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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos

No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

1 OBJETIVOS
1.1 OBJETIVO GENERAL

e Disefiar un programa de Andlisis Causa Raiz (ACR) para el tratamiento

de Productos No Conformes en una Planta Quimica.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Gestionar la disminucién del nimero de Productos No Conformes
generados en una Planta Quimica aplicando la metodologia de Analisis
de Causa Raiz.

e Identificar y gestionar las causas recurrentes que generan Productos No
Conformes en los procesos de produccion.

e Promover una cultura de mejora continua en la Industria Quimica a

través del conocimiento y la aplicacion de la metodologia (ACR).
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

2 ALCANCE

El presente proyecto cubre los procesos de manufactura de productos
quimicos, desde la etapa de preparacion de materias primas hasta la entrega
del producto terminado al centro de distribucién.

Para un mejor conocimiento y comprension del proceso de manufactura de
productos quimicos; a continuacion se adjunta el diagrama de proceso (SIPOC)
(Harrington, 1995)

FCNM 2-2 ESPOL



Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos

No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

SIPOC del proceso de manufactura de productos quimicos.

SUPPLIER INPUT PROCESS OUTPUT CUSTOMER
Bodega de Orden de Preparacion de Carga de MP iy
o e o Produccion
materia prima produccion/MP Materias Primas completa
Recepcion y Carga de MP
Bodegad . ,
ma:’er?aga ri;a El dle:\/IP verificacion de revisada /Check Produccion
P completa Materias Primas list
Carga MP
revisada/Instrucci 9 a4
Produccién ones DlSPEI'ISI(;n y Prod.ucto Control de
e mezclado Terminado Calidad
produccion
Muestr .
duccid P'l;jgtr;eie Control de Aprobacion/Rec Produceit
Produccion = Calidad hazo de PT roduccion
produccion
PT aprobado/0
Contr ol de Produccién Envasado R Logistica
Calidad cerrada
aprobada
> PT envasado/OP Entrega a . A
Produccion — Distribucin Inventario de PT Distribuidores

Figura 1 SIPOC del proceso de manufactura de productos quimicos.

FCNM

Elaborado: Henrry Freire A.
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

3 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La generacion de Productos No Conformes en las Plantas Quimicas es un
aspecto que afecta considerablemente la calidad de los productos elaborados y
la productividad de las instalaciones; asi también acarrea problemas

relacionados con costos de produccion, seguridad y salud ocupacional.

Por definicién; un Producto No Conforme es todo aquel que no cumple con
algun requisito determinado por el cliente o por el sistema de gestion de
calidad; para nuestro caso de estudio, seran considerados como Productos No
Conformes todos aquellos lotes de produccién que no cumplen con todos los

parametros establecidos para su aprobacion.

La identificacion y tratamiento de no conformidades a través de herramientas
de calidad y herramientas estadisticas adecuadas; nos permitira plantear de
manera mas acertada soluciones efectivas y en muchos casos econémicas a
nuestros problemas mas frecuentes; concediéndonos de esta forma una

ventaja competitiva sobre nuestros competidores en el mercado.

El Andlisis de Causa Raiz (ACR) al igual que otras herramientas de calidad son
procesos vivenciales que deben ser utilizadas en el dia a dia por todas las
partes involucradas dentro de las compafia; el conocimiento, la aplicacion y el

compromiso aseguraran el éxito del programa.
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

4 DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA APLICADA
4.1 METODOLOGIA DE ANALISIS DE CAUSA RAIZ (ACR)

4.1.1 Definicién Anélisis- Causa Raiz

A

PROCESO DE ANALISIS CAUSA RAIZ (ACR)

GARANTIZAR

EQUIPO DE DEFINICION INVESTIGACION CORREGIR EL

TRABAJO DEL PROBLEMA || DEL PROBLEMA PROBLEMA RESULTADOS

SOSTENIBLES

I

Quien o Causa Raiz (lluvia de Solucionar Verificar
Qué/Cémo/Cuan ideas, causa-efecto,

do/Donde 5 porqués) '

Figura 2 Proceso de Analisis Causa-Raiz

Elaborado: Henrry Freire

El analisis de Causa Raiz es un método reactivo de resolucion de problemas
dirigido a identificar causas o acontecimientos; esto significa que el analisis se

realiza después de que un evento ha ocurrido.
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

La préactica del ACR se basa en el supuesto de que los problemas se resuelven
mejor al tratar de corregir o eliminar las causas raiz, en lugar de simplemente

tratar los sintomas evidentes de inmediato.

Al dirigir las medidas correctivas a las causas primarias 0 causas de proceso,
se espera que la probabilidad de la repeticion del problema se minimice. Sin
embargo, se reconoce que la prevencion total de la recurrencia de una sola

intervencidn no es siempre posible.

Al ganar experiencia en el ACR, este se convierte en un método pro-activo;
esto significa que el analisis de Causa Raiz es capaz de prever la posibilidad

de un evento, incluso antes de que pudiera ocurrir.

El ACR es también considerado a menudo como un proceso interactivo, y con
frecuencia es usado como una herramienta de mejora continua tanto en
procesos de produccién como en procesos administrativos. (Videojet Uptime
Peace of Mind, (s/f)).

Dentro de una organizacion, la resolucion de problemas, la investigacion de
incidentes y el andlisis de causa raiz estan conectados fundamentalmente por

tres preguntas basicas:
¢, Cudl es el problema?
¢ Por qué ocurrié?

¢, Qué se hara para prevenirlo?

FCNM 4-6 ESPOL



Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos

No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Analisis Causa-Raiz

Sintoma del prodlema
“Lamaleza”
Sobre ks superficie
fobwio, se ve, esta ahl)

Las causas detras del sintoma
Larna"
Debajo de Lo superficie
o obyio. no se ve, pero estin 2hi)

El muedo de & ravr, 20 & analisis 0 b Goasa ralz, se refiere
2 las covsas delds def sdoan, ¥ 0 2 s wob cavy

Figura 3 Analisis Causa-Raiz

Fuente: Analisis Causa — Raiz, Carlos Solorio

4.2 ETAPAS DEL PROCESO.

4.2.1 Conformacion del equipo de trabajo.

El equipo de trabajo debe ser heterogéneo de tal manera que estén
representadas distintas visiones del problema; el apoyo y la participacién de los
operadores es muy importante en el proceso ACR; ya que ellos conviven dia a
dia con los problemas y generalmente aportan ideas muy valiosas para la

resoluciéon de los mismos.

Todos los miembros del equipo deben tener un conocimiento basico del
proceso de Analisis de Causa Raiz; dentro del equipo de trabajo se debe
designar una persona que coordine, dirija las actividades del grupo y promueva
una participacion activa de todos los integrantes.
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Figura 4 Seleccion del Equipo de Trabajo

Fuente: grandespymes.com.ar

4.2.2 Definicion del problema

Consiste en describir el evento con hechos, se debe incluir atributos
cuantitativos y cualitativos de la consecuencia; esto es especificar la
naturaleza, la magnitud, la ubicacion y el momento del hecho. Se debe proveer
informacion muy precisa del problema a resolver y evitar que existan diversas

interpretaciones de los miembros del equipo.
Se ha definido el problema correctamente cuando sucede lo siguiente:

e La enunciacion del problema es clara y practica.

e El equipo ha llegado a un consenso acerca de la enunciacion del
problema.

e El equipo esta de acuerdo con el fundamento acerca del motivo por el
que el problema y su solucién son importantes.

e El problema esta en su area de control, de modo que el equipo puede
asumir la responsabilidad real de resolverlo. (Ruiz-Falcé, 2009)
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

4.2.3 Investigacion del Problema.

Con la aplicacion de herramientas de calidad y con el soporte del equipo de
trabajo; el objetivo es llegar hasta la fuente del problema, descubrir las causas

raiz y analizar la fuente del problema para obtener evidencias y hechos.
Definicion de tormenta de ideas.

La tormenta de ideas es una técnica de grupo que permite la obtencion de un

gran numero de ideas sobre un determinado tema de estudio.

Esta técnica incrementa la participacion y creatividad del grupo de trabajo
enfocandola hacia un tema especifico, de forma estructurada y sistematica.
Complementa las distintas visiones de un problema, de modo que se
vislumbren nuevas perspectivas. (Fundacién Iberoamericana para la Gestion
de Calidad, 2009)

Lluvia de ideas.

Figura 5 Lluvia de ideas

Fuente: tec news.pe
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Definicion de Diagrama de Causa-Efecto (Ishikawa).

Se utiliza para relacionar los efectos con las causas que los producen; por su
caracter eminentemente visual, es muy Uutili en las tormentas de ideas
realizadas por grupos de trabajo y circulos de calidad. El funcionamiento es el

siguiente:

e Segun los participantes van aportando ideas sobre las causas que
pueden producir los efectos se van registrando en el diagrama.

e Cuando han terminado las aportaciones se reordenan las causas de
forma jerarquica y se eliminan las repetidas.

e A continuacién se puede plantear un plan de recogida de datos para
contrastar estas hipotesis.

En el analisis de un proceso industrial es frecuente realizar el diagrama de

Ishikawa clasificando las causas segun las “6M”:

e Causas relacionadas con la Maquina. Por ejemplo, vibraciones.

e Causas relacionadas con la Materia prima. Por ejemplo, diferencias
entre proveedores.

e Causas relacionadas con el Método. Por ejemplo, realizacion de
secuencias de trabajo equivocadas, etc.

e Causas relacionadas con la Mano de Obra. Por ejemplo, falta de
formacién, problemas de vista, etc.

e Causas relacionadas con el Medio ambiente. Por ejemplo, cambios de
temperatura, etc.

e Causas Relacionadas con Medidas. Por ejemplo, sistemas de control,

etc.

Es importante ordenar estas causas en grupos que tengan alguna afinidad
(como es el caso de los propuestos anteriormente para el caso de una maquina
industrial). En general debe profundizarse hasta alcanzar al menos tres niveles
de profundidad. (Ishikawa recomendaba no parar hasta llegar al quinto nivel)
(Fundacion Iberoamericana para la Gestion de la Calidad, 2009).
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Diagrama Causa Efecto

Causa Efecto
[ Hombre ][ Maguina ][ Entorno ]

b Y

a
N\
)- Problema

Calsa principsa

/ /
| Material || Método || Medida |

Figura 6 Diagrama Causa — Efecto

Fuente: wikipedia. org

Definicion de Los 5 porqués

Es una técnica de preguntas y respuestas, utilizada para explorar la relacion
causa-efecto sobre un problema particular. Actualmente se utiliza para
determinar la(s) causa(s) raiz de un defecto o problema. El principio de esta
metodologia se base en considerar que, al aplicar 5 preguntas, se puede llegar
a establecer a un nivel satisfactorio la causa efectiva de un problema o
situacion. Esto no quiere decir que no se pueda continuar haciendo mas
preguntas, sin embargo, la verdadera clave al aplicar esta técnica es fomentar
la solucién de problemas al evitar las suposiciones y trampas légica en lugar de
seguir la cadena de causalidad directa (TUV RHEINLAND DE MEXICO, s/f).
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Los 5 Porqués.

Download from
4 Dreamstime.com

Figura 7 Los 5 porqués

Fuente: Dreamstime.com

4.2.4 Corregir el problema (Resolver la Causa Raiz).

En esta etapa se deben plantear tanto correcciones inmediatas como acciones
correctivas para controlar el proceso, evitar la recurrencia del problema a corto
plazo y en la medida de lo posible satisfacer las necesidades y requerimientos

de los clientes de manera inmediata.

Después de que se ha identificado la causa raiz del problema, es momento de
proponer, verificar e implementar medidas correctivas. Estas pueden ser
medidas correctivas temporales disefiadas para estabilizar el problema y volver
a lograr el objetivo rapidamente y/o medidas correctivas permanentes que

garanticen una mejora sostenible en el tiempo.
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

Una vez que el equipo entienda de manera clara el problema, sus causas raiz y
sus efectos relativos se deben plantear 2 o 3 medidas correctivas segun los

siguientes criterios:

¢ Facilidad de implementacion
e Efecto sobre la empresa
e Costo

e Area de control (Videojet Uptime Peace of Mind).

425 Garantizar Resultados Sostenibles

Las soluciones seleccionadas y aprobadas por el grupo de trabajo para su
ejecucion, deben ser implementadas, monitoreadas y reportadas de acuerdo al
nivel de criticidad que presente cada una de estas; se debe establecer los
responsables y una metodologia clara para el seguimiento y control de las
acciones correctivas con el objetivo de verificar su eficacia y sostenibilidad
(Videojet Uptime Peace of Mind, (s/f))

4.2.6 Anélisis de Pareto

El Analisis de Pareto es una comparacion cuantitativa y ordenada de elementos

o factores segun su contribucion a un determinado efecto.

El objetivo de esta comparacidon es clasificar dichos elementos o factores en
dos categorias: Las “Pocas Vitales” (los elementos muy importantes en su

contribucion) y los “Muchos Triviales” (los elementos poco importantes en ella).

El Analisis de Pareto nos permite identificar los elementos de mayor
importancia dentro de un grupo, unificar criterios en la busqueda de un objetivo
principal comun y ademas nos da la posibilidad de tomar decisiones basadas

en hechos objetivos y no ideas subjetivas.

La visualizacién del Analisis de Pareto se realiza a través de Tablas y

Diagramas; las cuales no requieren célculos complejos y nos permiten

FCNM 4-13 ESPOL



Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica.

Maestria en Productividad y Calidad

comunicar de manera clara los resultados de los analisis de comparacion y

priorizacién (Fundacion lberoamericana para la Gestion de la Calidad, 2009)

Diagrama de Pareto

100,00%
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Figura 8 Diagrama de Pareto

Fuente: hederaconsultores. blog spot.com
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Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

5 RESULTADOS DE LOS ANALISIS

Proceso de Analisis Causa-Raiz

A

PROCESO DE ANALISIS CAUSA RAIZ (ACR)

GARANTIZAR

EQUIPO DE DEFINICION INVESTIGACION CORREGIR EL

TRABAJO DEL PROBLEMA || DEL PROBLEMA PROBLEMA e

SOSTENIBLES

I

Quien L. Causa Raiz (lluvia de Solucionar Verificar
Qué/Cémo/Cuan ideas, causa-efecto,

do/Donde 5 porqués) '

Figura 9 Proceso de Analisis Causa - Raiz

Elaborado: Henrry Freire

Para una definicion mas clara del programa de Andlisis de Causa Raiz para el
estudio de Productos No Conformes en una Planta Quimica que se
pretende implementar; nos hemos planteado el siguiente caso de estudio sobre
el cual iremos aplicando paso a paso la herramienta de ACR.

Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del
producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio
activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo

FCNM 5-15 ESPOL



Disefio de un programa de Anédlisis Causa Raiz
(ACR) para el tratamiento de Productos
No Conformes en una Planta Quimica. Maestria en Productividad y Calidad

utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

5.1 CONFORMACION DEL EQUIPO DE TRABAJO.

El equipo de trabajo para la implementacion del programa de Analisis de Causa
Raiz para el tratamiento de productos no conformes en una Planta Quimica

debe estar conformado por:

e Personal Operativo de Produccion: maximo 3 representantes.

e Personal Administrativo de Produccion: maximo 2 representantes.

e Personal de Sistema de Gestion de la Calidad: méaximo 2
representantes.

e Personal Técnico de Investigacion y Desarrollo, Mantenimiento,
Seguridad industrial: maximo 2 representantes por area. El personal
técnico que conforme el equipo de trabajo dependera del tipo de

problema que se esté tratando.

En la medida de lo posible el equipo de trabajo no debe tener mas de 10
miembros; los integrantes seran seleccionados de acuerdo al tipo de producto

no conforme que se vaya a analizar.

Se recomienda que el facilitador del proceso sea el representante del Sistema
de Gestidon de Calidad; su conocimiento en temas de calidad y la imparcialidad
al pertenecer a un area que no esta involucrada directamente en el problema,
le convierte en la persona idénea para guiar el proceso de investigacion.
(PEMEX, 2012).

Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del
producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio

activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo
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utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

En nuestro caso de estudio el equipo de trabajo estard conformado de la

siguiente manera:

Tabla 1 Equipo de Trabajo

N° DE
REPRESENTANTES
Personal Operativo de 2 Operadores de Maquina
Produccién
Personal Administrativo 1 Supervisor de Produccion

de Produccién

Personal de Sistema de 2 Supervisor Sistema de

Gestion de la Calidad Gestidn, Supervisor de
Calidad.

Personal Técnico 2 Supervisor I1&D,
Supervisor de

Mantenimiento.
TOTAL 7

Elaborado: Henrry Freire

5.2 DEFINICION DELPROBLEMA.

“Un problema bien enunciado es un problema mitad resuelto” Charles

Kettering.
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El equipo de trabajo debe realizar una descripcion breve pero completa del
problema en estudio; todos los integrantes deben estar de acuerdo con la
definicion del problema y este debe estar en su area de control, es decir

pueden asumir la responsabilidad para resolverlo.

Para lograr una definicion clara del problema; el grupo en lo posible debe dar

T TS LTS

respuesta a las siguientes preguntas: “Qué”, “Como”, “Cuando”, “Donde”.
Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del
producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio
activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo
utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

En nuestro caso de estudio la definicion del problema seria:

“El lote 001 del producto ABC tiene una concentracion de principio activo

menor en un 10% al parametro establecido”.

La concentracion del principio activo en un producto de limpieza esta
directamente relacionada con el desempefio del mismo; por tal razén se

convierte en un parametro de control critico dentro del proceso de produccion.

Para evitar que la planta de produccion genere mas lotes No Conformes del
producto ABC, el grupo decide enviar un comunicado para suspender la
fabricacion del producto hasta concluir con el ACR; ademas se resuelve enviar
el lote 001 del producto ABC a la bodega de productos en cuarentena para

evitar su despacho al area de logistica.

5.3 INVESTIGACION DEL PROBLEMA

Para la investigacion del problema se utilizaran las siguientes herramientas de

calidad: Tormenta de Ideas, Diagrama Causa-Efecto y los 5 Porqués.
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Diagrama de Causa-Efecto (Ishikawa).

El diagrama Causa-Efecto es una representacion gréfica que muestra la
relacion cualitativa e hipotética de los diversos factores que pueden contribuir a
un efecto o fenbmeno determinado. El diagrama de Causa-Efecto es también
conocido como “Diagrama de Ishikawa” o “Diagrama de Espina de Pescado”
(Ishikawa, 1997).
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Diagrama de flujo para la aplicacion del diagrama de Causa-Efecto.
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DEFINIR EL EFECTO
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GRAFICAR EL DIAGRAMA Y COLOCAR EL EFECTO

4

IDENTIFICAR LAS POSIBLES CAUSAS

|

IDENTIFICAR LAS CAUSAS PRINCIPALES
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ANADIR CAUSAS A CADA RAMAL PRINCIPAL

4

ANADIR CAUSAS SUBSIDIARIAS

|

COMPROBAR LA VALIDEZ LOGICA DE CADA
CADENA CAUSAL

y

COMPROBAR LA INTEGRACION DEL DIAGRAMA

|

CONCLUSION Y RESULTADO

l
C

Maestria en Productividad y Calidad

Figura 10 Diagrama de flujo para la aplicacidén del diagrama de Causa -

FCNM

Efecto.

Elaborado: Henrry Freire
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Definir el efecto cuyas causas han de ser identificadas.

El efecto o problema que se va a estudiar, debe ser especifico para que no sea
interpretado de forma diferente por los miembros del grupo de trabajo y no
sesgado para no excluir posibles lineas de estudio sobre el efecto objeto de

analisis.
Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del
producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio
activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo
utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

En nuestro caso de estudio la definicion del problema seria:

“El lote 001 del producto ABC tiene una concentracion de principio activo

menor en un 10% al parametro establecido”.

Dibujar el Diagrama

Colocar el efecto dentro de un rectangulo en la punta de la flecha del diagrama
Causa-Efecto.
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Diagrama Causa-Efecto

Concentracio
. nhdePA
=
menor en un
10%

Figura 11 Diagrama de Ishikawa Causa — Efecto

Elaborado: Henrry Freire

Identificar las posibles causas

Debido a las caracteristicas y particularidades de los problemas a analizar
(Productos No Conformes) y del equipo de trabajo seleccionado; la herramienta
de calidad que se propone utilizar para la identificacion de las posibles causas

gue originaron el efecto; es la Tormenta de Ideas.

El listado de ideas generadas en esta actividad sera la fuente primaria a utilizar
en los siguientes pasos de construccién del diagrama.

Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del

producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio
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activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo
utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

El listado de ideas generadas por el grupo a partir de la aplicaciéon de la
tormenta de ideas para nuestro caso de estudio, se resume en la siguiente

tabla:

Tabla 2 Tormenta de ldeas

“El lote 001 del producto ABC tiene una concentracion de principio activo

menor en un 10% al parametro establecido”.

1. Error en la dosificacion del 2. Mal funcionamiento de

Principio activo. dosificador del Principio activo.

4. Materia prima contaminada
3. Materia prima caducada. (Principio activo).
5. Falta de control en el proceso 6. Dosificador de planta del

de adicién del PA. Principio activo mal calibrado.

7. Cromatografo de Control de 8. Sistema de tuberias para adicion

Calidad mal calibrado. del principio activo mal disefiado.

10.Homogenizacion insuficiente en

9. Hoja de Control sin

indicaciones claras del la etapa de mezclado del

proceso. proceso de produccion.

12.Corte del fluido eléctrico que no

11.Pérdidas por evaporacion del permitié una homogenizacion

Principio activo. completa de las materias primas.

14.Procedimiento de analisis para

13.Muestra no representativa del aprobacién del principio activo

producto ABC analizada en
Control de Calidad.

en Control de Calidad no
estandarizado.
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TR oy o 16.Falta de capacitacion sobre el

operador a cargo del proceso proceso de produccion al

de produccién personal de planta.

17.Desconocimiento del proceso
de fabricacion por parte del

operario.

Elaborado: Henrry Freire

Identificar las causas principales

En nuestro caso de estudio las causas principales estan enmarcadas dentro del
andlisis de un proceso industrial; clasificando las causas segun las “6 M

Maquinas, Materiales, Métodos, Mano de Obra, Medidas, Medio Ambiente.

Las causas principales deben ser colocadas en el extremo de cada una de las
seis lineas perpendiculares o ramas principales que estan conectadas con la

linea central.
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Diagrama de Ishikawa Causa-Efecto: Causas Principales

Diagrama Causa-Efecto
Mediciones Material Mano de Obra
Concentracio
. ndePA
~ menor en un
10%
Medio Ambiente Métodos Maquinas

Figura 12 Diagrama de Ishikawa Causa - Efecto: Causas Principales

Elaborado: Henrry Freire

Afadir causas para cada rama principal.

En este paso se rellenan cada una de las ramas principales con las causas del
efecto enunciado, es decir con las causas generadas en la etapa de
identificacion (tormenta de ideas). Para incluir estas en el diagrama se escriben
al final de unas lineas paralelas a la de la flecha central, conectadas con la

linea principal correspondiente.
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Diagrama de Ishikawa Causa—Efecto: Rama Principal

Diagrama Causa-Efecto

Mediciones Material Mano de Obra

Error en la dosificacion

Cromatografo mal MP caducada

calibrado Exceso de confianza

Desconocimiento del

Dosificador mal MP contaminada proceso

calibrado L

Falta de capac'tac'onConcentracié

> n de PA
menor en un
10%

Procedimiento de PA
no estandarizado

Homogenizacién
insuficiente

Muestra no

Falla fluido eléctrico

Pérdidas por S tuberias mal disefiado

evaporacion representativa
Hoja de Control no
clara Mal func dosificador
Falta de Control
adicion PA
Medio Ambiente Métodos Maquinas

Figura 13 Diagrama de Ishikawa Causa — Efecto: Rama principal

Elaborado: Henrry Freire

Afadir causas subsidiarias para las causas anotadas.

Cada una de estas causas se coloca al final de una linea que se traza para
conectar con la linea asociada al elemento al que afecta y paralela a la linea

principal o flecha central.

Este proceso continda hasta que cada rama alcanza una causa raiz; causa raiz
es aquella que:

e Es causa del efecto que estamos analizando.

e Es controlable directamente.
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En nuestro caso de estudio, las causas subsidiarias encontradas se detallan a

continuacion en la siguiente tabla:

Tabla 3 Causas Subsidiarias.

“El lote 001 del producto ABC tiene una concentracion de principio activo

menor en un 10% al parametro establecido”.

Causas

FCNM

. Error

en la dosificacion del

Principio activo

Materia prima caducada (Principio

activo).

Falta de control en el proceso de
adicion del PA.

de
Calidad mal calibrado.

Cromatografo Control  de

Hoja de Control sin indicaciones

claras del proceso.

Pérdidas

Principio activo.

por evaporacion del

Muestra no representativa del
producto ABC analizada en Control

de Calidad.

5-27

Causas Subsidiarias

Error en el tecleo de la cantidad de PA,
Error en la lectura de la cantidad de PA

requerida.

FIFO, Inventario elevado de la materia

prima.

Plan de calibracion no contempla el
cromatografo HPLC, falta de patrones
de calibracion.

Hoja de Control no actualizada.

Tanque abierto durante el proceso de

mezclado, Temperatura  ambiente

elevada durante el proceso.

No existe un método de muestreo.
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FCNM

8. Exceso de confianza del operador

a cargo del proceso de produccion.

9. Desconocimiento del proceso de
fabricacion por parte del operario.

10.Mal funcionamiento de dosificador

del Principio activo.

11.Materia prima contaminada

(Principio activo).

12.Dosificador de planta del Principio

activo mal calibrado.

13.Sistema de tuberias para adicién

del principio activo mal disefiado.

14.Homogenizacion insuficiente en la
etapa de mezclado del proceso de

produccién.

15.Corte del fluido eléctrico que no

permiti6 una  homogenizacion

completa de las materias primas.

16.Procedimiento de analisis para
aprobacion del principio activo en
de Calidad

estandarizado.

Control no

17.Falta de capacitacion sobre el

proceso de produccion al personal

5-28

Experiencia en el puesto de trabajo,

afos de servicio del operador.

Falta de capacitacion del proceso de

produccion.

Falta de mantenimiento, Vida util del

equipo.

Manipulacion inadecuada durante el
proceso de manufactura, MP no fue
controlada por el laboratorio de Control

de Calidad.

Incumplimiento del Plan de calibracion.

Modificacion de tuberias no registradas,

Valvulas mal instaladas.

de

definido en

Tiempo homogenizacion mal
la Hoja de Control,

Agitacion no funciona por cortes de

energia.
Método no estd adecuadamente
redactado.
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de planta.

Elaborado: Henrry Freire

Diagrama de Ishikawa Causa—-Efecto: Causas Subsidiarias.

Diagrama Causa-Efecto
Mediciones Material Mano de Obra
&’O\
S
9,
N A
4 Q'so Error en la dosificacion
%% ®
/%o« ‘Q#‘,% MP caducada
% ol Exceso de confianza
Cra 6
mal calibrado
Desconocimiento del proceso
Dosificador mal MP contaminada Falta de capacitacion C oncentracio
calibrado
. hdePA
>
menor en un
Procedimiento de PA 10%
no estandarizado Falla fluido eléctrico
Homogenizacion 2
insuficiente (2&“6
$
Muestra no 2
Pérdidas por representativa %
evaporacion %
S tuberias mal disefiado
Hoja de Control no
clara
Falta de Control Mal func dosificador
adicion PA
Medio Ambiente Métodos Maquinas

Figura 14 Diagrama de Ishikawa Causa — Efecto: Causas Subsidiarias.

Elaborado: Henrry Freire

Comprobar la validez l6gica de cada cadena causal

Para cada causa raiz, se debe leer el diagrama en direccién al efecto
analizado, asegurandose de que cada cadena causal tiene sentido légico y

operativo.

Este analisis asegura que la ordenaciéon es correcta y también puede ayudar a

identificar factores causales intermedios u omitidos.

A continuacion redactaremos dos ejemplos correspondientes a nuestro caso de

estudio:
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Ejemplo 1

“La no aplicacién del FIFO en el despacho del principio activo es causa de que

la materia prima se caduque en bodega antes de su uso en planta”.
Ejemplo 2

“La no existencia de un método de muestreo para el producto ABC es causa
de que una muestra no representativa del producto ABC haya sido analizada

en el laboratorio de Control de Calidad”.

Comprobar laintegracion del diagrama

Finalmente debemos comprobar, en una visidon de conjunto del diagrama la

existencia de ramas principales que:

e Tienen menos de 3 causas.
e Tienen, apreciablemente, mas o menos causas que las demas.

¢ Tienen menos niveles de causas subsidiarias que las demas.

La existencia de alguna de estas circunstancias no significa un defecto en el

diagrama pero sugiere una comprobacion a fondo del proceso.

Conclusiones y Resultados

El resultado de la utilizacion de esta herramienta es un diagrama ordenado de
posibles causas tedricas que contribuyen a un efecto (Fundacién
Iberoamericana para la Gestiéon de la Calidad, 2009).
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Diagrama de Ishikawa Causa—Efecto: Final

Diagrama Causa-Efecto
Mediciones Material Mano de Obra
&’O«
S
9,
N A
/)% *so, Error en la dosificacion
Y, ®
%(‘ . ‘Q%‘,% MP caducada
% ol Exceso de confianza
Cra 0
mal calibrado 2
N Desconocimiento del proceso
Dosificador mal MP contaminada Falta de capacitacion C oncentracio
calibrado
. ndePA
>
menor en un
Procedimiento de PA 10%
D ESET £ Falla fuido ekctrico
Homogenizacion 2
insuficiente %'é
$
Muestra no %,
Pérdidas por representativa %
evaporacion %
S tuberias mal disefiado
Hoja de Control no
clara
Falta de Control Mal func dosificador
adicion PA
Medio Ambiente Métodos Maquinas

Figura 15 Diagrama de Ishikawa Causa — Efecto: Final

Elaborado: Henrry Freire

Los 5 porqués

De las causas detectadas con la aplicacion del diagrama de Causa-Efecto; el
grupo de trabajo en consenso debe seleccionar las 3 0 4 causas mas probables
y aplicar la herramienta de los 5 porqués; que consiste basicamente en

preguntar

“¢ Por qué?” (O preguntas relacionadas, como “;qué?”, “;dénde?”, “; cuando?”,
“¢.quién?”, “;cémo?”) al menos cinco veces para profundizar cada vez mas

desde el problema hasta la causa raiz (Videojet Uptime Peace of Mind, (s/f)).
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Caso de estudio 1

“El laboratorio de Aseguramiento de Calidad determina que el lote 001 del
producto de limpieza ABC presenta una concentracion del principio
activo menor en un 10% al parametro establecido; el método de ensayo
utilizado para la determinacion del principio activo es cromatografia
HPLC”.

Las 4 causas mas probables seleccionadas por el equipo de trabajo y sobre las

cuales vamos a aplicar la técnica de los 5 porqués son las siguientes:

Tabla 4 Analisis de los 5 porqués: Causa 1 (a)

Materia Prima caducada.

¢Por qué la Materia Prima (Principio No se aplica el sistema FIFO en la

Activo) esta caducada? bodega de materia prima.

¢Por qué no se aplica el sistema EIl operador de bodega no conoce el
FIFO? sistema FIFO.

¢Por qué el operador de bodega no Fue transferido del area de produccién
conoce el sistema FIFO? y no recibié capacitacion en su nuevo

puesto de trabajo en bodega.

¢Por qué no recibié capacitacion en No existe un plan de capacitacion
Su nuevo puesto? para empleados que son
transferidos entre areas dentro de

la compafia.

Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire
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Tabla 5 Analisis de los 5 porqués: Causa 1 (b)

Materia Prima caducada

¢Por qué la materia prima (Principio
Activo) esta caducada?

¢cPor qué hay wun exceso de

inventario?

¢Por qué se compra un contendor

cada 3 meses?

¢ Existe un forecast de consumo de la

materia prima (Principio Activo)?

¢Por qué no se realizan las

requisiciones de acuerdo al forecast?

¢Por qué se valida solamente el

forecast una vez al afio?

Existe un exceso de Inventario en la

bodega de materia prima.

Porque la materia prima (Principio
Activo) es importada y se compra un

contenedor cada 3 meses.

Para evitar faltantes de la materia

prima (Principio Activo) para los

procesos de produccion.

El

menor a 1 contenedor de materia

forecast establece un consumo

prima (Principio Activo) cada 3 meses.

Compras valida la informacion del

forecast una vez al afo.

El procedimiento establece
solamente una revision del forecast

anual.

Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire

FCNM
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Tabla 6 Analisis de los 5 porqués: Causa 2

Fallo en el dosificador del Principio Activo.

¢Por qué fall6 el dosificador del
Principio Activo?

¢Por qué se desgasto la pieza
mecanica?

¢Por qué presenta un desgaste

normal por el uso?

¢Por qué debe ser reemplazada cada

dos afos?

¢Por qué no se siguid  la

recomendacioén del fabricante?

Desgaste de una pieza mecanica del
sistema de dosificacion.

Presenta un desgaste normal por el
uso.

Porque es una pieza fungible que

debe ser reemplazada cada dos afios.

Por recomendacion del fabricante de
acuerdo a los establecido en el

manual del equipo dosificador.

El procedimiento de Mantenimiento

Preventivo no contempla las
recomendaciones de los fabricantes

de los equipos.

Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire

FCNM
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Tabla 7 Analisis de los 5 porqués: Causa 3

Muestra no representativa del producto ABC analizada en el Laboratorio

de Control de Calidad.

¢Porque la muestra analizada en el
laboratorio de Control de Calidad del
producto ABC no es representativa?

¢Por qué no se purgo la tuberia del

toma muestras?

¢Porque el operador de produccién

desconoce el procedimiento de

muestreo?

Se debe purgar la tuberia de la toma

muestras antes de recoger la muestra.

Desconocimiento del operador de
produccion del procedimiento de
muestreo.

No existe un procedimiento para
muestreo de productos terminados

en planta.

Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire

Tabla 8 Analisis de los 5 porqués: Causa 4 (a)

Pérdidas por evaporacion del Principio Activo

¢cPor qué hay pérdidas
evaporacion del Principio Activo en el

tanque?

¢, Como se puede evitar la pérdida del

Principio Activo en el tanque?

¢ Porque no se controla la temperatura

del tanque?

FCNM

por

5-35

La rata de evaporacion del Principio

Activo es alta.

de

temperatura del proceso en el tanque.

Controlando las condiciones

El tanque no cuenta con un sistema

interno de enfriamiento.
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¢ Porque el tanque no tiene un sistema

interno de enfriamiento?

Por qué se usa este tanque en el
proceso de produccion del producto
de limpieza ABC

¢Por qué el tanque original no fue

reemplazado?

Maestria en Productividad y Calidad

El tanque fue disefiado para otro tipo

de procesos.

El tanque original fue dado de baja y

no fue reemplazado.

No estaba presupuestado el

reemplazo del tanque.

Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire

Tabla 9 Analisis de los 5 porqués: Causa 4 (b)

Perdidas por evaporacion del Principio Activo

¢Por qué hay pérdidas por

evaporacion en el tanque?

¢Por qué la rata de evaporacion del
PA es alta?

¢Por qué se utiliza esta molécula

como Principio Activo?

¢Puede ser sustituido el Principio
Activo por otra molécula con una rata

de evaporacion mas baja?

¢Por qué no se ha realizado la

investigacion?

FCNM

La rata de evaporacion del Principio

Activo es alta.

Es una propiedad fisico — quimica
propia de la molécula del Principio
Activo.

Su efectividad como biocida de alto

espectro es alta.

No se ha realizado una investigacion

sobre el tema.

No se habia planteado la necesidad

al Area de Investigacion vy
Desarrollo.
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Causa Raiz

Elaborado: Henrry Freire

5.4 CORREGIR EL PROBLEMA

Una vez que el equipo entienda de manera clara el problema, sus principales
causas raiz y sus efectos relativos se deben plantear 2 o0 3 medidas correctivas

segun los siguientes criterios:

e Facilidad de implementacion
e Efecto sobre la empresa
e Costo

e Area de control

En nuestro caso de estudio las acciones correctivas planteadas para la
resolucién de la No Conformidad “El lote 001 del producto ABC tiene una

concentracion menor del 10% al parametro establecido” son:

1. Incluir en el procedimiento de Capacitacion y Entrenamiento del area de
Recursos Humanos; la induccién del puesto de trabajo a las personas

gue son promovidas o transferidas al interno de la organizacion.

2. Establecer en el procedimiento de Compras, la revision semestral o en
un intervalo de tiempo mas corto de ser necesario del forecast de

consumo de materias primas.

3. Modificar el plan de Mantenimiento Preventivo contemplando la revision
de los componentes recomendados por los fabricantes en los manuales
de los equipos.

4. Desarrollar un instructivo o procedimiento para la toma de muestras en

los procesos de produccion de planta.
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5. Incluir en el plan de inversiones, la compra de un tanque con un sistema
interno de enfriamiento disefiado especificamente para la produccion de

soluciones de productos quimicos con alta rata de evaporacion.

6. Solicitar al Area de Investigacion y Desarrollo la busqueda e
investigacibn de posibles reemplazos al principio activo utilizado
actualmente en la planta de produccion; que tengan una menor rata de

evaporacion y sean mas estables a cambios de temperatura.
5.4.1 Garantizar resultados Sostenibles

Las acciones correctivas planteadas deben ser gestionadas para su
cumplimiento; por lo tanto estas deben ser asignadas a un responsable para su
ejecucion y debe ser monitoreado su cumplimiento de acuerdo al nivel de

criticidad.

Finalmente se debe levantar el acta del Andlisis de Causa Raiz en el formato
que establezca establecido la Empresa, correctamente identificada para la
gestidon y seguimiento de las acciones planteadas.
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Correccion/Accion

Tabla 10 Acciones Correctivas

Responsable Fecha Fecha Estatus Medio

Correctiva

Actualizacion del
proceso de
Capacitacion y

Entrenamiento.

Actualizacion del
Procedimiento de
Compras.

Actualizacion del plan
de Mantenimiento

Preventivo.

Desarrollo de un
Instructivo 0
Procedimiento para

toma de muestras

Compra de un tanque
especificado para el
proceso

Solicitud de Trabajo
para estudio del
reemplazo del Principio
Activo.

FCNM

Inicial Final Gestion
Gerente de Sistema de
Recursos Gestion de No
Humanos. Conformidades.
Gerente de Sistema de
Compras. Gestion de No

Conformidades.

Gerente de Sistema de
Mantenimiento Gestion de No

Conformidades.

Gerente de Sistema de
Calidad Gestion de No

Conformidades.

Gerente de Plan de
Produccion. Inversiones.
Gerente de Mejora

I&D Continua.

Elaborado: Henrry Freire
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6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

e Se disefia un programa de Analisis Causa Raiz (ACR) para el
tratamiento de Productos No Conformes aplicable en las Plantas de
produccion quimica.

e La aplicacion de la metodologia de Andlisis de Causa Raiz en los
procesos de produccidn; nos permite gestionar de manera adecuada la
disminucién en el nimero de Productos No Conformes generados.

e EIl programa de Analisis de Causa Raiz nos permite identificar y tratar
las causas recurrentes de Productos No Conformes; especialmente
aguellas que se presentan de manera repetitiva a través del tiempo.

e Se recomienda elaborar un plan de capacitacion del programa de
Andlisis de Causa Raiz para todo el personal involucrado en las etapas
de produccion contempladas en el alcance de este proyecto (bodega,
produccion, producto terminado).

e Para el tratamiento de Productos No Conformes, conjuntamente con la
aplicacion del programa ACR se recomienda también la utilizacién del
Andlisis de Pareto; esto nos permitira identificar de manera mas eficiente
cuales son las causas mas importantes o relevantes en los analisis

planteados al grupo de trabajo.
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