calidad en la produccién de productos quimicos
y cémo su control garantiza la conformidad con las especificaciones del cliente.

Objetivos Especificos:
e Definir los parametros de calidad mas relevantes en la produccion quimica.
* Capacitar en la correcta medicion y verificacién de estos pardmetros en cada etapa de
produccién.
* |dentificar desviaciones comunes y las acciones correctivas adecuadas.

PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD

:Qué es un Pardmetro de Calidad?

Un pardmetro de calidad es una caracterfstica medible o observable que se utiliza para
evaluar si un producto cumple con los estandares y especificaciones establecidas.

Estos pardmetros garantizan que el producto final tenga las propiedades adecuadas para
su uso y que cumpla con los requisitos del cliente y las normas de calidad.

Caracteristicas Parametro de Calidad:
' Es medible u observable: Se determina a través de pruebas fisicas, quimicas o

- sensoriales.
- +/ Tiene limites establecidos: Existen rangos aceptables dentro de los cuales el
- producto es considerado conforme.
e ' Afecta la funcionalidad del producto: Si estd fuera de especificacién, puede
PARAMETROS DE CONTROL DE GALIDAD
Quimicos

pHmetro

pH scale
Acidic Neutral Alkaline

01234567 8%1001 111




CLASIFICACION DE MATERIRS PRIMAS EN LA PRODUCCION DE QUiMICOS

Siliconas

Destinado para
suavizantes. Son
productos
incompatibles con
agua, deben ser
emulsionados con
tensoactivos previo
al contacto con
agua.

Dispersantes

Destinados para

auxiliares de tedido.

Pueden ser sales o
liquidos cuya
funcion es disminuir
el tamafio de las
particulas y
dispersarlas para un
tefiido uniforme.

Tensoactivos

Los tensoactivos,
también conocidos
como surfactantes,
son sustancias que

influyen en la
tension superficial
entre dos fases,
come liquido-
liquido o liquido-
sélido.

Secuestrantes

Productos utilizados

para la eliminacién

de iones metdlicos.

CLASIFICACION DE MATERIAS PRIMAS EN LA PRODUCCION DE QUIMICOS

Acidos y Bases

Productos utilizados
el ajuste del pH.

Buffers

Sustancia destinada
a estabilizar el pH
de un producto.

Sales

Por lo general se
observan como
polvos, granulos o
cristales. Pueden
tener diversas
funciones dentro de
los productos como
ser secuestrantes,
estabilizantes,
aportar
conductividad,
entre otros.

IMPACTO DE LA CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS EN LOS PRODUCTOS
TERMINADOS

Materia Prima

Acidos y Bases

Sales

Impacto en producto final

Ajustan el pH de la formulacién.

pH fuera de rango

Posibles problemas si esta fuera de especificacién

- inestabilidad, pérdida de efectividad.

Dispersantes

Impactan en la concentracién de °Brix

“Brix incorrecto — producto diluido o sobreconcentrado.

Ayudan en la homegeneidad y apariencia
del producto.

Siliconas

Exceso

- espuma no deseada, defecto
una mala emulsién puede provocar grumos.

. pérdida de suavidad,

Secuestrantes

Eliminan impurezas metélicas que
afectan color y estabilidad.

Sin ellos — formacion de precipitados.

Tensoactivos

Emulsién de productos no solubles en
agua.

Separacién del producte, poca resistencia del producto.




PROGEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

MODULO 3

Objetivo General:

Explicar la importancia de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) en la producciéon
quimica, como consultarlos y aplicarlos correctamente para asegurar la calidad y la
estandarizacion de los procesos.

Objetivos Especificos:

/' Definir qué son los POE y su importancia en la produccién.

+/ Explicar la estructura de un POE y como interpretarlo correctamente.

/ Capacitar en la consulta y aplicacién de los POE en la operacién diaria.

+/ Fomentar buenas practicas en la documentacion y actualizacién de los procesos.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

:Qué son los POE y por qué son esenciales en produccién?

Definicién: Un POE es un documento que describe paso a paso cémo realizar una tarea especifica de manera correcta,
segura y consistente.

Propésito: Asegurar que todos los operadores realicen las tareas de la misma manera, reduciendo errores y mejorando
la eficiencia.

Beneficios de los POE:
« Facilitan la capacitacién de nuevos empleados.
» Mejoran la calidad y reducen el porcentaje de productos no conformes.

Consecuencias de no seguir un POE:
« Variaciones en la calidad del producto.
« Errores en la dosificacién o preparacién de férmulas.
 Riesgos de seguridad en la manipulacién de quimicos.

DESCRIPCION DE LR ORDEN DE PRODUCCION

Cantre . ) Fecha: 31.10.2024 Pagina: 001
Lista de objetos Duplicado

Planif.necesidades: 010 Producto Terminado
Resp_ctel. fabric o010 Produccion Producto Termi

Informacién e oedsiito8 o FHieer 08 T "o ER e POE
del praducto. s B S Bertlm

Parametros y

Especificaciones del
Cliente

N—"

i
TRTCAract sie Um | Conjunce

Receta

Figura 84 Anexo 7: Capacitacion base a personal de produccion



Anexo 8. Analisis causa raiz

RETHINK

ralhink

Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en el Trabajo

Fecha de Aprobacién: 01,/03/2024

Titulo del Documento: Registro de Andlisis Causa Raiz Acciones C/P

Cédigo: SR-DOC-025

Fecha de Revision: 1,/03,/2024

Pag: 1/1

Solicitante de Andlisis Causa Raiz:

Revisién: 00

Fecha de solicitud:
Responsables:

Areas Implicadas:

Evidencia

Descripcion de la No Conformidad:

MEDIO AMBIENTE

MANO OBRA METODO
Causa Causa Causa
PROBLEMA
Causa Causa Causa
MATERIALES MAQUINARIA MEDICION
PLANE DE ACCION CORRECTIVAS/PREVENVITAS
Acciones Correctivas/Preventivas Responsable Fecha de Entrega Estatus
PARTICIPANTES DEL ANALISIS
Mombre & Apellidos Cargo Desempenado




Anexo 9. Constancias de Validacion de instrumento de investigacion.

@ unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE

INVESTIGACION
Yo Jefferson Aragao |zutani , con documento de identificacion No
5 de profesion
Director de Tecnologia ; con titulo en
Crenuor BiloBito , por medio de la presente hago constar
que he revisado con fines de validacion de instrumento
Identificacién de conocimientos técnicos en produccién . A efectos de aplicacion en
Empresa XYZ con el fin de recolectar informacion

para la elaboracion de un Trabajo de Tesis
Propuesta de mejora para la formulacién de quimicos de la empresa XYZ

133

denominado

”

Luego de realizar las observaciones pertinentes, puedo estipular las siguientes valoraciones:

DESCRIPCION EXCELENTE | BUENO |ACEPTACBLE | DEFICIENTE
Redaccion de los Items

Claridad y precision

Pertinencia

Congruencia de los Items

Coherencia de los items

| XX XY«

Manejo de contenido

Fecha: 02/02/2024




Q) unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE
INVESTIGACION

Yo Lidia Guevara , con documento de identificacion No
1,27 1990 00281 z de profesién

Coordinadora del Sistema de Gestion

5 con titulo en

Lic. Quimica Industrial , por medio de la presente hago constar
que he revisado con fines de validacion de instrumento
Identificacion de conocimientos técnicos en produccion . A efectos de aplicacion en
Empresa XYZ con el fin de recolectar informacion
para la elaboracion de un Trabajo de Tesis denominado “

Propuesta de mejora para la formulacién de quimicos de la empresa XYZ

2

Luego de realizar las observaciones pertinentes, puedo estipular las siguientes valoraciones:

DESCRIPCION EXCELENTE | BUENO |ACEPTACBLE | DEFICIENTE
Redaccion de los Items X
Claridad y precision 4
Pertinencia X
Congruencia de los Items X
Coherencia de los items K
Manejo de contenido X
Fecha: 02/02/2024
fl
= Firmh >

Anexo 10. Carta de compromiso para asesoria tematica



CARTA DE COMPROMISO PARA ASESORIA TEMATICA

Setiores Facultad de Postgrado UNITEC.

Por este medio yo _Inan Carlos Muioz Mayes

Identidad No. 0501-1966-07607

Licenciado en Ingenieria Industrial

Maestria en Direccién empresarial con orientacion a finanzas

Doctorado en No aplica

Hago constar que asumo la responsabilidad de asesorar técnicamente el trabajo de Tesis de
Maestria denominado:
Propuesta de mejora en los procesos de formulacién de quimicos de la empresa

XYZ.

A ser desarrollado por el (los) estudiante(s):

Marta Iveth Perdomo Castellanos v Nusly Nineth Galvan Amaya

Para lo cual me comprometo a realizar de manera oportuna las revisiones y facilitar las
observaciones que considere pertinentes a fin de que se logre finalizar el trabajo de tesis en

el plazo establecido por la Facultad de Postgrado.

Enla ciudadde San Pedro Sula

Departamento _Cortés

Nombre Juan Carlos Munoz Mayes

Fecha 1 de noviembre 2024 Firma: =
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