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Resumen

El presente trabajo se realiz6 en el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos,
con el objetivo fundamental de aplicar la metodologia Seis sigma para la mejora las mediciones
de calidad en el proceso de produccion de biopreparados, empleando técnicas que posibiliten
conocer la calidad en las mediciones y su mejora. Para dar cumplimiento al objetivo planteado
se realizan entrevistas, observaciones directas, revision de documentos, brainstorming,
diagramas, estudio de repetibilidad y reproducibilidad, asi como técnicas estadisticas propias de

este tipo de estudio.

Como resultados fundamentales se determinan los porcentajes de variacion debido a
reproducibilidad y repetibilidad en los ensayos de concentracién de conidios realizados a las
cepas de Bacillus thuringiensis, determinando como no adecuado el sistema de medicion segun
la variable estudiada. Se aplica el método Delphi para conocer las causas fundamentales y se
propone un plan de accion para mejorar la gestion de las mediciones, destacandose un plan de
muestreo y procedimientos para el mantenimiento de equipos y el control estadistico de las

mediciones.

Finalmente se exponen conclusiones y recomendaciones que brindan una via de seguimiento y

continuidad al estudio realizado.

Palabras claves: Seis Sigma, mediciones, repetibilidad y reproducibilidad.






Summary

This work was done in the Provincial Laboratory of Cienfuegos Vegetable Sanity, with the main
objective of applying the Six Sigma methodology for improving the quality measurements in the
process of production of “biopreparados”, by using techniques that enables to know the quality
measurements and its improvement. To get this goal were made interviews, direct observations,
documents review, brainstorming, diagrams, repeatability and reproducibility study, as well as
typical of this kind of study used statistical techniques.

As fundamental results determined the percentages of variation due to reproducibility and
repeatability in the tests of conidia’s concentration carried out to the stumps of Bacillus
thuringiensis. It is determine that the measurements system it's not appropriate according to the
studied variable. The method Delphi is applied to know the main causes and its intends an
action plan to improve the management of the measurements, standing out a sampling plan and

procedures for the maintenance of equipment and the statistical control of the measurements.

Finally are exposed conclusions and recommendations that offer a pursuit road and continuity to

the carried out study.

Key  words: Six  Sigma, measurements, repeatability  and reproducibility.
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S nlroduccion

Introduccion

La Calidad como conformidad a unas especificaciones surge a fines del siglo XIX con la
produccién en masa, hace referencia al cumplimiento de las especificaciones de disefio de los
productos y servicios, esta evidentemente tiene una perspectiva interna. En cambio, la Calidad
como satisfaccion de las expectativas del cliente permite un acercamiento al mercado y los
consumidores para quienes también el precio es importante, desarrollandose luego la idea de
que esta variable también influye en la competitividad. Completa estas miradas la Calidad como
excelencia que plantea que un producto o servicio es de Calidad siempre que se aplican en su
realizacion los mejores componentes, la mejor gestién y la mejor realizacién de los procesos.

(Moreno-Luzén; Peris; Gonzélez, 2001).

Autores como Valdés; Diaz y Pérez ( 2013), mencionan que para determinar la calidad de un
producto y saber si la calidad exigida se alcanza, se requiere de la medicion del cumplimiento
de los criterios especificados, mediante el seguimiento de los procesos productivos a fin de
garantizar la conformidad con las caracteristicas establecidas para el producto final. La
exactitud de los resultados de las mediciones de las especificaciones del producto, por su parte,
depende de la calidad de las mediciones, ensayos, calibraciones, También de la exactitud de
los instrumentos, de la idoneidad de los procedimientos de medicién utilizados y del esmero con

gue se realicen estas actividades.

Por esta razén las empresas y particularmente los laboratorios de ensayo, deben prestar
especial atencion al control de los parametros de calidad de sus productos mediante una
adecuada gestion de sus mediciones que incluya estudios estadisticos de los datos obtenidos
de las mismas, que ofrezca mayor confianza y satisfaccibn a sus clientes y contribuya al
mejoramiento continuo. Destacandose en este aspecto la “Metodologia Six Sigma”, que esta
orientada a la mejora de la calidad del producto o del proceso; y tiene tres areas prioritarias de

accion: satisfaccion del cliente, reduccion del tiempo de ciclo y disminucion de defectos.
Lo anteriormente expuesto constituye las premisas de la presente investigacion, que se

desarroll6 en el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos (LAPROSAV

Cienfuegos), perteneciente al Ministerio de la Agricultura y lleva por titulo: “Mejora de la gestion
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S nlroduccion

de las mediciones en el proceso de produccién de biopreparados, en el Laboratorio Provincial

de Sanidad Vegetal Cienfuegos”.

Situacion problémica: El proceso de produccién de plaguicidas biol6gicos o biopreparados,
constituye un proceso clave de la entidad, y se quiere acreditar segun la NC ISO/IEC
17025:2006 (Requisitos generales para la competencia de Laboratorios de ensayo y
calibracion). Las producciones de este proceso que son comercializadas, van avaladas por un
certificado de calidad, el cual es el resultado de una serie de mediciones para determinar los
parametros a cumplir segun las exigencias de las normas y los clientes, los cuales constituyen

una razén de mantenimiento en el mercado.

En estas mediciones intervienen instrumentos y procederes de trabajo, que repercuten en la
calidad final del producto (siendo la concentracién de conidios la caracteristica de calidad de
mayor peso que debe cumplir el biopreparado), y no existe un estudio estadistico que avale la
calidad de estas y demuestre su credibilidad, lo que constituye una no conformidad en potencia,
pues esto puede provocar que el cliente reciba inadvertidamente productos no conformes.
Ademas tampoco existen procedimientos que integren el Sistema de Gestion de la Calidad que

indiquen como realizar este tipo de estudio.

Por lo anteriormente planteado y teniendo en cuenta el lineamiento 216 del PCC, “mejorar la
infraestructura técnica de normalizacién, metrologia y calidad, en correspondencia con los
objetivos priorizados del pais, por lo cual el reto es resolver estas exigencias para que las
mediciones permitan soportar el desarrollo econdémico y resolver los problemas de control que
subsisten en alguna medida”, se hace necesario evaluar la calidad de las mediciones, para
gestionar el riesgo de obtener resultados de medicién incorrectos y comenzar la aplicacion de
técnicas estadisticas para el analisis de datos segun requiere la norma, viabilizando mejoras

que propicien su control y futura acreditacion.
Esta situacion abordada con anterioridad da lugar al siguiente problema cientifico:

¢ Coémo contribuir al mejoramiento de la calidad de las mediciones del proceso de produccién de

biopreparados en el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos?
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S nlroduccion

Hipodtesis
La aplicacion de la metodologia Seis Sigma al proceso de producciéon de biopreparados en el

Laboratorio provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos, contribuira al mejoramiento de las

mediciones de la calidad de sus productos.

Constituyendo el objetivo general de esta investigacion: Aplicar la metodologia Seis sigma
para la mejora las mediciones de calidad en el proceso de produccién de biopreparados,

Lo anterior se explicita en los siguientes objetivos especificos:

1. Realizar un diagnéstico inicial para conocer los principales problemas que existen en el
proceso de produccion de biopreparados.

2. ldentificar los principales problemas que afectan a las mediciones de la calidad en el
proceso.

3. Determinar un plan de muestreo que optimice la capacidad de deteccion de lotes que
incumplan las especificaciones de calidad

4. Proponer un procedimiento para la realizacion de las mediciones de la calidad resultante de

los productos terminados.

5. Determinar la influencia de otros problemas organizativos que afectan las inspecciones de

calidad y proponer un plan de mejora para ellos.
Definicion de variables
Variable independiente:
[0 Forma de trabajo para la realizacién de las mediciones de calidad
Variable dependiente:
[0 Capacidad de deteccion de problemas de calidad en el proceso
El estudio quedd6 conformado en tres capitulos:
CAPITULO 1: En este capitulo se desarroll6 el marco tedrico referencial, donde, como resultado
de una busqueda bibliografica se abordan aspectos relacionados con la gestién de la calidad, la

relacion entre calidad y metrologia, la gestién de las mediciones y algunas metodologias para el

mejoramiento de procesos.
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S broduccion

CAPITULO 2: En este capitulo se realiza una caracterizacion del LAPROSAV Cienfuegos. Se
propone un procedimiento de mejora de procesos aplicado a las mediciones, utilizando la

metodologia Seis Sigma, asi como las técnicas y herramientas empleadas.

CAPITULO 3: Este capitulo contiene los resultados obtenidos tras la aplicacion del
procedimiento seleccionado para la mejora de las mediciones en el proceso objeto de estudio,
en base a la aplicacién de herramientas propias de Seis Sigma. Trayendo como resultado, el
conocimiento de las principales debilidades y los elementos a mejorar, la evaluacion de las
mediciones para los ensayos de concentracion de conidios y la propuesta de un programa de
mejora.







Capitulo 1.- Marco Tedrico Referencial.

En el presente capitulo se desarrolla el marco teérico referencial cuyo hilo conductor se
presenta en el Anexo No.1l, y como resultado de una busqueda bibliografica se abordan
aspectos relacionados con la gestién de la calidad y las mediciones, metodologias de mejora de
procesos, asi como aspectos relacionados con la produccion del biopreparado Bacillus

thuringiensis.

1.1 La Calidad y su gestién.

Concepciones teéricas de Calidad.

El término calidad tiene su origen en la palabra latina “qualitas” y significa: “Atributo o propiedad
que distingue a las personas, bienes y servicios”. Son muchos los autores y muchas las
definiciones del término calidad a lo largo de la historia, y especialmente en el mundo de la
industria (Juran, 1990).

El diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola define la calidad como: “Propiedad o
conjunto de propiedades inherente a una cosa, que permite apreciarla como igual, mejor o peor

que las restantes”.

Ishikawa (1988) la define como: “Trabajar en calidad, consiste en disenar, producir y servir un
producto o servicio que sea Uutil, lo mas econémico posible y siempre satisfactorio para el

usuario”.

Edwards W. Deming, introduce los conceptos de disminucion de variabilidad y de eficiencia:
“Grado perceptible de uniformidad y fiabilidad, a bajo costo y adecuado a las necesidades del
cliente” (Deming, 1989).

Juran y Blanton (2001) plantean que “la Calidad es la satisfaccion del cliente”, y que “adecuado
para el uso” es una buena definicion alternativa. Este concepto aunque breve indica que el

cliente es esencial al tratarse de Calidad.

Por su parte, (Cantu, 2001) enuncia que “Calidad abarca todas las cualidades con las que
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Capitule 1: Marco Lesrico referencial.

cuenta un producto o un servicio para ser de utilidad a quien se sirve de él”, esto es: “un
producto o servicio es de Calidad cuando sus caracteristicas, tangibles e intangibles, satisfacen

las necesidades de sus usuarios”, lo que no difiere en su esencia de la definicién anterior.

Mientras (Gutiérrez & de la Vara, 2004) en sus textos declara la Calidad como el juicio que el
cliente tiene sobre un producto o servicio, el cual por lo general es la aprobacién o rechazo. Un
cliente queda satisfecho si se le ofrece todo lo que él esperaba encontrar y mas. Asi, la Calidad
es ante todo satisfaccion del cliente.

La ISO en la norma ISO 9000: 2005 la define como: “Conjunto de caracteristicas de una entidad
o producto que le confieren su aptitud para satisfacer las necesidades expresadas y las
implicitas”. (Organizacion Internacional de Normalizacién, 2005)

La autora de la presente investigacién concuerda con la definicion brindada por Ishikawa, dado
gue la calidad comienza desde el propio disefio o planificacién del producto o servicio que sera
brindado, asegurando su utilidad y economicidad, y velando porque siempre cumpla con las
expectativas del cliente, que es la razén de ser de cualquier empresa o negocio. Para lo que se
deben tomar acciones como: el estudio de las necesidades de los clientes, interaccion directa
con estos para conocer su grado de satisfaccion y retroalimentar la produccion, asi como
controles de la calidad al producto o servicio, en resumen la gestion de la calidad del bien que

ofertamos.
Gestion de la calidad.

En mercados cada dia mas competitivos, la calidad se convierte en un elemento diferenciador y
capaz de generar ventajas competitivas sostenibles en las empresas. Ante esta realidad, la
cuestion fundamental que se plantea es analizar como se traduce esta importancia de la calidad
en la practica empresarial. La mejora de la calidad no se genera de manera espontanea; por el
contrario, es preciso establecer una estructura de actividades en la organizacion con el
proposito de conseguir este objetivo. Este conjunto de actividades es lo que se denomina
Gestion de la Calidad. La manera en que se ha gestionado la calidad ha sido diferente a lo largo
del tiempo. Las formas de entender este concepto han dado lugar a diferentes enfoques de

gestion basados en la calidad, los cuales han ido madurando e incorporando aportaciones
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desde campos de estudio muy diferentes, como la estadistica, la sociologia, la psicologia, entre
otros (Romero Lau, 2011; Martinez,2013).

Segun la Céatedra de Calidad, Metrologia y Normalizacion la gestion de la calidad involucra los

conceptos que se muestran en la figura 1.1.

Grado en que un conjunto de caracteristicas de un

Producto, proceso o sistema satisface los requisitos de los
clientes y de otras partes interesadas.

GESTION DE LA CALIDAD
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en relacién con la calidad.

PLANIFICACION ASEGURAMIENTO CONTROL DE MEJORA DE
DE LA CALIDAD DE LA CALIDAD LA CALIDAD LA CALIDAD
Establecer Proporcionar Cumplir con los Aumentar la
objetivos, confianza en que requisitos de capacidad de
procesos y se cumpliran los calidad. cumplir con los
recursos para requisitos de requisitos de
cumplir los la calidad. la calidad.
objetivos de
la calidad

Figura 1.1. Conceptos de gestion de la calidad. Fuente: (Catedra de Calidad, Metrologia y

Normalizacién, 2011)

Sistemas de gestion de la calidad.

Un Sistema de Gestibn de la Calidad es una estructura operacional de trabajo, bien
documentada e integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar las acciones
de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos, y la informacién de la organizacién de manera
practica y coordinada y que asegure la satisfaccion del cliente y bajos costos para la calidad.
(Diallo, 2009; Alvarez, 2013).



Capitule 1: Marco Lesrico referencial.

Existen varias normativas estandarizadas que establecen requisitos para la implementacion de
un Sistema de Gestion de la Calidad, y que son emitidas por organismos normalizadores como

a IS0, DIS, entre otros. Ejemplos de estas normativas estan:
+ ISO 15189 - Requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos.

* ISO 9001 - Requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad (Aplicable a cualquier

organizacion, sin importar tamafio o sector)

Segun la norma NC ISO 9000:2005, para que las organizaciones operen de manera eficaz,
tienen que identificar y gestionar numerosos procesos interrelacionados. A menudo la salida de
un proceso forma directamente la entrada del siguiente proceso. La identificacién y gestion
sisteméatica de los procesos empleados en la organizacion y en particular las interacciones entre
tales procesos se conocen como —enfoque de procesos. Esta norma internacional pretende
fomentar la adopcién del enfoque a procesos para gestionar una organizacién. Para esto se
propone evaluar los procesos presentes en la organizacion y lograr la representacién de los
mismos. El Anexo No. 2 ilustra el concepto y los vinculos entre procesos presentados en la NC
ISO 9000:2005.

El enfoque basado en procesos es uno de los principios basicos de la gestién de la calidad, se
describe como fundamental para la obtencion de resultados; y asi se recoge tanto en la familia
de normas ISO 9000 como en el modelo descrito por la Fundacién Europea para la Gestién de

la Calidad (EFQM por sus siglas en inglés).

Para Villa y Pons (2006) un proceso “es cualquier actividad o conjunto de actividades
secuenciales que transforma elementos de entrada (inputs) en resultados (outputs). Los
procesos utilizan recursos para llevar a cabo dicha transformacion y ademas tienen un inicio y
un final definidos”. La EFQM lo describe como “la secuencia de actividades que van afadiendo
valor mientras se produce un determinado producto o servicio a partir de determinadas
aportaciones”. Mientras, la 1SO 9000 (2005) lo define como “el conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados”. La autora de la investigacion se acoge a la definicion expuesta por Villa y Pons

(2006), ya que, en ella se aborda claramente y sin obviar ningun detalle en qué consiste un
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proceso. En la siguiente figura se representa graficamente los principales elementos que

componen un proceso.

” ENTRADAS PROCESO ” SALIDAS

VALOR ANADIDO

A

Figura 1.2 .Definicion gréfica de proceso. Fuente: (Villa and Pons, 2006).

* ISO/IEC 17025 - Requisitos para un Sistema de Gestién de la Calidad en Laboratorios de

Ensayos y Calibracion.

El Disefio de un sistema de gestion de calidad, bajo la norma Internacional 1ISO 17025:2005
propicia el éxito y permite superar toda la complejidad existente en el mundo de los ensayos y
calibracion. ISO/IEC 17025 es el principal estandar utilizado por laboratorios de ensayo y
calibracion en el mundo. Esta norma fue escrita para incorporar todos los requerimientos de la

ISO 9001 que son relevantes al alcance de las pruebas y servicios de calibracion.

En cuanto a los requisitos que se deben cumplir con la norma ISO/ IEC 17025:2006, se

establecen en dos grupos: requisitos de gestién y requisitos técnicos.

Tabla 1.1. Requisitos de la ISO/ IEC 17025:2006

Requisitos de gestion Requisitos técnicos

Organizacion: El cumplimiento de los requisitos técnicos es
Sistema de calidad: lo que asegura la confiabilidad de los ensayos
Control de documentacion: y permite demostrar la competencia técnica
Revision de solicitudes, ofertas y contratos: del laboratorio.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones: Personal:

Adquisicion de servicios y suministros: Métodos de ensayo, calibracion y validacion
Servicio al cliente: de métodos:

Reclamos: Trazabilidad de la medicion:




Capitule 1: Marco Lesrico referencial.

Control de trabajos de ensayos o calibraciones | Muestreo:

no conformes: Manipulacion de objetos de ensayo vy
Accibn correctiva: calibracion:

Accion preventiva: Aseguramiento de la calidad de los resultados
Control de registros: de ensayo y calibracion:

Auditorias internas: Reporte de resultados:

Revisiones por la direccion:

En resumen, esta norma especifica los requisitos genéricos y proporciona orientacion para la
gestion de los procesos de ensayos y calibracién de equipo de medicion utilizado para apoyar y

demostrar el cumplimiento de requisitos metrologicos.

1.2 Calidad y metrologia.

La calidad de los productos y los procesos se evidencia mediante la demostracién del
cumplimiento de los requisitos especificados en las normas y se basa en las mediciones
confiables y trazables al Sl, realizadas en laboratorios de ensayo y calibracion competentes.
Este procedimiento es conocido como evaluacion de conformidad y se define como la
demostracion del cumplimiento de los requisitos especificados en la relacién con un producto,
proceso, sistema, persona u organismo. Un requisito especificado es aquella necesidad o
expectativa que se declara, por ejemplo, en un documento normativo, en las especificaciones
de productos y en las regulaciones legales o de otro tipo dictadas por la sociedad (Reyes;

Hernandez y Hernandez Ruiz, 2009).

Segun las autoras mencionadas anteriormente, el objetivo es generar confianza en la calidad de
lo evaluado, por lo que sus acciones conforman una piramide en cuya parte superior se
encuentran las actividades mas complejas y con un mayor nivel de compromiso en asegurar la
confianza deseada. Tal es el caso de la acreditacion, encargada de aprobar la confianza
necesaria en la evaluacion objetiva y competente de la conformidad de un producto, servicio o
sistema de gestion. En el segundo nivel de la pirdmide se ubica la certificacion, que esta sujeta
a exigentes requisitos, establecidos internacionalmente en un conjunto de normas y guias de

actuacion. (Martinez, 2013).
Especificamente, la importancia de la metrologia en su estrecha relacién con la calidad radica

en que las mediciones garantizan que los resultados de los procesos den productos finales con

calidad especificada, y ello es aplicable a todas las actividades tanto cientificas como de las
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diferentes ramas de la economia. Segun (Reyes, 2011) las mediciones constituyen la principal
fuente de informacién sobre la eficiencia de los procesos tecnoldgicos y permiten garantizar su
Optima calidad. Ademas, fundamenta todas las transacciones comerciales; desempefian un
papel decisivo en la proteccién al consumidor, la salud y el ambiente; y ofrecen las evidencias
experimentales validas para garantizar la credibilidad de los resultados de la investigacion

cientifica.
1.2.1 Metrologia como ciencia de las mediciones.

No existe una definicion clara y completa de la Metrologia, con la que al menos los metrélogos
se encuentren satisfechos, fuera de la clasica que la define como “ciencia de la medicion”. Sin
duda ello es debido a que, estando latente en practicamente todas las facetas de la vida diaria,
casi nadie es consciente de ello. En un intento de definicion lo mas completa posible, se
propone la siguiente: “La Metrologia es la ciencia que tiene por objeto el estudio de las
propiedades medibles, las escalas de medida, los sistemas de unidades, los métodos y técnicas
de medicion, asi como la evolucion de lo anterior, la valoracion de la calidad de las mediciones
y su mejora constante, facilitando el progreso cientifico, el desarrollo tecnolégico, el bienestar

social y la calidad de vida. (Delgado, 2012).

Segun sefala Irene Franco: La metrologia (del griego perpov, medida y Aoyog, tratado): es la
ciencia y técnica que tiene por objeto el estudio de los sistemas de pesos y medidas, y la

determinacion de las magnitudes fisicas. (Franco, 2012).

El Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos Fundamentales y Generales, y
Términos Asociados (VIM), define la misma como: ciencia de las mediciones que incluye todos
los aspectos tedricos y practicos relacionados con las mediciones, independientemente de la
incertidumbre y de la rama de la ciencia o la tecnologia donde ellas ocurran. (ISO & OIML,
2008).

Para Gutiérrez & de la Vara (2007), la Metrologia es la ciencia que se encarga de las

mediciones vistas como el resultado de un proceso, que esta influido por diferentes fuentes de

variabilidad.
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La autora de la investigacion considera que la metrologia es la ciencia de las mediciones que
abarca los aspectos metodolégicos y practicos concernientes a las mediciones, (parte
permanente e integrada de nuestro vivir) que permiten determinar la conformidad con las
normas Yy clientes de un producto o servicio, permitiendo asegurar la calidad de los mismos,
cualesquiera que sean sus incertidumbres y en cualquiera de los campos de la ciencia y de la
tecnologia en que tengan lugar.

Segun los objetivos perseguidos y las bases legales vigentes en cada pais se hace una
distincién entre la metrologia cientifica, legal e industrial.

Tipos de Metrologia.

La Metrologia se considera habitualmente dividida en tres categorias, cada una de ellas con

diferentes niveles de complejidad y exactitud:

e Metrologia Cientifica: Es el conjunto de acciones que persiguen el desarrollo de patrones
primarios de medicion para las unidades de base y derivadas del Sistema Internacional de
Unidades, SI. (Marban. y Pellecer, 2002).

e Calibracion y trazabilidad (Metrologia Industrial): La funcion de la metrologia industrial
reside en la calibracion, control y mantenimiento adecuados de todos los equipos de
medicion empleados en produccion, inspeccion y pruebas. Esto con la finalidad de que
pueda garantizarse que los productos estan de conformidad con normas. El equipo se
controla con frecuencias establecidas y de forma que se conozca la incertidumbre de las
mediciones. La calibracion debe hacerse contra equipos certificados, con relacion valida
conocida a patrones, por ejemplo los patrones nacionales de referencia. (Marban y Pellecer,
2002).

e Metrologia Legal: Es la parte de la metrologia que trata de las unidades de medida,
métodos de medicion e instrumentos de medicion, en relacion a las exigencias técnicas y
requerimientos legales que tienen el objetivo de asegurar la garantia publica desde el punto
de vista de la seguridad y de la apropiada exactitud de las mediciones. (Marban. y Pellecer,
2002).
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Por otra parte, la comunidad cientifica relacionada con las mediciones analiticas esta
promoviendo también la identificacion de la Metrologia Quimica como una rama

independiente.
Importancia de la Metrologia.

Actualmente, con la dinamizacién del comercio a nivel mundial, la Metrologia adquiere mayor
importancia y se hace mas énfasis en la relacion que existe entre ella y la calidad, entre las
mediciones y el control de la calidad, la calibracion, la acreditacion de laboratorios, la
trazabilidad y la certificacién. La Metrologia es el nucleo central basico que permite el
ordenamiento de estas funciones y su operacién coherente las ordena con el objetivo final de

mejorar y garantizar la calidad de productos y servicios. (Marban y Pellecer, 2002).

Las mediciones correctas tienen una importancia fundamental para los gobiernos, para las
empresas y para la poblacion en general, ayudando a ordenar y facilitar las transacciones
comerciales. A menudo las cantidades y las caracteristicas de un producto son resultado de un
contrato entre el cliente (consumidor) y el proveedor (fabricante); las mediciones facilitan este
proceso y por ende inciden en la calidad de vida de la poblacion, protegiendo al consumidor,
ayudando a preservar el medio ambiente y contribuyendo a usar racionalmente los recursos

naturales. (Marban y Pellecer, 2002).

Segun Vanegas (2001), es necesario contar con unidades de medida verificadas y métodos
normalizados para determinar de una manera fiable, reproducible y segura, la cantidad y calidad
de los productos y servicios. De esto depende la capacidad de funcionamiento y competitividad

del sector industrial, principalmente en mercados internacionales.

1.2.2 Sistema de gestion de las mediciones

Un sistema de gestion de las mediciones eficaz, asegura que el equipo y los procesos de
medicidn son adecuados para su uso previsto, y es importante para alcanzar los objetivos de la

calidad del producto y gestionar el riesgo de obtener resultados de medicién incorrectos. El

objetivo de un sistema de gestion de las mediciones es gestionar el riesgo de que los equipos y
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procesos de medicion puedan producir resultados incorrectos que afecten a la calidad del

producto de una entidad.

La norma NC ISO 10012: 2007 especifica requisitos genéricos y proporciona orientacion para la
gestién de los procesos de medicion y para la confirmacién metrolégica del equipo de medicion,
utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de los requisitos metrologicos. Especifica los
requisitos de gestion de la calidad de un sistema de gestién de las mediciones que puede ser
utilizado por una organizacién que lleva a cabo mediciones como parte de su sistema de

gestién global, y para asegurar que se cumplen los requisitos metroldgicos.

8.4 Mejora
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Fig. 1.3 Modelo de sistema de gestién de las mediciones segin NC ISO 10012: 2007.
Fuente: NC 10012: 2007

v

El modelo propuesto por la norma de un sistema de gestion de las mediciones basado en
procesos, ilustra los vinculos entre todos estos. Segun esta norma NC ISO 10012: 2007, un
enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de las mediciones comprende

diferentes etapas tales como:

¢ Determinar las necesidades y expectativas de los clientes;
e Establecer los objetivos de la calidad del sistema de gestion de las mediciones de la
organizacion;

e Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos
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de la calidad;

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la

calidad;

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de las

mediciones.

Una vez cumplimentadas estas etapas es necesario evaluar el sistema para comprobar su
eficacia a través de evaluaciones, auditorias, revisiones por parte de la direccibn o
autoevaluaciones, buscando generar confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad

de las mediciones.

1.2.3 Calidad en las mediciones.

Es frecuente que al realizar una medicion a cierta variable estemos tentados a creer ciegamente
en los nimeros que se generan, sin detenernos a cuestionar su calidad, sin preguntarnos cual
es el error que ese numero trae consigo. Esta actitud puede tener consecuencias graves
cuando se busca mejorar el proceso, puesto que si las mediciones tienen un error grande, los
datos obtenidos son engafiosos y las decisiones que de alli se deriven tienen un alto riesgo de
ser incorrectas. Por ejemplo, uno de los efectos més inmediatos de las malas mediciones es
que puede ocurrir que un articulo considerado defectuoso sea en realidad bueno, o que uno
considerado bueno sea en realidad defectuoso. Si se quiere caracterizar y mejorar la calidad del
proceso es necesario conocer la contribucién que tienen las mediciones sobre la variabilidad

total observada.

La variacion total observada es la suma de la variacion real propia del producto mas la variacion
del proceso de medicién. En particular, las fuentes principales que contribuyen a la variabilidad
del proceso de medicion son el equipo de medicion, los operadores (reproducibilidad) y la

variacion dentro de la muestra.

Una organizacion solamente garantiza la gestion de la calidad si conoce con profundidad:

e El estado de funcionamiento de sus instrumentos de medicion.
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e Sus campos de utilizacion.
e Su comportamiento en el tiempo.

La siguiente figura muestra los elementos esenciales que influyen en la calidad de las

mediciones.
Trazabilidad de las mediciones al
Sl, calibracion-verificacion
Evaluacion
de la incertidumbre Métodos
de la medicion de medicion

Recursos .
Humanos Confirmacion
metrolégica

Expresion de los resultados
en unidades del Si

Figura 1.4 Bases técnicas para garantizar la calidad de la medicién. Fuente: (Reyes et al.,
2009).

Trazabilidad de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades.
La trazabilidad de los resultados de las mediciones al S| es uno de los elementos sustantivos de

la confianza en el uso de un instrumento de medicion.

Para fines practicos, esto significa que el instrumento que vaya a ser utilizado para efectuar una
medicion debe haber sido previamente comparado con instrumentos patrones para la
transmisién o diseminacion de la unidad de medida del S| correspondiente a la magnitud que se
esté considerando; de manera tal, que se conozca el estado de su calibracién/ verificacion, o

sea, si este garantiza la obtencién de mediciones exactas. (Reyes et al., 2009).

Calibracion o Verificacion.
El Vocabulario Internacional de Metrologia Conceptos Generales y Basicos, y Términos

Relacionados, en su edicion del afio 2008, redefine los términos calibracion y verificacion:

Calibracion: Conjunto de operaciones que, en primer lugar, establecen, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento de medicion con

determinadas incertidumbres de medicién, y los correspondientes valores de una magnitud
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referidos por un patrén, con su incertidumbre de medicion asociada, y en segundo lugar, utilizan
esta informacién para establecer una relacién y obtener un resultado de medicién a partir de
una indicacioén. (ISO & OIML, 2008).

Expresion de los resultados en unidades del Sl.

Cada pais tiene regulado el sistema de unidades legales que se debe utilizar, con el fin no solo
de facilitar el comercio en el mundo, sino también, en ciertos y determinados campos de
aplicacion de interés, como son los que pueden afectar la proteccion al consumidor. El Sl ha
sido adoptado como Sistema de Unidades en casi todos los paises del mundo, aunque algunos
como Inglaterra y otros paises de Europa no lo hayan adoptado aun. Cuba adopté el Sl en 1982
mediante el Decreto Ley No. 62, en el que se establece su uso obligatorio en todas las
actividades de la economia nacional. Si existe contravencion de lo dispuesto en el Decreto Ley
62, porque el instrumento que se utiliza no estd graduado en unidades del S| o porque no se
utiliza la alternativa transitoria de tener disponible la tabla de conversion de la unidad a dicho
sistema, entonces se contribuye al caos metrolégico por la coexistencia con otros sistemas de
unidades, con la consiguiente afectacién para la calidad de la medicién, ya que el resultado de

la misma estara en dependencia de la unidad que se utilice.(Reyes et al., 2009).

Confirmacion metroldgica.

La confirmacién metrolégica se define como el conjunto de operaciones requeridas para
asegurarse de que un equipo de medicién es conforme con los requisitos correspondientes para
su uso. Esta confirmacién metrolégica generalmente incluye la calibraciéon y verificacion,
cualquier ajuste o reparacion necesaria, y la subsiguiente recalibracion, la comparacion con los
requisitos metrolégicos del uso previsto del equipo, asi como el sellado y etiquetado requeridos.
A partir de esta definicion se puede aseverar que la confianza en el estado del instrumento de
medicidn u otro tipo de equipo, no esta solo en el hecho de que este se declare apto para el uso
0 que entregue mediciones exactas porque sus dispositivos o instrumentos de medicion hayan
sido verificados o calibrados, hay que ir mas alla , debe averiguarse si las caracteristicas del
equipo de medicién se corresponden con el uso que este va a tener, 0 sea, con su destino

metroldgico o con los requisitos del proceso en el que se inserta.(Reyes et al., 2009).

Evaluaciéon de laincertidumbre de la medicion.

Para la Metrologia, la medicion de una magnitud con una cierta incertidumbre no significa que
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se haya cometido una equivocacién o que se haya realizado una mala medicién. Con la
indicacién de la incertidumbre de medicién se expresan, en forma, las limitaciones que el
proceso de medicion introduce en la determinacion de la magnitud medida. En la actualidad, se
reconoce que incluso cuando todas las fuentes conocidas o0 supuestas de error sean
identificadas y corregidas durante el proceso de medicion, aun quedara una incertidumbre, es
decir, una duda acerca de hasta qué punto el resultado de la medicion verdaderamente
representa el valor de la magnitud que ha sido medida. La incertidumbre de medicion indica el
rango dentro del cual, con una probabilidad dada, es posible que se encuentre el valor
reportado para el resultado en cuestién. La incertidumbre de medicién indica el rango dentro del
cual, con una probabilidad dada, es posible que se encuentre el valor reportado para el
resultado en cuestion. Para fines practicos, el conocimiento de la incertidumbre de la medicion
permite actuar como decisores ante situaciones tales como:

e Determinacion del comportamiento de un proceso ante limites especificados.

e Seleccién de un instrumento para un destino metrologico especifico.

o Optimizacion de recursos financieros al poder decidir con racionalidad qué tipo de

instrumento debe comprar para un uso previsto.
e Seleccién de manera satisfactoria de un proveedor de servicio metrolégico.
e Establecimiento de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (ARM) sobre los resultados de
mediciones.
e Consistencia metroldgica sobre: competencia técnica, métodos de medicion, validacion

de métodos, entre otras.

Método de medicién

Es el modo de utilizacion de los principios y los medios de medicion, para ejecutar las
mediciones.

El método de medicién puede especificar un nimero y orden determinado de operaciones o
indicar la repeticiébn de cierto grupo de operaciones hasta que se consiga establecer una

condicion. Entre sus cualidades relevantes estan:

e Capacidad para eliminar la influencia de ciertos defectos instrumentales o del ambiente.
e Correccion
e Naturaleza del método de medicién resultante

e Sencillez, brevedad, economia
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Recursos Humanos
Es quien adquiere la informacion acerca de las indicaciones de los instrumentos, ejecuta ciertas
operaciones, toma decisiones y elabora las observaciones para arribar al resultado de la

medicion.

Entre las cualidades que debe poseer y desarrollar estan:
e Préctica
e Habilidad natural
o Agudeza de los sentidos (vista, tacto, oido)
e Resistencia fisica, actitud ante el esfuerzo de concentracion, disciplina para seguir la
rutina.

e Conocimiento

1.2.4 Calidad de las mediciones en la produccién de bioplaguicidas. Bacillus

thuringiensis.

De la produccion agricola mundial se pierde entre el 20 al 25% por ataques de plagas y otros
10-15% adicionales, se perderian si no se aplicaran medidas de control (Nebel y Wrigth, 1999.).
Desde la década de los 1940s los plaguicidas quimicos constituyeron la principal via de control,
tanto para los paises desarrollados, como para los que estan en desarrollo. Hoy el control de
plagas con productos quimicos es cada vez mas complicado porque cada dia hay mayores
exigencias de procesos de produccion mas limpios que garanticen productos agricolas libres de
residuos toxicos, debido a los efectos nocivos que provocan a la salud humana y del medio

ambiente.

Precisamente en esto juega un papel primordial el control bioldgico, o sea, la utilizacion de
enemigos naturales de las plagas eficientes para controlarlas. Este es el caso de bacterias,
hongos y virus (entomopatégenos), los cuales son reproducidos en condiciones de laboratorio

para luego ser aplicados en los cultivos, para la obtencién de cosechas sanas y estables.

En Cuba existe experiencia y masividad en la produccion y utilizacion de bioplaguicidas

entomopatoégenos, como resultado de un programa de investigacion e innovacién desarrollo
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desde los afios ochenta del pasado siglo, lo que ha permitido una sustitucion considerable de
pesticidas quimicos importados, un consiguiente ahorro en divisas y la proteccion del medio
ambiente y de la salud humana. Esto se ha consolidado en la practica a través de la red de
laboratorios y estaciones de servicio de sanidad vegetal, los que de conjunto con los centros de
produccion contribuyen a su utilizacién en miles de hectareas anualmente, todo lo cual se ha

enriquecido con la experiencia de estas personas. (Caballero; Carry; Vazquez, 2003).

Una de las principales ventajas de los insecticidas microbianos es su especificidad, es decir, su
capacidad de afectar a los insectos objetos de control, sin causar dafios a los seres humanos,
animales e insectos beneficiosos. En la practica los microorganismos aislados en la naturaleza
y vueltos a introducir en su ambiente natural, en forma de insecticidas, permiten evitar cambios
indeseables en la biocenosis, manteniendo asi los niveles de organismos Uutiles, asi como
eliminar el peligro de contaminacién ambiental (aire, suelo, agua y plantas) por el uso de
compuestos toxicos estables. Brindan una mayor seguridad al hombre y una menor probabilidad
de desarrollo de resistencia por parte del organismo diana debido a su complejo modo de

accion, lo que los hacen muy atractivos. (Jiménez, 2013).

Por su uso préactico para el control de una amplia gama de insectos y acaros, que constituyen
plagas importantes de los cultivos econdmicos. Bacillus thuringiensis aparece como una de las

alternativas principales de bioinsecticidas.

Bacillus thuringiensis es una bacteria formadora de esporas cristaliferas. Ademas forma
endosporas que le permiten persistir en estado latente fuera del hospedante y produce dos
clases de toxinas que interactlian como venenos estomacales una vez que el insecto lo ingiere
en su alimentacion. Es por ello que estos biopreparados actian como insecticida de ingestion, o
sea, cuando los insectos se alimentan de las hojas que contienen el biopreparado las esporas y

cristales de este causan su muerte.

Este bioproducto se desarrolla por tecnologias artesanales y semindustriales segun la
tecnologia con que se cuente y se pueden producir de forma sélida o liquida de acuerdo a la
disponibilidad de materias primas locales. Los mas usados a nivel de laboratorio para la
obtencion de productos puros son los liquidos estaticos que constituyen una forma de
produccion donde se requiere menos equipamiento especializado y se realizan muchas

operaciones manuales, pero se obtienen estructuras infectivas de alta calidad a
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concentraciones altas.

En el proceso de produccion de entomopatdgenos o bioplaguicidas el control de calidad
constituye un factor clave. Este consiste en la evaluacion rigurosa de la calidad en cada uno de
los pasos del proceso de produccion. Su objetivo principal es evitar los problemas de
contaminacioén y garantizar la calidad del biopreparado producido. (Monzén, 2001).

Desde la etapa de preparacion de los inéculos debe realizarse el control de calidad del proceso,
lo cual incluye la calidad de las cepas y de las matrices. Posteriormente, al final de la
produccion se toman muestras de los lotes y se les realizan las pruebas de calidad, para lo cual
se tienen en cuenta varios pardmetros, uno de los mas importantes es el rendimiento en
numero de conidios por gramo, la viabilidad de los conidios (porcentaje de germinacion) y la
pureza de cada lote.

Un producto con especificaciones bien definidas y con los consiguientes procedimientos de
control de calidad asegura su buen funcionamiento y su seguridad, promueve la estandarizacion
de los costos de produccién y garantiza su estabilidad en el mercado lo que conlleva a la
ganancia de confianza en el consumidor. (Elésegui, 2006). Pero ademas debe contar con el
equipamiento calibrado y el personal capaz de efectuar mediciones confiables que aseguren la

calidad del producto final.

Con este fin los laboratorios de ensayo y en particular aquellos en los que se producen estos
biopreparados, deben perseguir controlar y mejorar sus procesos, enfatizando en la gestion de
las mediciones, ya que de esta forma lograran que sus productos finales posean la calidad
requerida sin correr el riesgo de errores en las mediciones que provoquen pérdidas econémicas
por desechar un producto de buena calidad, o una reclamaciones de los clientes, y de esta

forma, aseguraran su subsistencia y preferencia en el mercado.

1.3 El mejoramiento de los procesos. Generalidades.

Harrington declara que: “Independientemente de cuan bueno sea usted y de la buena
reputacion que tengan sus productos o servicios, no puede dejar de mejorar. No puede
detenerse. Cuando lo hace, realmente no se ha detenido, sino que retrocede, porque su

competencia mejora constantemente” (Harrington, 1997).
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Para mejorar un proceso, significa cambiarlo para hacerlo mas efectivo, eficiente y adaptable,
qué cambiar y como cambiar depende del enfoque especifico del empresario y del proceso
(Fadi, 1994).

Los diez requisitos fundamentales que hacen exitoso el proceso de mejoramiento segun
(Harrington, 1997) :
1. La aceptacién del consumidor como la cuestién mas importante del proceso.

2. Compromiso de largo plazo de la direccién para hacer el proceso de mejoramiento parte
del sistema de direccion.

3. Creer que hay espacio para mejorar.

4. Creer que prevenir los problemas es mejor que reaccionar ante ellos.

5. Enfoque de la direccion, liderazgo y participacion.

6. El estandar de desempefio de cero errores.

7. La participacion de todos los empleados, tanto de los grupos como de los individuos.
8. El enfoque del mejoramiento sobre el proceso, no sobre la gente.

9. Creer gue los suministradores trabajaran con usted y comprenden sus necesidades.

10. Reconocimiento de los éxitos.

1.3.1 Metodologias de mejoramiento de procesos.

A partir de bibliografia consultada, a continuacién se describen brevemente diferentes modelos
de mejora continua, los cuales fueron elegidos por la autora por la importancia y aceptacion que
han tenido mundialmente asi como los resultados positivos que reporta su empleo en las
empresas.

o Kaizen

e Gestion de Calidad Total (TQM)

e Seis Sigma
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1.3.2 Método Kaizen

Kaizen quiere decir mejoramiento continuo en varios aspectos de un individuo: laboral, familiar,
personal y social. En el cual gerentes y trabajadores estan involucrados por igual. En este
método el desperdicio es el enemigo nimero uno ya que se busca obtener provecho de todo a
través de la participacion de la alta gerencia y de todo el personal, en este sentido se busca
emplear estrategias econdmicas que aumenten significativamente la productividad sin

necesidad de gastar grandes sumas (Imai, 2001).

Segun Masaaki Imai (1986 pp. 10-25), el Kaizen es la clave de la ventaja competitiva de los
japoneses, por cuanto se fundamenta en la gente; es decir, en los recursos humanos de las
organizaciones, que no solo participan sino que se involucran en los procesos de mejoramiento,
y todo resulta afectado por las mejoras generadas por los cambios actitudinales de las

personas.

Entre los instrumentos utilizados en Kaizen se encuentran el Circulo de Deming, las cinco "S"
de Kaizen (los llamados “soles” en GM), las siete herramientas estadisticas para la solucién de
problemas, y el trabajo en equipo. La aplicacion correcta y constante de estas técnicas
garantiza el incremento de un 5% minimo mensual de productividad en cualquier area seis

semanas después de su implementaciéon

Téngase presente las cinco "S" del Concepto KAISEN que son

SEIRE - Organizacién: Cada cosa en su lugar y un lugar para cada cosa.

SEITON - Reducir busquedas: Facilitar el movimiento de las cosas, servicios y personas.
SEISO - Limpieza: Cuando todo estd limpio, todo estd ordenado y se simplifican los
procedimientos.

SEIKETSU - Estandarizacion y simplificacién de procesos: Mantener el orden, organizacion y
limpieza en el ambiente y las personas.

SHITSUKE - Disciplina y buenos habitos de trabajo: Basados en el respeto a las reglas y a las

personas (compafieros de trabajo y clientes).

Los principios basicos para implementar este método son los siguientes:

e Todos los arreglos deben ser planificados, se debe descartar la improvisacion.
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o Enfocarse en cémo lograrlo, no porgue no se puede hacer.

¢ No justificarse ni dar excusas, preguntarse por qué sucede con frecuencia.

e No buscar la perfeccion apresuradamente, primero hay que conseguir el 50% del
obijetivo.

e Los errores cometidos hay que corregirlos inmediatamente.

e No gastar dinero, se debe usar la sabiduria.

e La sabiduria surge tras una adversidad.

e Para hallar la falla en lo que se esta haciendo hay que preguntarse cinco veces porque.
Valoracion critica de la metodologia de Kaizen

Definitivamente, los beneficios del método Kaizen se pueden resumir en: Aumento de la
productividad, Mejoras en la calidad de los productos , reduccién del espacio utilizado ;
reduccion del inventario en proceso Reduccion de costos de produccion; Reduccion del tiempo
de fabricacion; Reduccion del uso de montacargas ;Mejora el manejo y control de la produccion;
Aumento de la rentabilidad; Mejora el servicio; Mejora el clima organizacional ; Mejora la
flexibilidad Se desarrolla el concepto de responsabilidad, entre otros.(Mora,2004)

Se nos agrega ademas, que hay que considerar que uno de los principales obstaculos al
implementar Kaizen es la impaciencia de la gerencia por ver resultados inmediatos, no sélo en
el area seleccionada, sino en toda la planta. El otro, el mas critico, es la incapacidad de la
organizacion para apoyar y reconocer los equipos de mejoramiento (aqui no hablamos de
equipos auto dirigidos) capaces de tomar decisiones propias en situaciones de trabajo que
directamente los afectan. Y el tercer obstaculo, el golpe definitivo, es la falta de seguimiento por

la alta gerencia.(Mora,2004)
1.3.3 Gestion de Calidad Total (TQM):

Desarrollada en Japon a partir del afio 80, es una nueva filosofia de trabajo caracterizada por
una actitud permanente encaminada a la mejora continua de la calidad y que supone un cambio
cultural que afecta e involucra a todos los niveles y colectivos de la empresa. La metodologia

TQM se enfoca en incrementar la satisfaccion del cliente, agregando valor a las actividades
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desarrolladas orientandose a reducir los costos de una mala calidad: todo aquello que implique

pérdidas operativas, materiales, de potenciales clientes.

En sintesis, la gestién de la calidad total implica una aproximacion sistémica que integre a la
organizacion a toda la cadena de suministro (clientes internos, externos y consumidores
finales), mediante el aprendizaje continuo y la adecuada gestion del cambio. (Evans & Lindsay,
2005)

Esta filosofia de gestion de la calidad se basa en:

1. Un enfoque en el cliente y en el resto de la sociedad afectada por la organizacién: al
ser el cliente el principal juez de la calidad, las organizaciones deben comprender sus
necesidades para luego satisfacerlas. Deben construir relaciones soélidas y sostenibles con ellos
y analizar criticamente los atributos de aquellos productos y servicios que contribuyen a
incrementar el valor percibido por ellos. La generacién de satisfaccién y lealtad dependen
basicamente de la percepcidon del concepto de valor agregado: toda aquella actividad que
modifica o cambia la forma, el ajuste o funcionamiento de un producto para cumplir con los
requerimientos del cliente; un trabajo por el cual este Ultimo estd dispuesto a pagar.
Coincidiendo con el concepto anterior, Garvin (1988) asocia esta percepcion directamente con
la relacién precio-beneficio obtenida del producto o servicio adquirido. Este concepto puede ser
formalmente definido como la combinacion de beneficios y sacrificios que ocurren cuando un
cliente utiliza un producto o servicio determinado para satisfacer una cierta necesidad (Bounds,
et. al, 1994). Esto involucra, la calidad del disefio/redisefio del producto (correspondiente a las
especificaciones exigidas por el cliente en términos de atributos del producto e idoneidad de
uso), la calidad de conformidad (definida entorno al disefio y correspondencia con las
especificaciones técnicas del producto) y la calidad de performance (definida en términos de la

idoneidad del producto para el uso esperado del cliente). (Lerner,2007)

2. Participaciéon activa de los empleados y trabajo en equipo: cabe afirmar que los
empleados que poseen un amplio conocimiento de sus tareas, son los mas capacitados para
mejorarlas. La gerencia debe desarrollar sistemas y procedimientos que generen un clima de
participacion y trabajo en equipo. El empowerment permitird reconocer el compromiso y la

confianza necesaria para que los empleados sean capaces de tomar decisiones y aprender de
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sus errores, asi como de sus aciertos. Prevalece la necesidad de aprendizaje organizacional:
asimilar y aprehender nuevos conceptos, adaptandolos de modo afectivo a situaciones de
negocio particulares, reforzando la existencia de equipos inter-funcionales, entre ellos, equipos
de solucion de problemas, circulos de calidad, alianzas verticales y horizontales. (Rao, et al,
1996; Lerner, 2007).

3. Un proceso de mejoramiento continuo: involucra la creacién de valor a través de la
generacion de nuevos productos y servicios; la reduccion de errores, defectos, desperdicios y
costos de la no calidad; busca incrementar la productividad y la efectividad de los procesos, asi
como aumentar la velocidad de respuesta reduciendo demoras y potenciales conflictos en los
procesos. Con este objetivo, resulta posible identificar la existencia de herramientas y técnicas
destinadas a introducir pequefias mejoras en los diversos procesos productivos; elementos

conocidos como parte de la filosofia Kaizen (en espafiol, pequefia mejora). (Lerner, 2007).
Valoracion de la metodologia de TQM

Hay varias criticas asociadas con TQM como las expresadas en los estudios de (Wilkinson;

Marchington; Goodman; Ackers, 1992). Estas se resumen a continuacion:

* A pesar de la cultura de compromiso, el eslogan de delegacion de autoridad y el enfoque

basado en el control de gestidon, en algunos casos, la gestion basada en el estrés producido.

* Los sistemas de TQM son burocraticos, es decir, mas tiempo es consumido, por lo que es

caro en instalar y establecer.

* Las ganancias de introducir TQM no se ven con frecuencia de manera inmediata. Esto
lleva a la desmotivacioén y falta de interés en los sistemas y procedimientos. El resultado es

que el impacto de la introduccion de TQM se envejece con el tiempo.

* A pesar de las demandas por la naturaleza inclusiva de TQM, su fracaso ha determinado a
menudo una falta de integracion. Un nuevo conjunto de procedimientos puede
implementarse para el control de la calidad existente, los cuales son dificiles de entender y

vistos como otro sistema de control burocratico.
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* TQM requiere niveles altos de veracidad en la organizacion. Por consiguiente, es dificil

introducirlo eficazmente en las situaciones donde no exista dicha veracidad.
1.3.4 Seis Sigma

Seis Sigma es una metodologia de mejora de procesos, centrada en la reduccion de la
variabilidad de los mismos, consiguiendo reducir o eliminar los defectos o fallas en la entrega de
un producto o servicio al cliente. La meta de 6 Sigma es llegar a un maximo de 3,4 defectos por
millén de eventos u oportunidades (DPMO), entendiéndose como defecto cualquier evento en
gue un producto o servicio no logra cumplir los requisitos del cliente.(Alvarez,2013).

Seis sigma utiliza herramientas estadisticas para la caracterizacion y el estudio de los procesos,
de ahi el nombre de la herramienta, ya que sigma representa tradicionalmente la variabilidad en
un proceso Y el objetivo de la metodologia seis sigma es reducir ésta de modo que el proceso

se encuentre siempre dentro de los limites establecidos por los requisitos del cliente.

Obtener 3,4 defectos en un millén de oportunidades es una meta bastante ambiciosa pero

lograble. Se puede clasificar la eficiencia de un proceso en base a su nivel de sigma:

+ 1 sigma = 690.000 DPMO = 30.23% de eficiencia.
* 2 sigma = 308.000 DPMO = 69.12% de eficiencia.
* 3 sigma = 66.800 DPMO = 93.33% de eficiencia.
* 4 sigma = 6.210 DPMO = 99.994% de eficiencia.
* 5 sigma = 230 DPMO = 99.99994% de eficiencia.
* 6 sigma = 3,4 DPMO = 99.9999966% de eficiencia.

Seis Sigma se puede ver coma la forma en que medimos, aprendemos y actuamos; a través de

las variables criticas para la calidad (VCC) y la metodologia DMAMC. (Gutiérrez, y De la Vara,
2007) Ver Figura 1.5.
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Definir
Definir el problema y las VCC y sefalar
Coémo afectan al cliente y precisar los
Beneficios esperados del proyecto.

v

Medir
Medir las VCC, verificar que se pueden
medir bien y determinar situacién actual

A\ 4

Controlar Analizar
Disefiar un sistema para que mantenga las Identificar causas raiz, como se genera el
mejoras logradas (controlar las X problema y confirmar las causas con datos.

vitales), v cerrar el proyecto.
K

Mejorar
Proponer e implementar soluciones,
asegurandose que se reducen los defectos.

Figura 1.5. Metodologia DMAMC para el desarrollo de proyectos Seis Sigma. Fuente:

(Gutiérrez y De la Vara, 2007)

Basicamente, Six Sigma se encuentra definido a raiz de los siguientes conceptos:

Enfoque continuo en los requerimientos solicitados por el cliente.

Empleo de medidas y herramientas estadisticas utilizadas para identificar y medir la
variacion de los procesos productivos y otros procesos de negocios.

Identificar las causas madre de los procesos productivos.

Constante énfasis en el mejoramiento continuo de los procesos productivos con el objeto
de reducir la variacion de los mismo, y la disminucién de la tasa de defectos, mejorando
la satisfaccion del cliente.

Enfoque de gestidn pro activo concentrado en la prevencion y deteccion de fallas y
defectos.

Equipos multidisciplinarios e inter funcionales a través de la totalidad de la organizacion.

Imposicidn de metas exigentes de alto alcance.

Asimismo, este enfoque también es empleado para:

Identificar modos de incrementar la capacidad productividad en planta.

Mejorar la puntualidad de la entrega de productos o servicios.
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e Reducir tiempos de respuesta para la contratacibn y entrenamiento de nuevos
empleados.

e Mejorar la habilidad de efectuar pronésticos de ventas.

e Reducir problemas de calidad o de entrega con los proveedores.

e Mejorar la logistica integral de la compafiia.

e Mejorar la calidad de la atencién al cliente.

Valoracién de la metodologia Seis Sigma

Las criticas principales se resumen a continuacion (Aubyn Salkey, 2008):
* Los procesos se mejoran independientemente
* Falta de consideracion por los factores humanos
* La infraestructura requiere una inversion significativa
» La meta Seis Sigma (3.4 partes por millones de oportunidades) es absoluto, pero esto no
siempre es una meta apropiada y no necesita ser cumplido rigurosamente

* Trabaja solo sobre la calidad

Entre los beneficios obtenidos, puede destacarse: satisfacciéon global del cliente, productividad y
valor agregado, capacidad y salida, fiabilidad del producto y del servicio mejorado, defectos
totales y tiempos de ciclo reducidos, y fiabilidad del producto y de servicio aumentados.
(Lemer,2007)

Segun un articulo publicado el 31/08/2003 por el suplemento econémico del diario Clarin, la
estrategia de gestion preferida por los grandes CEOs es Six Sigma. Cecilia de Castro (2003)
afirma que, “Six Sigma es la herramienta de gestion de calidad que esta en boca de los CEO de
las empresas nimero uno del mundo. Tan fascinados estan que, aunque jamas lo admitirian en
publico, desbancaron de sus compafiias a los circulos de calidad y hasta al mismisimo Total

Quality Management (TQM), un intocable de otros tiempos”. (Lemer,2007)
Luego de las valoraciones realizadas a las metodologias, la autora de la actual investigacion

decide emplear la metodologia Seis Sigma, puesto que la misma supera a las restantes

analizadas, siendo mas comprensiva y facil de aplicar, una vez que se tienen claras las
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herramientas requeridas, ademas contiene un acercamiento sistematico para encontrar

soluciones a los problemas ocultos y controlar el desempefio de los resultados.

En la busqueda bibliografica de la investigacion, resaltan los trabajos de (Machado Garcia,
2013) y (Martinez Herndndez, 2013) donde se utiliza dicha metodologia para la mejora de la
gestion de las mediciones, la cual es tomada como referencia por la autora del actual trabajo
para el desarrollo del estudio.
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Conclusiones parciales del capitulo.

La consulta bibliogréfica de los temas abordados en la investigacion constituyen la base

para la aplicacion de dichos conocimientos y el desarrollo de la investigacion.

Toda entidad que desee alcanzar un mejor grado de satisfaccion al cliente, y de calidad de
sus productos y/o servicios debe trabajar en pos de implementar un sistema de gestién de la

calidad asi como del correcto control y mejoramiento de sus procesos.

La calidad de un producto se puede definir segun sea la calidad de las mediciones de
control que son realizadas en el proceso de realizacion del mismo, por lo que es de vital

importancia emplear una adecuada gestion de las mediciones.

Los mayores errores que ocurren actualmente en las mediciones son causados por la propia
persona que ejecuta la medicién, y en ello incide notablemente la falta de capacitacion de
esa persona para el trabajo que realiza, las deficiencias en el control que sobre ellos se

debe realizar, asi como la no aplicacion de un sistema de gestién de las mediciones.

Se selecciona la metodologia Seis Sigma, debido a que esta supera a las restantes
analizadas, es mas comprensiva y facil de aplicar, una vez que se tienen claras las
herramientas requeridas, también contiene un acercamiento sistematico para encontrar

soluciones a los problemas ocultos y controlar el desempefio de los resultados.
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Capitulo 2. Aspectos metodoldgicos de la investigacion

En el presente capitulo se realiza una caracterizacion del LAPROSAV Cienfuegos. Se parte
del andlisis estratégico, para lograr una mayor aceptacion de sus servicios. Se describe la
metodologia Seis Sigma, asi como las técnicas y herramientas empleadas.

2.1 Caracterizacion del Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos.

El Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos, en lo adelante LAPROSAYV, se
constituye en el afio 1976 después de establecida la divisién politica administrativa como
una estructura de la Direccion de Proteccion Fitosanitaria de Cienfuegos, con el objetivo de
dar respuesta al servicio que la agricultura requeria en la provincia de Cienfuegos y que
hasta entonces habia sido atendido por el laboratorio de la antigua provincia de Las Villas.
En 1977 se instala el laboratorio en un local perteneciente a la Delegacién Provincial del
Ministerio de la Agricultura al cual se fueron incorporando universitarios y técnicos de nivel
medio y superior hasta satisfacer la demanda en las diferentes especialidades. A partir de
1978 se comienzan a realizar tareas de investigaciones que respondian a proyectos
nacionales del Instituto de Investigaciones de Sanidad Vegetal (lISV) y a proyectos
territoriales. En ese mismo afio se dio inicio a la especialidad de Toxicologia con el control
de la calidad de pesticidas y en 1982 se cre6 la Lucha Biolégica, donde el laboratorio conto
con un centro de produccion de entoméfagos y entomopatégenos produciendo medios
biol6gicos de diferentes lineas. El laboratorio ha alcanzado por varios afios la condicién de
Vanguardia Nacional. Actualmente pertenece al Centro Nacional de Sanidad Vegetal y esta
subordinado financieramente al Ministerio de la Agricultura, estando ubicado en Carretera

Palmira, Km 4 %.
La mision, la vision y sus funciones principales se exponen a continuacion:

Mision

Garantizar la proteccion fitosanitaria a través del servicio de diagnéstico de plagas, la
produccion de medios biologicos, y el analisis fisico-quimico de los plaguicidas y sus
residuos, con la calidad requerida, constituyendo el soporte cientifico-técnico y metodolégico

de la actividad de la Sanidad Vegetal en la Provincia.
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Vision

Garantizamos la satisfaccion del cliente nacional e internacional, ofreciendo una amplia

gama de servicios acreditados para la proteccion fitosanitaria y el desarrollo cientifico.

Funciones:

Diagnosticar las plagas que se detecten en el territorio en funcion de la vigilancia
fitosanitaria.

Participar en la ejecucién de programas de defensa y encuestas segun la estrategia
nacional correspondiente para la deteccién temprana de plagas exoticas.

Participar en la elaboracién y desarrollo de las diferentes estrategias de manejo de
plagas y programas de defensa.

Garantizar la conservacién, produccion y entrega de cepas y pies de cria certificados a
los CREE.

Certificar la calidad de los plaguicidas que se aplican en el territorio.

Determinar la calidad fisico-quimico de los plaguicidas, asi como la residualidad de
estos en cultivos y alimentos.

Validar el impacto de los formulados propuestos para su incorporaciéon en la lista oficial
de plaguicidas de la Republica de Cuba.

Implementar el sistema de gestion de calidad

Desarrollar programas de asesoria, entrenamiento y capacitacion a especialistas y
técnicos del Sistema de Sanidad Vegetal, la base productiva y otros usuarios, asi como

participar en actividades investigativas.

Esta entidad se integra por diferentes areas las cuales se listan a continuacion:

v

v

v

Direccion

Departamento de Sefalizacion y Pronéstico de Plagas y Enfermedades
Departamento de Recepcién de Muestras y Bioestadistica

Area de Diagndstico de plagas y enfermedades: Fitopatologia, Zoologia y Herbologia
Area de Lucha Bioldgica: Entomopatégenos y Entoméfagos

Area de quimica: Toxicologia
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La estructura del LAPROSAV de Cienfuegos es representada segun el organigrama de la

entidad que se muestra en el Anexo No. 3.

Su capital humano es de 24 trabajadores con cierre de septiembre de 2014. La cantidad de
trabajadores por categorias ocupacionales y grupo de edades estan referidos en la tabla 2.1.

Tabla 2.1 Representacion de los trabajadores de la entidad por categoria ocupacional
y grupo de edades.

Categoria Grupos de edades
Ocupacional | Menor de 30 | 31-40 41-50 51-60 | Mayor de 60

H M H|M| H M |H| M H M Total M
Obrero - - -] - - 1 - - - - 1 1
Técnico 1 2 -0 - - 6 | 1| - - - 10 8
Especialista - - -1 3] - 5 (1] 3 - 1 13 12
Total 1 2 - 13 - 12 12| 3 - 1 24 21

La tabla anterior muestra que la mayoria de los trabajadores estan en el rango de 41 a 50 afios,
siendo los mayores de 40 el 75% del total, lo que muestra que los mismos poseen

experiencia. Ademas se puede apreciar que el 87.5% del total de trabajadores son mujeres.
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Figura 2.1. Trabajadores por sexo y categoria ocupacional.
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El centro recibe materias primas, productos y/o servicios de un conjunto de proveedores, los

cuales se muestran en la Tabla 2.2 y brinda servicios a los clientes que lo soliciten. (Ver Tabla

2.3)
Tabla 2.2 Principales proveedores del LAPROSAV.
No. Proveedores No. Proveedores
_ ) o Instituto Nacional de Sanidad Vegetal
1 Instituto de Meteorologia y Pronéstico 9
(INISAV)
Firmas extranjeras productoras de agroquimicos: 10 Universidad de Cienfuegos
¢ MEA Internacional Marketing Itd./Israel 11 Biocen
5 * Syngenta Crop. Protection Ag/Suiza 12 Empresa de Telecomunicaciones S.A
Zenith Crop Sciences SA
* P 13 | COPEXTEL
e Shandong weifang rainbow chemical co.
Itd/China 14 Gréfica Geocuba
3 Empresa de Suministros Médicos (ENSUME) 15 Empresa Eléctrica Cienfuegos
o Empresa de Acueducto y
4 Empresa de Acopio Cienfuegos 16 _ ]
Alcantarillado Cienfuegos.
_ Direccion Nacional de Sanidad
5 Empresa Nacional del Tabaco 17
Vegetal
Direccion de Proteccion Fitosanitaria
6 Empresa de Frutas Selectas 18 .
de Cienfuegos
SAC. LABIOFAM S.A
8 CITMA
Tabla 2.3 Principales clientes del LAPROSAV.
No. Clientes No. Clientes
1 | Estaciones de Proteccion de Plantas (EPP) 6 Frigorifico Cienfuegos
2 | Cooperativas de Crédito y Servicios (CCS) 7 Usufructuarios de tierras
3 | Cooperativas de Crédito y Servicios Fortalecidas 8 | Areas productivas de la agricultura
(CCSsk) urbana
4 | Empresas estatales y subordinadas 10 | Firmas extranjeras productoras de

v' Empresa de Semillas Varias
v' Empresa de Citricos Arimao

v" Empresa Arrocera Aguada

agroguimicos.
MEA Internacional Marketing Itd./Israel

Syngenta Crop. Protection Ag/Suiza
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v' Empresa Forestal Integral Cienfuegos

Zenith Crop Sciences SA
Shandong weifang rainbow chemical
co. Itd/China

Almacenes de la economia interna 11

Centros de Reproduccion de
Entomdéfagos y Entomopatdgenos

2.2 Caracterizacion del entorno.

Como resultado de un andlisis estratégico realizado de conjunto con el Consejo Técnico y la

Direccion del centro, se puntualizan las debilidades, fortalezas, oportunidades y amenazas de

mayor impacto que presenta actualmente. A continuacion se muestran los factores identificados

en el trabajo grupal.

Debilidades

No contar con un sistema de promocién adecuado.

No contar con un estudio de mercado actualizado y profundo para todos los servicios.

No contar con medios de transporte necesarios.
No contar con material necesario para el desarrollo de la
medios de proteccion.

actividad fundamental asi como

La estructura de la edificacion no cumple con la bioseguridad.

No existe un Sistema de Gestion de la Calidad en el centro.

No contar con personal capacitado para la calibracion y reparacion de equipamiento.

Poco desarrollo del area de toxicologia.

Amenazas

Demora en la adquisicion de los recursos necesarios

Existencia en el territorio de competencia con mejor transporte, equipamiento e imagen.

Regulaciones del MINAGRI para el pago en divisa y

entidades.

limitaciones de pago de otras

Dualidad de monedas en el sistema econdmico financiero nacional.

No existencia en el territorio de un centro acreditado y autorizado a prestar servicios de

calibracion y reparacion del equipamiento éptico.

Reordenamiento en el MINAG.
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Fortalezas

¢ Alta calificacion del personal

e Plantilla necesaria cubierta

e Estabilidad del personal

e Sentido de pertenencia.

e Integracion y cooperacion entre areas

¢ Reconocimiento de los clientes de la calidad y seriedad de nuestros servicios.
e Existencia de un sistema de pago por resultados

e Prestigio a nivel nacional

e Minimo de condiciones para desarrollar la actividad.

Oportunidades

Existencia en la provincia de centros docentes y organismos que pueden cooperar en su
capacitacion.

e Posibilidad de incrementar el mercado en el territorio por la entrega de tierras.

e Pertenecer al polo cientifico.

¢ Facilidades que ofrece la ACTAF con los proyectos

e Politica del pais en cuanto a la colaboracién e inversiones extranjeras.

e Participacion en eventos, proyectos y ferias expositivas.

e Proyectos de Ciencia y Técnica y pruebas de producto en ejecucion.

Mediante el analisis realizado anteriormente se puede decir que el centro cuenta con fortalezas
gue le permiten aprovechar las oportunidades existentes, lo que se evidencia en el arduo
trabajo que realiza esta entidad por posicionarse y mantenerse como lider en el sector de la
Sanidad Vegetal, pero para poder enfrentar la competencia debe eliminar las debilidades, asi
como buscar y encontrar nuevas y mejores oportunidades, prestando especial atencién a las

amenazas que existen por los competidores.

Con este fin, el laboratorio ha venido trabajando en la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad segun la NC I1SO /IEC 17025:2005, para acreditar sus servicios, alcanzar
la certificacién (Ver Anexo No.4. Mapa general de procesos), y asi lograr posicionarse a un
nivel adecuado respecto a la competencia. Esta norma, exige se cumpla con determinados

requisitos técnicos que aseguran la confiabilidad de los ensayos, donde juegan un papel
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importante las mediciones y el control de los datos resultantes de estas, para la acreditacion.

Segun consulta con expertos, (ver Anexo No.5) el proceso de Produccion de Medios
Bioldgicos, resultdé ser uno de los procesos claves y de prioridad del centro para tomar
acciones estratégicas. Sobre el mismo se ha venido trabajando en su acreditacion, dado el
auge que posee esta actividad en la agricultura cubana actual, que persigue proteger sus
cultivos con agentes biolégicos y obtener productos agricolas libres de toxicos. Pero esta
actividad en el laboratorio tiene dos ramas, la produccién de pies de cria de entomofagos y la
produccion de cepas de entomopatdgenos o biopreparados. Por tanto, con el objetivo de
establecer una prioridad entre ellos para desarrollar la investigacion, se asume que el
departamento que mas aporte a la empresa por trabajador sera el punto de partida. En la

siguiente tabla se muestra la informacion colectada.

Tabla 2.4 Productividad por departamentos.

Cantidad Ingresos afo Productividad
Procesos ] ) L
Trabajadores 2013 (%) ($* trabajador ™)
Produccion pies de cria 4 2 496.50 624.125
Produccion de biopreparados 4 31 096.5 7774.125

Segun muestra la tabla 2.4, en ambos procesos intervienen la misma cantidad de trabajadores
sin embargo los ingresos obtenidos por la produccion de cepas o biopreparados, son
sumamente mayores, obteniéndose l6gicamente mayor productividad por trabajador, es por ello

gue la investigacion se centrara en la produccién de biopreparados.

Esta decisibn se basa ademéas, en que las producciones de este proceso que son
comercializadas, van avaladas por un certificado de calidad, el cual es el resultado de una serie
de mediciones para determinar los parametros a cumplir segin las exigencias de las normas y
los clientes, pero no existe un estudio estadistico que avale la calidad de estas mediciones y por
ende de los ensayos. Situacion que segun la inspecciones de calidad, resulté ser una no
conformidad en potencia, ya que no conocer la veracidad de las mediciones puede provocar
que el cliente reciba inadvertidamente productos no conformes y se genere una reclamacion o
gueja. Por lo que surge la necesidad de evaluar la calidad de las mediciones en el proceso

como accién preventiva para gestionarlas y lograr mejoras en este aspecto.
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Con el fin de dar respuesta a lo anteriormente tratado a continuacion se propone un

procedimiento basado en la metodologia Seis Sigma.

2.3. Descripcion de la metodologia Seis sigma.

La metodologia para la mejora de procesos aplicada en la presente investigacion, es la filosofia
Seis Sigma, debido a que es una estrategia de mejora continua que busca encontrar y eliminar
causas de errores o defectos en los procesos, enfocada a las variables de importancia critica
para los clientes. Esta es tomada por la autora de la actual investigacion para ser aplicada al
proceso de produccién de biopreparados con el fin de evaluar sus mediciones, conocer su

situacion actual y proponer mejoras.

El procedimiento se organiza en cinco etapas bésicas: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y
Controlar, cada una de ellas con su correspondiente sistema de actividades para su disefio y

ejecucion.

Segun la metodologia es necesaria la creacién o consolidacién de un grupo de trabajo, el cual
debe estar formado por un Black Belt, un directivo, un especialista conocedor de los procesos y

un trabajador de experiencia de cada una de las areas que formen parte de la empresa.

A continuacion se expone la descripciéon de cada una de las etapas del procedimiento

propuesto.
1. Definir el proyecto (D):

En esta fase se debe tener una vision y definicion clara del problema que se pretende resolver
mediante un proyecto SS. Por ello serd fundamental identificar las variables criticas para la
calidad, establecer metas, definir el alcance del proyecto, precisar el impacto que sobre el
cliente tiene el problema y los beneficios potenciales que se esperan del proyecto. Todo lo
anterior se hara con base en el conocimiento que el equipo tiene sobre las prioridades del
negocio, de las necesidades del cliente y del proceso que necesita ser mejorado. Para

desarrollar esta etapa se seguiran los siguientes pasos:

Descripcion general del problema

Con el fin de conocer cémo funciona el proceso objeto de estudio actualmente, se realizaran
entrevistas con clientes y trabajadores de experiencia, se recopilaran datos sobre el

comportamiento del proceso para explicar en qué consiste el problema y por qué es importante

56



Capitulo 2: @opectos metodolsgicos e fa. investigacisn
resolverlo.

Mapeo de procesos.

Este paso tiene por objetivo mostrar los subprocesos u operaciones principales del proceso
completo donde se presenta el problema. Para lo cual se describird el contexto del proceso y se

elaboraran diagramas de flujo, SIPOC.

Ademas se realizara una narracion del proceso, con el objetivo clarificar su entendimiento y asi
estar consciente del nivel de conocimiento que se tiene sobre el mismo. En general una
narracion tiene tres niveles, que van de la narracion basica a la avanzada. Lo primero es hacer
una narracion basica, en donde explica el proceso a caracterizar en forma general
respecto al objetivo del proceso. En el Segundo nivel de narracion se especifican los
materiales utilizados y las principales condiciones del proceso. El Ultimo nivel de narracion
es tratar de entender los principales principios fisicos en los que esta soportado el
proceso.

Llegar hasta el dltimo nivel es lo deseable, pero en un proyecto Seis Sigma por lo
menos se debe cubrir el primer nivel de narracion. Se debe describir con claridad el
proceso para tener una visiébn amplia sobre él. El producto final esperado de esta etapa de
caracterizacion del proceso, es un documento que permita entender y visualizar de manera

global en qué consiste el mismo, ademas de elaborar la ficha del proceso objeto de estudio.

Seleccionar las variables criticas para la calidad (VCC)

En esta etapa se deben especificar las variables criticas para la calidad y productividad
mediante las cuales se evaluara que tan bien se cumplieron los objetivos del proyecto;
por ejemplo tiempo de ciclo, costos, calidad de alguna variable de salida, quejas,
productividad, etc. Estas variables deben estar ligadas a la satisfaccion del cliente o en
general al desempefio del negocio y por tanto se debe garantizar que se estd escuchando

al cliente.

La clave aqui es preguntarse qué aspectos del producto final son importantes para el
cliente y por qué, ademdas de agregar una primera evaluacion de cual es la situacion

actual.

Luego se debe dar un orden de prioridad a cada una de las variables identificadas, para lo cual
se recomienda utilizar diferentes técnicas y herramientas como la UTI, Seleccion ponderaday el
Método Delphi.
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Delimitar el problema

En este paso se hace necesario delimitar el problema, para decidir qué parte del proceso sera
abordado en la investigacion en funcion de su magnitud. Para demostrar la influencia de la
calidad de las mediciones, se hace necesario analizarla a través de la calidad del producto,

debido a que las mismas se encuentran presentes en todos los procesos.

Definicién del problema

Con base en las actividades anteriores estamos en posibilidades de elaborar una frase que
defina el problema, el alcance y los objetivos. Esta frase serd la carta de presentacion del

proyecto, por lo que debera ser elaborada con sumo cuidado.

Recomendaciones para redactar la definicion (frase) del problema. De preferencia deben usarse
datos de las variables criticas para la calidad (ya sea que se refieren al cliente o al desempefio
del negocio). Es decir, expresar el problema en términos cuantitativos, ligarlo a los resultados
del negocio, de ser posible comparar y evaluar brechas a través de marcas de referencia
(Benchmarks). Una técnica muy util para lo anterior es la de los “cuatro cuales” o también

conocida coma los “cuatro qué®.

2. Medir la situacién actual (M):

En esta segunda etapa se verifica que las variables criticas para la calidad (VCC)
puedan medirse en forma consistente, se mide su situacién actual y se establecen metas
para las VCC. Esta es una etapa importante porque se da continuidad ala anterior, se
realiza un estudio R&R, y se elabora un estudio de capacidad y estabilidad de las VCC,
para saber con mayor precision la magnitud del problema actual y generar bases para
encontrar la solucion. Por ello recomendamos completar esta etapa desarrollando las

siguientes actividades.

Verificar que pueden medirse en forma consistente las VCC. Estudio de Ry R.

Lo primero que se debe hacer dentro de la fase de medicion del ciclo DMAMC, es
verificar que las VCC que se han elegido en la etapa anterior (definir) pueden medirse
en forma consistente. Por tanto aqui lo mas indicado seria llevar a cabo un estudio de

repetitividad y reproducibilidad al sistema de medicion de las VCC.

Hacer un estudio R&R es algo perfectamente factible para la mayoria de las VCC que

se presentan en la practica; coma son variables de tipo fisicoquimico, contabilidades,
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conteos. Donde puede haber mas dificultades es en el case de variables lentas de tipo

administrativo (quejas de cliente, por ejemplo).

Con independencia del tipo de variable, el equipo de mejora debe revisar con detalle la
forma en que se miden sus VCC y asegurar que estas mediciones se hacen en forma
consistente, ya que a través de estas variables se medir4 el impacto del proyecto de

mejora.

De forma general los estudios R&R evallan experimentalmente qué parte de la variabilidad total
observada es atribuible al error de medicion y cuantificar este error, comparando con la
variabilidad del producto y con las especificaciones de calidad que requiere. Las fuentes de
variabilidad se pueden evaluar a partir de la variabilidad del producto mediante el proceso de

medicion y la reproducibilidad de los operadores.

(Gutiérrez Pulido & de la Vara Salazar, 2004) plantea que existen dos tipos de estudios R&R, el
corto y el largo. El estudio R&R largo es el mas completo y el recomendado, debido a que
permite evaluar cada una de las fuentes de variabilidad, en particular la repetibilidad y

reproducibilidad.

Pero no en todos los casos es posible aplicar este método debido a los costos que representan
para la organizacién o proceso que se esta analizando, por lo que resulta mas asequible aplicar
el método corto. EI método corto es un estudio de repetibilidad y reproducibilidad que permite

estimar de manera rapida la variabilidad con la que contribuye el proceso de medicion.
Analisis de los resultados

El andlisis de los resultados permite obtener informacidn concreta y de gran utilidad, a partir de

la cual se pueden obtener conclusiones del estudio realizado.

Cuando se trata de estudios de repetibilidad y reproducibilidad es interesante analizar la
variabilidad existente entre los diferentes operarios y su efecto sobre la variable de respuesta.

El uso de graficos facilita el andlisis de la informacién y la interpretacion de los resultados.

Establecer las metas para las variables criticas de calidad

Tomando en cuenta la situacion para las VCC, se deben establecer metas para éstas.
Estas metas deben balancear el que sean ambiciosas pero alcanzables. Por ello el
equipo debe preguntarse cudl seria un buen logo del provecto que se refleje en un

horizonte de un afio o menos.
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3. Analizar las causas raiz (A)

La meta de esta fase es identificar la(s) causa(s) raiz del problema, entender como es que éstas
generan el problema y confirmar las causas con datos. Por tanto en esta fase se deben
desarrollar teorias que expliguen cdmo es que las causas raiz generan el problema,
confirmar estas teorias con datos, para después de ello tener las pocas causas vitales
que estadn generando el problema.

Las herramientas que son de utilidad en esta fase son muy variadas, entre algunas de
ellas: lluvia de ideas, diagrama de Ishikawa, Pareto de Segundo nivel, estratificacion,
cartas de control, mapeo de procesos, los cinco porqués, desafio de experimentos,
prueba de hipétesis, diagrama de dispersion, etcétera. El riesgo de esta fase es que el
equipo se conforme con identificar los sintomas del problema. El equipo debe asegurarse
que realmente encontré las causas de fondo y que ademas ha identificado el porqué de

esas causas.

Hacer una lista de las causas del problema y de las variables de entrada del subproceso

(las X’s).

Dado que hasta aqui se tiene identificado claramente el problema, entonces es momento
que el equipo se cuestione sobre cudles son las causas de los problemas, tratando de

incluir en su proceso reflexivo la profundidad.

En la etapa anterior queda definido el estado del proceso en cuanto a variabilidad, por tanto en
funcién de estos resultados se deben generar las causas que pueden estar incidiendo en el
estado del proceso mediante una lluvia de ideas, y organizarlas mediante un diagrama de

Ishikawa.

Seleccionar las principales causas (las X’s vitales) y confirmarlas.

En esta actividad se deben seleccionar las que se crean son las causas principales,
explicar cuél es la razon (teoria) y confirmar con datos que efectivamente esto ha
pasado. Se debe tener presente el estado de las VCC en cuanto a capacidad y

estabilidad; y las recomendaciones correspondientes.

4. Mejorar las VCC (M):

Con lo hecho en la etapa previa se esta listo para que en esta se propongan,

implementen; y evallen las soluciones que atiendan las causas raiz detectadas antes. Asi,
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el objetivo ultima de esta etapa es demostrar, con datos, que las soluciones propuestas
resuelven el problema y llevan a las mejoras buscadas. Con este propdsito se propone
completar las siguientes actividades.

Generar diferentes soluciones paracada unade las causas raiz.

Una vez identificadas y confirmadas las causas raiz en la fase anterior es necesario no
dejarse llevar por la emocion de estar llegando al final y quedarse con la primera solucion
gque se proponga. Es recomendable generar diferentes alternativas de solucién que
atiendan las diversas causas, apoyandose en algunas de las siguientes herramientas: lluvia
de ideas, técnicas de creatividad, hojas de verificacién, disefio de experimentos, AMEF,
poka-yoke, etc. La clave es pensar en soluciones que ataquen la fuente del problema

(causas) y no el efecto.

Elegir la mejor solucion.

Una vez que se generaron diferentes alternativas de solucion es importante evaluarlas
con base en una matriz que refleje los diferentes criterios o prioridades sobre los que se

debe tomar la soluciones.

Implementar la solucion.

Para implementar la solucién es importante elaborar un plan en el que se especifiquen
las diferentes tareas, su descripcién (en que consiste, como se va a hacer, donde se va
a implementar), las fechas para cada una, los recursos monetarios que se requeriran,
las personas responsables y participantes en cada tarea. Para este fin se recomienda
utilizar la técnica de las 5W2H.

Evaluar el impacto de la mejora sobre las variables criticas de calidad

Para la evaluacion de la solucion se debe comparar el estado del proceso antes y después de
las acciones tomadas, es decir, volver a realizar un estudio de repetibilidad y reproducibilidad
para las variables criticas de calidad seleccionadas, ya que no es suficiente quedarse con un
primer acercamiento. Este tipo de estudio y en general el disefio experimental obedecen a una
busqueda permanente del mejoramiento continuo de un proceso. Si los resultados no son
satisfactorios, entonces se debe revisar por qué no da resultado y con esa base revisar lo hecho

en esta y la anterior etapa del ciclo DMAMC.

5. Controlar para mantener la mejora (C):
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Una vez que las mejoras deseadas han sido alcanzadas, en esta etapa se disefia un sistema
gue mantenga las mejoras logradas. En otras palabras, el objetivo de esta etapa es que el
equipo de trabajo desarrolle un conjunto de actividades con el propdsito de mantener el estado
y desempefio del proceso a un nivel que satisfaga las necesidades del cliente y esto sirva de
base para buscar la mejora continua. En este sentido, es necesario establecer un sistema de

control para:

* Prevenir que los problemas que tenia el proceso no se vuelvan a repetir (mantener las

ganancias)

* Impedir que las mejoras y conocimientos obtenidos se olviden
» Mantener el desempefio del proceso

* Alentar la mejora continua

Estandarizar el proceso.

En este nivel se deciden acciones para asegurar las mejoras através de cambios en los
sistemas y estructuras que forman el proceso en si, tratando de no depender de controles
manuales y de vigilancias sobre el desempefio. En otras palabras, aqui se deben buscar
cambios en el proceso y en sus métodos de operacidbn apoyandose en tecnologias y

dispositivos tipo poka-yoke.

Documentar el plan de control.

Se busca trabajar en mejorar o desarrollar nuevos documentos que faciliten el apego a los
procedimientos estandar de operacion del proceso. La estandarizacion via documentacion
contempla procedimientos bien escritos, videos y hojas de trabajo ilustradas. Otras
alternativas para lograr la estandarizacion de los métodos son la capacitacion, tanto para
nuevos trabajadores coma para los actuales y los sistemas a pruebas de errores. Algunos

consejos para documentar procedimientos son los siguientes:

e Involucrar a la gente que supervisa y aplica los métodos.
e Probar el procedimiento, tal como se documenta.
e Ser completo, pero conciso.

e Colocar el procedimiento donde esté facilmente disponible.
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e Bosquejar un método para actualizar los procedimientos (mejora continua).
e Poner fecha a los procedimientos.

e Destruir los procedimientos obsoletos.

Monitorear el proceso.

Los monitoreo pueden realizarse tanto sobre entradas claves del proceso, coma sobre
variables de salida critica, y el trabajo desarrollado en las fases previas del proyecto SS

ayuda a decidir esos aspectos importantes a monitorear en el proceso.

Este tipo de estudio donde el objetivo es monitorear permanentemente el desempefio de las
mediciones, se mide cada cierto intervalo de tiempo una o varias magnitudes. Estos tiene la
ventaja de que en cualquier momento provee informacion sobre el estado del proceso de
medicioén, lo que puede servir para decidir los intervalos de calibracion y el momento en que se

pueda realizar un estudio R&R.

Las herramientas por excelencia para analizar y monitorear un sistema de medicion son las
cartas de control, las cuales permiten visualizar el comportamiento de las mediciones a través

del tiempo, conociendo de esta forma la estabilidad del proceso de medicion.

Cerrar vy difundir el proyecto de mejora

El objetivo de este Ultimo paso es asegurarse que el proyecto de mejora sea fuente de
evidencia de logros, de aprendizaje y que sirva como herramienta de difusion. Por ello el equipo

de trabajo debe desarrollar los siguientes aspectos:

» Documentar el proyecto: Integrar todos los documentos que reflejen el trabajo realizado en las

cinco etapas.

* Principales logros alcanzados: Elaborar un resumen de los cambios o soluciones dadas para

el problema, el impacto de las mejoras, entre otros.

« Difundir lo hecho y logros alcanzados: Presentacion ante colegas y directivos, difusién interna

por los canales adecuados.

* La correcta aplicacion de este procedimiento a la gestion de las mediciones exige la

observancia de tres condiciones basicas:

» Utilizacion de herramientas de la calidad
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- Se requiere el empleo de recursos y técnicas que faciliten la recopilacion y el analisis de los

datos sobre toda actividad.
* Registro documental del proceso

- El registro documental esta constituido por datos e informaciones sobre el trabajo, de forma
descriptiva, estadistica y grafica con el fin de documentar las actividades, asi como las

conclusiones de la evaluacion y las propuestas de recomendacion.

* Ejecucion del trabajo en equipo
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Conclusiones parciales del capitulo

1. Se caracterizé el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos, especificando
su misién, vision, principales funciones, estructura organizacional y la fuerza de trabajo con

que cuenta actualmente y su situacion estratégica.

2. Producto de un andlisis con el grupo de expertos la produccion de cepas de biopreparados
resulté como proceso clave del centro de prioridad para aplicar acciones estratégicas, y su
acreditacion segun la NC ISO/IEC 17025:2005, por la importancia que representa para la

agricultura contemporanea en la provincia.

3. Resalta la necesidad de evaluar las mediciones en el proceso para dar respuesta a la no
conformidad en potencia detectada, ya que las mediciones que se realizan en el proceso no
han sido avaladas por estudios estadisticos, lo que puede provocar que los clientes reciban
indeterminadamente producto fuera de especificaciones.

4. Se describe la metodologia Seis Sigma para el mejoramiento continuo de procesos. La

misma facilita a partir de la evaluacién de los pardmetros de calidad del producto final,

conocer el estado de las mediciones y su posible mejora.
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Capitulo 3: Aplicacion de la metodologia Seis Sigma en el
Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos.

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos a raiz de la aplicaciéon de la metodologia
Seis sigma para la mejora de las mediciones de calidad del proceso de produccién de
biopreparados, que busca evaluar las mismas con el fin de aumentar la confiabilidad en sus
resultados. Brindando como resultado el conocimiento de las principales dificultades del

proceso en este aspecto y algunas propuesta de mejora.
3.1 Aplicacién de la Metodologia Seis Sigma /DMAC.

Para la aplicacion de la metodologia, inicialmente se crea el grupo de trabajo del Laboratorio
Provincial de Sanidad Vegetal, compuesto por el director del centro, especialistas, trabajadores
de experiencia, entre otros. (Ver Anexo No. 6). Una vez cumplido esto se da inicio a la primera

etapa y sus respectivos pasos.

3.2 Definir el proyecto (D):

En esta primera etapa se pretende definir el proceso en el que se llevard a cabo esta
investigacion y conocer su estado actual, sus capacidades y limitantes, para tener una base que
permita tomar acciones que posibiliten mejorar la calidad del mismo.

Para su elaboracién se realizaron consultas de documentos, entrevistas a trabajadores de
experiencia, tormenta de ideas, observacion directa, y se aplican técnicas de procesamiento de

la misma, como tablas, diagramas de flujo, SIPOC, Paretto, y Ficha de procesos.

Descripcion general del problema

El proceso de produccion de biopreparados constituye un proceso clave de la entidad. Sus
producciones son comercializadas y van avaladas por un certificado de calidad, el cual es el
resultado de una serie de mediciones (controles de calidad) para determinar los parametros a
cumplir segun las exigencias de las normas y los clientes. Estas mediciones nunca se han
avalado mediante un estudio que demuestre su credibilidad. Situacion que dio origen a una no

conformidad potencial y una necesidad de mejora del proceso, ya que esto puede provocar que
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el cliente reciba indeterminadamente un producto fuera de especificacion y esto a su vez genere

reclamaciones al centro afectando su imagen y reputacién, o incluso la pérdida de clientes.

Por esto se decide aplicar como medida preventiva, realizar un estudio estadistico de las
mediciones, para conocer su situacion actual y gestionar el riesgo de obtener resultados de

medicion incorrectos.

Mapeo de procesos.

Segun la informacién obtenida se conoce que como resultado del proceso de produccion de
biopreparados, se obtienen cinco lineas de microorganismos, las que se muestran en la tabla
3.1. Estas se elaboran a través de técnicas de laboratorio, mediante las cuales se toma una
cepa madre enviada por el INISAV (Instituto de Investigaciones de Sanidad Vegetal) y se
reproducen para obtener cepas de 2do pase o0 segunda generacién (que son empleadas para el
cepario del laboratorio) y de 3er y 4to. pase, que son vendidas a los Centros de Reproduccion
de Entomdéfagos y Entomopatégenos, los que las reproducen a gran escala. Por lo que es de
gran importancia que estas cepas cumplan con los parametros de calidad requeridos para

poder ser certificadas y comercializadas.

Tabla 3.1 Lineas de Microorganismos producidos en el laboratorio

Tipo de Microorganismo | Cepas producidas en el centro

Bacterias:

Bacillus thuringiensis LBT-3, LBT-24, LBT-26, LBT- 13

Hongos:

Beauveria bassiana LBb-1, Broca

Verticillium lecanii Y-57

Metarhizium anisopliae Ma-11

Antagonistas

Trichoderma harzianum A-34, C-34

Para una mejor comprensién del proceso se cred un diagrama de flujo el cual se puede ver en

el Anexo No. 7, y se describe verbalmente a continuacion.
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Narracion del proceso

El proceso de produccién de biopreparados comienza con la solicitud del cliente, en este caso
los CREE, los que independientemente de la planificacién de demanda previamente realizada,

solicita por escrito o via telefénica un pedido de biopreparados al laboratorio.

Existiendo la solicitud se procede a elaborar el medio de cultivo donde crecerd el
microorganismo, de la siguiente forma:
En el cuarto de calor, (local condicionado para este fin), se selecciona el medio sintético

necesario segun el microorganismo a producir:
e Agar-nutriente para bacterias,
o Papa-dextrosa-agar o Sabourut-dextrosa-agar para hongos

Se toma la cantidad necesaria. (Segun Procedimientos Normalizados de Operaciones o
indicaciones de las etiquetas de cada medio sintético). Posteriormente se diluye la cantidad
pesada del medio de cultivo seleccionado en agua previamente destilada y se agita hasta

lograr su completa disolucion.

Luego de que esté bien disuelto y sin grumos, se mide el pH del medio para comprobar su
acidez que debe ser aproximadamente 7, lo cual se realiza con el empleo de papel indicador de
pH. Una vez realizado esto se cocina en Bafio de Maria hasta que hierba y se vierte una gota
del liquido en una superficie fria para ver si gelifica (solidifica). Mas tarde se vierte en tubos de
ensayo y se esterilizan por espacio de 15 min a 120 °C en autoclave. Luego se trasladan hacia

el cuarto de extensién de medio donde se deja reposar durante 24 horas para que solidifiquen.

De no existir medios sintéticos se emplean papas con el mismo fin, para ello se toman 200 g de
papas troceadas y se ponen a cocinar en Bafio de Maria con agua destilada hasta que se
ablanden. Luego se cuela esta agua con una gasa esterilizada y se le agregan 2g de Agar y 15g
de dextrosa o azUcar blanca, lo cual se disuelve bien hasta que no queden grumos y se calienta
hasta la ebullicién con agitacion frecuente. Se verifica si gelifica y se siguen los mismos pasos

de la explicacién anterior.
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Una vez que el medio de cultivo esté listo se traslada hacia el cuarto de siembra, junto con una
cepa del cepario (sera de segunda generacion). Dentro de este se procede con la siembra. Con
un mechero se calienta el medio de cultivo con crecimiento del organismo o sea la cepa de
segundo pase obtenida del cepario, se moja un aza de siembra estéril en esta y se transfiere
hasta el medio de cultivo virgen. Se identifican los tubos de ensayo o pomos recién sembrados

con los datos establecidos segun procedimientos del area.

Posteriormente se procede a la incubacién, para que estas nuevas cepas logren su desarrollo
en condiciones controladas. Estas se colocan en el local de incubacién con temperaturas de 24
a 27 °C por un espacio de entre 7 y 10 dias segun el microorganismo sembrado y una vez

transcurrido el tiempo necesario las cepas estaran listas para su control final.
Se toma una muestra del lote de cepas producido y se le aplican los siguientes ensayos:

e Pureza microbioldgica: se realiza por medio de un examen sensorial, 0 sea, se examina el
producto para detectar la posible aparicién de coloraciones, texturas, que no correspondan
con lo establecido para el biopreparado en cuestion. Luego se realiza una tincién con violeta
cristal de un frotis del biopreparado sobre un portaobjetos y se observa al microscopio.

e Conteos de conidios: Se realiza en la cAmara de Newbauer, utilizando el microscopio
optico con el objetivo 40x. Se toma 1 cepa y se diluye en 1ml de agua estéril con un
dispersante, obteniéndose la soluciébn madre. De esta se toma un mililitro y se disuelve en 9
ml de agua destilada teniendo la dilucién 10 -1 y asi sucesivamente hasta obtener una
dilucién 10 -3 en agua estéril, esta se agita y se deja reposar de 5 a diez minutos, de esta
tltima se toma una muestra de 0,01 ml y se coloca en camara de Newbauer previamente
esterilizada. Se cuentan todos los cuadrantes de las esquinas y el del medio, ya que la
camara empleada es de 25 cuadrantes y se aplica la siguiente férmula:

C=Nx5x10%x10"

Donde:

C es la concentracion de conidios que se desea conocer,

N es el total de esporas o células contadas

5x 10 * Es el factor de correccion de la camara

Mientras que 10" corresponde al nimero de dilucién empleada

Siendo una buena concentraciéon > 5x10 .
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e Para conocer la viabilidad de siembra en PDA (Papa Dextrosa Agar) o AN (Agar nutriente)
el hongo o la bacteria, tomando 5ml de la dilucién 10° .Después de 18 horas incubada, se
observa en el microscopio el portaobjetos donde fue sembrado el microorganismo determina

la cantidad de esporas germinadas. Aplicandose la siguiente formula:

% Viabilidad = Esporas germinadas / Esporas totales * 100

Debiendo tener un 90% como minimo.

Con los resultados obtenidos en el control de la calidad se elabora un certificado de calidad
segun los procedimientos y el modelo establecidos. Luego de comprobado los elementos de
calidad las cepas se almacenan temporalmente en frio hasta la entrega al cliente, el cual es
avisado via telefénica y se presenta en el laboratorio para recoger el lote de biopreparados
solicitado y su correspondiente certificado de calidad.

Para apoyar esta descripcion el Anexo No. 8 muestra los suministradores, entradas, salidas y
clientes. Se brinda una ficha del proceso en el Anexo No. 9 donde se muestra entre otros

aspectos la documentacion, equipamiento empleado, indicadores.

Seleccionar las variables criticas para la calidad (VCC).

Para definir las variables criticas de calidad de mayor impacto a los clientes del proceso objeto
de estudio, se realiza una sesion de trabajo con el equipo de expertos, resultando estas

variables las siguientes:

e Gramaje adecuado de la cepa
Esta variable es importante porque garantizando que se cumpla este requisito, el
proceso asegura producir y entregar la cantidad normada de producto al cliente y se
satisfacen sus requisitos.

e Presentacion y envasado atractivos
Esta variable permite brindar un producto seguro con una imagen que agrade al cliente y
facilite su promocion.

e Calidad de las mediciones
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Garantizando la calidad de las mediciones realizadas en los controles al producto, se
asegura la confiabilidad de las mismas y la calidad del producto final.

e Precio delacepa
Permite recuperar lo invertido en el proceso de produccion y a la vez ofrecer un producto
asequible al cliente.

e Tiempo de entrega

Asegura que el producto sea recibido por el cliente en el tiempo planificado.

Con el fin de establecer prioridades de las variables anteriormente expuestas, se emplea la
seleccion ponderada de expertos (Ver Anexo No. 10) y como resultado se obtiene que la

variable critica de calidad a analizar sea:

e Calidad de las mediciones

Como se indicé en el capitulo anterior, luego de definir la prioridad de las VCC, se da una
primera evaluacion de cual es la situacion actual, de acuerdo a los elementos esenciales
que influyen en la calidad de las mediciones mostrados en el Capitulo 1, Fig.1.4. Para esto se

realiza una tormenta de ideas con el grupo de trabajo, obteniéndose:

En la entidad existe un plan de mantenimiento y calibracion de equipos, pero en ocasiones no
se cumple ya que en el territorio no existe una entidad calificada para el mantenimiento de
equipos Opticos. Segun documentacién consultada, se cuenta con normas cubanas y
procedimientos normalizativos de operacion, en los que se recogen los requisitos técnicos y de
bioseguridad a cumplir, lo que respalda la realizacion de sus producciones y sus mediciones,
ver Anexo No.11. El personal esta capacitado y apto para aplicar procedimientos y operar los

equipos, pero no se realizan evaluaciones de su conocimiento.

Siendo las principales dificultades que presenta la gestion de las mediciones en el proceso en

cuestion:

¢ No se halogrado implantar un Sistema de Gestion de las Mediciones

e No se dispone de todas la legislacion emitida (resoluciones, normas, instrucciones,
reglamentos, normas extranjeras aplicables, leyes, decretos y decretos leyes) en el pais por

la Oficina Nacional de Normalizacion (OTN),
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e No existe un procedimiento para el aseguramiento metrolégico de los equipos y su

trazabilidad.

o No existe en el territorio personal calificado para la calibracion y mantenimiento del

equipamiento optico.

¢ Falta de trazabilidad en algunos equipos.

e En algunos casos se emplean equipos sin la confirmacién metrolégica.

¢ No se realizan estudios para la evaluacion de la calidad de las mediciones

Delimitar el problema

Para evaluar de la calidad en las mediciones, se hace necesario analizarla a través de la

calidad del producto, debido a que las mismas se encuentran presentes en todos los procesos.

En la produccién de biopreparados se obtienen 5 microorganismos plaguicidas listos para ser

comercializados, por tal motivo la autora de la investigacion determina seleccionar una de ellas

para realizar el estudio estadistico de las mediciones y trabajar en su mejora. Para ello se

tomaron los totales de produccién e ingresos alcanzados en el periodo comprendido de Enero-

Octubre del afio 2014, colectandose los datos de los registros de ventas de cepa, los cuales se

muestran en la siguiente tabla.

Tabla 3.2. Niveles de produccién de entomopatdégenos. Enero-Octubre 2014

Tipo de Microorganismo Cantidad de cepas Ingreso CUP
producidas

Bacillus thuringiensis 16860 19 608.00

Beauveria bassiana 3015 2 502.50

Verticillium lecanii 1350 1 625.00

Trichoderma harzianum 755 1 001.00

Metarhizium anisopliae 530 572.00

A continuacion se aplica un Diagrama de Pareto mostrado en la figura 3.1 el cual permite

apreciar graficamente cuél es el microorganismo de mas demanda y produccion en el

laboratorio.
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Diagrama de Pareto
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Figura 3.1 Diagrama de Pareto
Como se puede apreciar, el biopreparado Bacillus thuringiensis posee un nivel de aceptacion de
un 74,90 % brindando mayores ingresos a la entidad, superiores a los alcanzados por los
restantes microorganismos producidos. Es por ello que este estudio inicial se enfocara en este

biopreparado para analizar la calidad de las mediciones y lograr su mejora.

La descripcién de la obtencion de este bioplaguicida ya se explicod en acapites anteriores puesto
que el proceder es el mismo para la produccion de cada linea solo variando la cepa madre
utilizada.

Las variables de calidad controladas para este microorganismo son:

e Pureza
¢ Concentracion de conidios o de esporas
e Viabilidad
e Conteo de cristales
Con el fin de seleccionar una variable para analizar, se realiza una votacion ponderada, y segun

criterio de expertos (Anexo No 12), uno de los requisitos de calidad mas importantes para el

bioproducto es la concentracion de esporas (conidios) por ml de biopreparado de cada lote
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producido. Mientras mayor sea esta, habra mayor cantidad de esporas y por tanto aumenta la
probabilidad de que estas esporulen (viabilidad) y la produccion de cristales que son los que
causan la muerte de la plaga contra la que se use, de no cumplir los requisitos esta variable, las
demas probablemente tampoco, por lo que no cumple objetivo su medicién. Esta variable de

calidad es del tipo “entre mas grande mejor”.
Determinados estos aspectos se hace posible definir el problema a tratar en esta investigacion.

Definicién del problema

Los lotes de cepas de entomopatdégenos obtenidos en el proceso de produccién de
biopreparados, son sometidos a controles donde se les realizan una serie de mediciones para
certificar su calidad y ser comercializados. Pero al intervenir cierto nUmero de personas se corre
el riesgo que se obtengan mediciones erradas y dado el hecho que estas nunca se han avalado
mediante estudios estadisticos que demuestren su credibilidad y confiabilidad esto puede
provocar que el cliente reciba indeterminadamente un producto fuera de especificacion. Siendo
esta situacion una no conformidad potencial que exige aplicar como medida preventiva, realizar
un estudio estadistico que evalle las mediciones, para conocer su situacion actual y gestionar
el riesgo de obtener resultados de medicion incorrectos y proponer mejoras en las mismas. Por
tanto, conociendo que la concentracién de conidios o esporas es la variable controlada de
mayor peso para la investigacion en curso, es a través de los controles de concentracion de
conidios realizados al bioproducto Bacillus thuringiensis que se evaluara la calidad de las

mediciones.

3.3 Medir la situacion actual (M):

En esta etapa se recopilaron los datos necesarios para realizar la medicion de la variable critica
definida anteriormente, con el objetivo de realizar un estudio de reproducibilidad y repetibilidad

gue muestre su situacion actual, asi como conocer la capacidad y estabilidad del proceso.

Verificar que pueden medirse en forma consistente las VCC. Estudio de Ry R.

En este tipo de sistemas de medicion el papel del instrumento de medicion lo desempefia el
operador, puesto que se realiza por medio de un microscopio 6ptico, por ello la repetibilidad es
la consistencia dentro de un operador entre los ensayos que hace y la reproducibilidad la

diferencia sistematica entre operadores.
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En la actual investigacion se decide utilizar el método ANOVA, por las ventajas que posee el

mismo, utilizando para el procesamiento de los datos el software Statgraphics Centurion.
Para comenzar el estudio se sigue la secuencia de pasos que se describen a continuacion:

+ Se seleccionan tres técnicos que realizan los controles de calidad a las muestras del

bioproducto.

» Se seleccionan dos cepas de la produccién (debido a los costos que representaria tomar
mAas muestras al proceso) y se le realizan seis terceras diluciones a cada una, las cuales

son identificadas.

+ Se ordenan aleatoriamente y cada técnico mide las preparaciones, siendo 2 mediciones por

cada cepa.

Una vez introducidos las mediciones en el Software Statgraphics Centuriéon y con el empleo del

método ANOVA se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 3.3 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad de Calibrador

Medicion Sigma Porcentaje Varianza |Porcentaje de [Porcentaje
Unidad Estimada [Variacion Total |Estimada |Contribucion |de R&R
Repetibilidad 0,160728 (97,1064 0,0258333 94,2966 100,00
Reproducibilidad [0,0 0,0 0,0 0,0 0,00
R&R 0,160728 (97,1064 0,0258333 94,2966 100,00
Partes 0,0395285 [23,8818 0,0015625 |[5,70342

Variacion Total [0,165517 |100.0 0,0273958

Numero de categorias distintas (ndc): 0

Con base al estudio realizado en la tabla se muestra que: la desviacion estandar estimada del
proceso de medicion es igual a 0,160728. Incluyendo partes, la variacion total (VT) es igual a
0,165517. El porcentaje de variacion total debido a RyR debe ser relativamente pequefio pero
en este caso, el valor es igual a 97,1064%. Las reglas del pulgar generales clasifican un
sistema de medicibn como aceptable si el porcentaje de variacién total de RyR es menor que
10%, aunque hasta 30% puede ser aceptable para algunas situaciones. En este caso el sistema

de medicién no es aceptable.
El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el

sistema de medicion analizado en este estudio es igual a 0. Normalmente, este niumero deberia

ser, al menos, 5.
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La tabla 3.4 muestra los resultados obtenidos del andlisis de varianza mediante el software

anteriormente mencionado.

Tabla 3.4: ANOVA para la concentraciéon de conidios.

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razén-F |Valor-P
Operadores |0,04875 2 10,024375 0,94 0,4286
Partes 0,0352083 1 1]0,0352083 1,36 0,2767
Residual 0,206667 8 10,0258333

Total 0,290625 11

La primera parte representa las diferencias entre operadores. La segunda parte representa las
diferencias entre partes. La Ultima parte representa el error residual, el cual corresponde a la
Repetibilidad.

El diagrama de caja y bigote describe al mismo tiempo varias caracteristicas importantes de un
conjunto de datos, tales como el centro, la dispersion, la desviacion de la simetria y la
identificacion de observaciones que se alejen de manera poco usual del resto de los datos. Los
diagramas de caja y bhigotes son Utiles al hacer comparaciones graficas entre niveles del factor

por ejemplo, ya que tienen gran impacto visual y son faciles de comprender (ver figura 3.2).
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Figura 3.2: Diagrama caja y bigotes comparativo.

Este diagrama muestra que la distribucion de las mediciones de la concentracion de conidios no

es simétrica con respecto al valor central promedio, debido a que la longitud de ambos
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rectangulos alrededor de cada mediana no es igual en la mayoria de los operarios. Por lo tanto

no se observa consistencia en los resultados arrojados por los diferentes operarios.

Gréfica RyR para Medidas
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Figura 3.3. Grafica Ry R para Medidas.

En resumen en el estudio realizado, se observa variabilidad en las medidas de los operadores.
Se puede decir que entre los operadores no hay similitud en sus mediciones e incluso un mismo
operador midiendo la misma muestra, las mediciones son diferentes, lo que demuestra que
existen diferencias en los resultados, debido a que hay variabilidad en el método de medicion,
indicando que no es el adecuado y ademas porque en estas mediciones inciden otros factores a
tener en cuenta como son la apreciacién del operador, el montaje de la muestra, el tiempo que
se le dé de reposo al montaje, por tanto, se deben proponer acciones que mejoren las

desviaciones existentes.

Conociendo la situacién actual de las mediciones en el proceso se procede a efectuar un
andlisis estadistico para conocer como se comportan los datos de las mediciones. Con este fin
se colectaron los ultimos 126 valores de la variable “concentracién de conidios” (C. conidios
*1079), obtenidos en las mediciones efectuadas al biopreparado Bacillus thuringiensis como
resultado de los controles de calidad efectuados. Mediciones que correspondieron al periodo de

enero a octubre del afio 2014.

Con los datos obtenidos se le aplica el Analisis de Una variable con ayuda del Software

Statgraphics Centurion, mostrandose un resumen estadistico en la siguiente tabla.
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Tabla 3.5. Resumen Estadistico para Concentracion de conidios de Bacillus thuringiensis.

Recuento 126
Promedio 1,54286
Desviacion Estandar 0,461377
Coeficiente de Variacion | 29,9041%

Minimo 1,0
Maximo 3,0
Rango 2,0

Sesgo Estandarizado 3,03628
Curtosis Estandarizada | -1,86523

Nota: los valores estan dados en valor decimal (*1079 conidios/ml)

Este andlisis incluye medidas de tendencia central, medidas de variabilidad y medidas de forma.
De particular interés aqui son el sesgo estandarizado y la curtosis estandarizada, las cuales
pueden utilizarse para determinar si la muestra proviene de una distribucién normal. Valores de
estos estadisticos fuera del rango de -2 a +2 indican desviaciones significativas de la
normalidad, o sea que los datos no siguen una distribucién normal. El valor de curtosis
estandarizada se encuentra dentro del rango esperado para datos provenientes de una
distribucién normal. En este caso, el valor de sesgo estandarizado no se encuentra dentro del

rango esperado para datos provenientes de una distribucién normal.

El siguiente diagrama muestra la tabulacion de frecuencias para Concentracion de conidios. El
rango de los datos se ha dividido en 11 intervalos (llamados tallos), cada uno representado por
un renglén en la tabla. Los tallos se etiquetan utilizando uno o mas digitos indicadores para los
valores que caen dentro de ese intervalo. En cada renglon, los valores individuales se
representan por un digito (Ilamado hoja) a la derecha de la linea vertical. Esto resulta en un
histograma para los datos del cual uno puede recuperar, al menos, dos digitos significativos de
cada valor. Si hay algunos puntos muy alejados del resto (Ilamados puntos lejanos), se colocan
en tallos alto y bajo separados. En este caso, no hay puntos alejados. La columna de niUmeros
de la extrema izquierda contiene los recuentos acumulados desde el inicio y desde el fondo de

la tabla, deteniéndose en el rengldén que contiene a la mediana.
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Diagrama de Tallo y Hoja para Concentraciéon de conidios:
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Los puntos alejados se muestran graficamente en la grafica de caja y bigote (ver figura 3.4).

Grafico de Caja y Bigotes
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Figura 3.4: Gréfico de cajay bigotes para la concentracion de conidios (*10 9).

Esta ventana contiene los percentiles muestrales para C. Conidios (*10 °). Los percentiles son

valores debajo de los cuales se encuentra un porcentaje especifico de los datos.
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Grafico de Cuantiles

1 -_| T T T . T . é.—_
08} ‘ ]
:g 06 . g ! ]
o Ty i ;
5 i i
o - i
© 04} -
o - i
0,2 ]
0 -_I " " 1 " " " 1 " " " 1 " " " 1 " " I_-
1 1,4 1,8 2,2 2,6 3
Concentracion de conidios
Figura 3.5: Grafico de cuantiles.
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Figura 3.6: Gréafico de dispersion.

Esta opcién ejecuta una tabulacion de frecuencias dividiendo el rango de concentracion de
conidios en intervalos del mismo ancho, y contando el nimero de datos en cada intervalo. Las
frecuencias muestran el numero de datos en cada intervalo, mientras que las frecuencias

relativas muestran las proporciones en cada intervalo. Ver en la tabla 3.6.




Tabla 3.6: Frecuencias para Concentracion de conidios

Limite Limite Frecuencia |Frecuencia [Frecuencia

Clase |Inferior Superior |Punto Medio |Frecuencia |Relativa Acumulada [Rel. Acum.
menor o igual |0,9 0 0,0000 0 0,0000

1 0,9 1,2 1,05 63 0,5000 63 0,5000

2 1,2 1,5 1,35 13 0,1032 76 0,6032

3 1,5 1,8 1,65 3 0,0238 79 0,6270

4 18 2,1 1,95 43 0,3413 122 0,9683

5 2,1 2,4 2,25 2 0,0159 124 0,9841

6 2,4 2,7 2,55 1 0,0079 125 0,9921

7 2,7 3,0 2,85 1 0,0079 126 1,0000

8 3,0 3,3 3,15 0 0,0000 126 1,0000
mayor de 3,3 0 0,0000 126 1,0000

Media = 1,54286 Desviacion Estandar = 0,461377

Por su parte, el histograma es la representacion grafica de la tabla de frecuencias.

frecuencia

Histograma
80 _I T T T T I_
60 -_ .
40 =
20 -_ -
O 1 1 1 |—‘|—'—|| 1
0,9 1,3 1,7 2,1 2,5 29 3,3

Concentracion de conidios
Figura 3.7: Histograma.

Tanto el histograma como la tabla de frecuencia mostrados, permiten visualizar la tendencia

central y la dispersion de los datos, ademas de la forma de distribucion a través de su rango de

variacion.

Sin asumir que C. Conidios (*10”9) proviene de una distribucion normal, los limites de tolerancia

establecen que se puede estar 95,0% confiados en que el 96,2901% de la distribucion cae
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dentro de 1,0 y 3,0. Este intervalo se calcula a partir de los valores mas pequefio y mas grande

de los datos.

Distribuciéon Acumulada

1r N Distribucién
[ 1 — Normal
L 4{ — Pareto
S 08r ]
c
= - -
g 0,6 -
o - 4
©
el
S
2 04r -
=
©
_g L 4
5021 ]
0. L L L L L
1 1,4 1,8 2,2 2,6

3
C. Conidios (*10 9) (X 1,E9)

Figura 3.8: Distribucion acumulada

Conociendo que los datos no siguen una distribucién normal, se realiz6 una prueba de bondad

de ajuste para saber cudl es la distribucién que mas se ajusta a los datos.

Tabla 3.7: Comparacion de Distribuciones Alternas

Distribucion Pardmetros Est. |Log Verosimilitud [KS D
Gamma 2 -2683,77 0,272715
Pareto 1 -3170,81 0,625229
Exponencial 1 -1,27E11 0,476987
Lognormal 2 -1,27E11 0,268326
Normal 2 -1,27E11 0,287989
Weibull 2 -1,27E11 0,277077
Laplace 2 -1,27E11 0,3032
Uniforme 2 -1,27E11 0,437302
Gaussiana Inversa 2 -1,27E11 0,269949
Valor Extremo Mas Grande |[<sin ajuste>

Logistica <sin ajuste>

Birnbaum-Saunders <sin ajuste>

Valor Extremo Mas Chico  |<sin ajuste>

Loglogistica <sin ajuste>

De acuerdo con el estadistico log verosimilitud, la distribucion de mejor ajuste es la distribucién

gamma.

Tomando en cuenta los resultados de los andlisis estadisticos anteriores, que arrojaron que a

pesar de cumplirse con las especificaciones de la concentraciéon de conidios (>5*10 ®), la
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calidad de las mediciones no es la adecuada por existir variaciones en las mismas, reflejando
que el sistema de medicion no es aceptable; se deben establecer metas para la variable critica
de calidad (calidad de las mediciones de concentracion de conidios para el biopreparado
Bacillus thuringiensis).

Establecer las metas para las variables criticas de calidad

En base a la aclaracién anterior se plantea como meta mejorar la gestion de las mediciones
para reducir sus variaciones, para lo que se hace necesario realizar una serie de acciones,
entre las que se encuentra conocer el rango de tolerancia de las mediciones que permita fijar el

valor de peligro ante el cual se deberan tomar acciones.

3.4 Analizar las causas raiz (A)
Para su desarrollo, se realizaron una serie de actividades por parte del equipo de trabajo, y se
usaron las herramientas necesarias para analizar las causas que originan la variacion de las

mediciones en los controles de calidad.

Hacer una lista de las causas del problema

Se realiza el andlisis de causa y efecto para determinar las causas posibles que influyen en la
variacibn de las mediciones en el ensayo de concentracion de conidios del Bacillus
thuringiensis. Con este fin se elabora un diagrama de causa-efecto en una sesion de tormenta

de ideas, que se muestra en la figura 3.9.
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Figura 3.9. Diagrama Causa-Efecto.

Seleccionar las principales causas

Con el fin de seleccionar las causas mas probables de las presentadas en el diagrama anterior
y verificarlas, se empled el método Delphi. (Ver Anexo No0.13), las cuales se muestran en rojo

en el siguiente gréfico de barras.

Rango promedio

14 -
12,06 12,06 115 11.67

Figura 3.10. Rangos promedios de las causas probables.
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3.5. Mejorar las VCC (M):

En esta etapa, basados en los resultados obtenidos anteriormente, se proponen soluciones a

las causas raices mas probables detectadas.

Generar diferentes soluciones paracada unade las causas raiz.

Para solucionar el problema de la variacion en las mediciones, en este paso se generan un
grupo de soluciones para las causas raices mas probables segun los resultados obtenidos, con
el fin de mejorar la gestion de las mismas y reducir su variacion. Para esto se emplea el método

Plan de Accidon (5W2H) que se muestra en la tabla 3.9.

Propuesta de méargenes de tolerancia:

Tomando como referencia los datos obtenidos en el resumen estadistico realizado en la etapa

anterior y con el fin de establecer los margenes de tolerancia, tenemos que la desviacion
estandar del proceso es 0,461377 * 109 con/ml (unidad de medida que poseen los datos
colectados con los que se trabajo), y el limite inferior a cumplir para que el biopreparado retina
los requisitos de calidad es > 5*10° con/ml. A partir de estos valores a continuacién se muestra

un andlisis estadistico realizado para conocer el valor de peligro a partir del cual de incurrir en

errores se pueden obtener mediciones fuera de especificacion.
Rango de tolerancia= LI + 30 para un 99% de confianza
Sustituyendo:

0.5%10 ° +3 (0,461377* 10 7) = 1.88 * 10 °

Segun el calculo anterior el valor de peligro que alertaria a los especialistas ya que de incurrir
- : . . 9 .
en errores sus mediciones pudieran salirse de especificaciones es: 1.88 * 10 ~, pero teniendo

en cuenta que es un proceso donde se controlan agentes biolégicos y con el fin de establecer

una cifra mas flexible se tomara un 95% de confianza, resultando:

Rango de tolerancia= LI + 20 para un 95% de confianza

0.5¢10 °+2 (0,461377 * 10 9= 1.42 *10 °
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Siendo entonces 1.4*10" el valor de peligro, o limite de tolerancia a considerar en las

mediciones.

Conociendo que varios de los datos colectados son menores que este valor, se propone un plan
de muestreo partiendo de las probabilidades de obtener resultados por debajo de 1.4*109, para

determinar una cantidad de mediciones adecuada que brinde mayor confiabilidad a las mismas

y asi evitar incurrir en errores que provoquen vender productos fuera de especificaciones.

Para ello se elabora una tabla para facilitar su comprensién, partiendo de tres mediciones para
ir comprobando las posibles probabilidades, ya que mientras mas mediciones se realicen mayor

seguridad brindara el resultado que se obtenga, siendo la primera probabilidad (0.4) el
resultado de evaluar el punto 1.4*109 en la funcion de densidad de bondad de ajuste gamma,

calculado segun los datos colectados:

Tabla 3.8. Tabla de probabilidades de obtener valores menores de 1.4*10 o

Mediciones % de no
Probabilidad
M1 | My | M3 probabilidad
\Y - . 0.4 60
v | - 0.24 76
v v . 0.16 84
v | v 0.096 90,4
v | v 0.064 93,6
E | E 0.14 86

Segun los resultados obtenidos en la tabla anterior, se propone efectuar dos mediciones en el
muestreo para un 80% de confiabilidad o seguridad en las mismas, con el fin de evitar gastos
elevados de tiempo y recursos ya que con tres mediciones se alcanzaria mayor seguridad. A

continuacioén se brinda el plan de muestreo:
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Figura 3.11. Plan de muestreo



Tabla 3.9 Plan de accion [5SW1H]

(Anexo No. 15)

SGC que

Accion Responsable Propoésito Fecha Lugar Modo
¢, Qué? ,Quién? ¢Por qué? ;Cuando? Donde? ¢, Como?
Para capacitar los
técnicos en los Identificando
métodos y medios las
de medicién que necesidades
. sean necesarios 2015 de capacitacion
Aplicar un plan de Dtor. de y Dentro o fuera del P L
o . lograr que todos Segundo . de los técnicos
capacitacion Laboratorio ) Laboratorio
reproduzcan el trimestre y operadores
método como lo mediante la
establecen los evaluacion de
procedimientos del su desempefio
area.
Comprobando
los resultados y
Para evitar A partir de la realizacion
Control Interno de Comision de resultados erréneos | Marzo 2015 Seccion de los métodos
calidad Calidad o un mal segun Entomopatégenos de ensayo,
procedimiento. programa mediante
chequeos
programados.
Para establecer un
procedimiento que
se integre a la Revisando,
Implementar documentacion del aprobando,
rocedimiento SGC que implementando
P . Dtor. q Febrero . P
Equipos y . establezca los Laboratorio y controlando
. Laboratorio ) 2015
trazabilidad pasos a seguir para el
(Anexo No. 14) ejecutar los planes procedimiento
de mantenimientos, propuesto.
calibraciones a los
equipos
Para determinar la
. Tomando
variacion observada .
. . L mediciones
Realizar estudios L cuando un técnico . L, .
- Comision de . . A partir de Seccion repetidas de un
de repetibilidad y . mide repetidamente , . .
- Calidad . Marzo 2015 | Entomopatdgenos | técnico o varios
reproducibilidad la misma cepa con .
. a una misma
el mismo
. . muestra.
microscopio
Implementar Para establecer un Revisando,
procedimiento Dtor procedimiento que A partir de aprobando,
para el control de L se integre a la Febrero Laboratorio implementando
- Laboratorio -
las mediciones documentacion del 2015

y controlando

el
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establezca los
pasos a seguir para
realizar estudios
estadisticos a las
mediciones que
permitan su
monitoreo y control.

procedimiento
propuesto.

Revisar y
actualizar .
maraenes de Comision de
g Calidad

tolerancia y plan
de muestreo

Para conocer el
valor de peligro
ante el cual se
deben tomar
medidas y aplicar
un plan de muestro
que reduzca la

Cada
semestre

Seccién

Entomopatdgenos

Determinando
los valores de
tolerancia y
mediante
célculos

probabilidad de estadisticos.
obtener cepas fuera
de especificaciones.

Impactos de lainvestigacion

En la investigacion se aplica la metodologia Seis Sigma a las mediciones de calidad del proceso
de produccién de biopreparados para la mejora de la gestién de las mismas, en el Laboratorio
Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos.

Se realizan estudios de repetibilidad y reproducibilidad para los ensayos de concentraciones de
conidios tomando como referencia el biopreparado Bacillus thuringiensis por ser los mas
importantes y comunes, para evaluar la variabilidad del sistema de medicién, ademas de poner

a disposicién un grupo de herramientas propias en la temética.

Se proponen mejoras como son: procedimientos para el mantenimiento de equipos y aplicacion
de controles y analisis estadisticos que formaran parte del Sistema de Gestién de la Calidad del
centro, ademas de un plan de muestreo que asegure una correcta medicion de los parametros

de calidad requeridos del bioproducto.

Un aspecto importante es que con este estudio se procesa la no conformidad en potencia
detectada y su correspondiente accion correctiva, esperandose que con la implementacion de
estas propuestas de mejora, se logre acreditar el proceso segun la 17025:2006 que es el

objetivo de la organizacion.
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Conclusiones parciales del capitulo

1. Con la aplicacion del procedimiento basado en la metodologia Seis Sigma se determin6 que
la calidad de las mediciones constituye una variable critica para el cliente, puesto que su
adecuada realizacion le proporciona confianza sobre el producto que recibe, por esto y
basado en la ausencia de estudios para conocer la calidad en los sistemas de medicion, se
realizaron andlisis estadisticos para comprobar este aspecto.

2. Se tomaron los ensayos para comprobar la concentracion de conidios en las cepas de
Bacillus thuringiensis, por ser el bioproducto mas demandado y el pardmetro mas

importante a cumplir por el mismo, con el fin de evaluar la calidad de las mediciones.

3. Segun estudio de repetibilidad y reproducibilidad realizado, se comprobé que existian
variaciones en las mediciones entre los técnicos que realizan esta actividad, demostrando
gue el sistema de medicion no es adecuado y dado que las mediciones se realizan de forma
visual con el empleo de un microscopio 6ptico, se buscaron las principales causas que
provocaban esta variacion para proponer mejoras en pos de disminuir la variabilidad dada

por el factor humano.

4. Se propusieron un grupo de acciones encaminadas al mejoramiento de las mediciones,
como: la determinacion del rango de tolerancia y la propuesta de un plan de muestreo, la
creacion de procedimientos para el mantenimiento de equipos y la realizacién de estudios

estadisticos que permitan controlar y medir los procesos de medicion.
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Conclusiones generales

1. Se selecciona para realizar el estudio, los controles de concentracion de conidios de las
cepas de Bacillus thuringiensis por ser este producto lider en demanda e ingresos para el
laboratorio en comparacién con las demas lineas producidas y ser esta variable la de mayor
influencia en las especificaciones del producto y los clientes.

2. Se realiza un estudio de repetibilidad y reproducibilidad al ensayo concentracién de
conidios, resultando que el método de medicién no es el adecuado ya que el porcentaje de
variacién total de Ry R es mayor que el 10 e inclusive que el 30%, observando la existencia

de variabilidad en las mediciones.

3. Se propone un plan de muestreo para lograr mayor seguridad en las mediciones de
concentracion de conidios efectuadas al biopreparado, para un 80 % de confiabilidad en los

resultados obtenidos.

4. Se presentan procedimientos para el mantenimiento, calibracion y verificacién de equipos,
asi como para efectuar controles estadisticos y de calidad al proceso de medicion al que es

sometido el biopreparado.

5. Se propone un plan de mejora para el tratamiento de las deficiencias organizativas
detectadas durante el estudio, que posibilitan la mejora de las mediciones en los controles

de calidad del proceso de produccién de biopreparados en el LAPROSAYV Cienfuegos.
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9, Jaciones

Recomendaciones

1. Aplicar el plan de accidn, los procedimientos y plan de muestreo propuestos en la

investigacion para lograr una mejora en la gestion de las mediciones.

2. Ampliar el estudio hacia otros ensayos de control de calidad como la pureza, la

viabilidad, asi como hacia las otras lineas de biopreparados.

3. Continuar con los estudios de mejora del proceso para erradicar los problemas

existentes aun, que no fueron objeto de estudio en esta investigacion:

¢ |a falta de disponibilidad de envases,

¢ lainadecuada imagen y promocion del producto que se oferta,

4. Extender el estudio realizado a otros productos y a otros procesos relacionados con las
mediciones en el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal.
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Anexo No. 1

Hilo conductor del marco teérico de la investigacion.
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Anexo No. 2

Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos. Fuente: (ISO 9001: 2008)

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

— Actrwdades que aportan valor
- Flgjo de informacion
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Anexo No. 3.

Organigrama del LAPROSAV
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LAPROSAV
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 I— = e

Entomologia Bacteriologia Entomofagos
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Nematologia Virologia

]

Fungoresistencia
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Anexo No. 4.
Mapa general de procesos. Fuente: SGC Empresa.
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Anexo No. 5.

Desarrollo del Método Delphi. Seleccién del proceso critico.

Este método consiste en la utilizacion sisteméatica del juicio intuitivo de un grupo de expertos para obtener
un consenso de opinion (Cortés e Iglesias, 2005).

Para la seleccién de los expertos se debe determinar la cantidad (se recomienda que el nimero de
expertos varie entre 7 y 15) y luego la relacion de los candidatos de acuerdo a los criterios de competencia,
creatividad, disposicion a participar, experiencia cientifica y profesional en el tema, capacidad de analisis,

pensamiento l6gico y espiritu de trabajo en equipo.

Cantidad de expertos
Con el objetivo de formar el equipo de trabajo, se calculara el nimero de expertos necesarios, resultando el

mismo por la siguiente expresion:
_pl-pk
T

!

M

Donde:

K: constante que depende del nivel de significacién estadistica (1 -a).

p: Proporcion de error que se comete al hacer estimaciones del problema con n expertos (0.03).
i: Precision del experimento (0.12).

n: NUmero de expertos.

Tabla: Valores de k para cada nivel de confianza.

1-a k

§99% | 6.6564
95% | 3.8416
90% | 2.6896

n=0.03 (1-0.03) * 3.8416 = 8
0.12°2
Asignandose un nivel de confianza de 95%, una precision (i) de un 0.12 % y una probabilidad de

error (p) de un 0.03 %. A partir de aqui el nimero de expertos calculado fue de 8.

Los expertos seleccionados fueron los siguientes:

1. Director del LAPROSAYV.



2. Comision de Gestion de la Calidad (5)

3. Integrantes del Consejo Técnico del centro (2)

A continuacién se muestra la votacion de los expertos para cada uno de los procesos de realizacion de

producto.

Tabla: Votacion de expertos

Procesos Expertos
I 1 inm v (v | VI [ VIl |Vl
Planificacion del servicio 3 3 3 3 3 3 2 3

Sefializacion y prondstico de plagas y
enfermedades

Monitoreo de plagas

Investigaciones cientificas

Produccion de medios biolégicos

Pruebas de productos quimicos

Ensayos de laboratorio

ol N gl R AN oo
o NN R oo o
o | g N AN
N N g k| Moo
o N G k| NN
o R N N oo~
o wl k| N o0 o
N N o] R Moo

Capacitacion y adiestramiento técnico

Procesamiento Se procede al procesamiento de los datos; los resultados se muestran en las tablas
siguientes:

Estadigrafos relacionados con la prueba de Kendall.

M 8.00
W de Kendall 0.89
Chi-cuadrado 00.12
Grados de libertad 7.00
Significacion asintonica 0.00
a. Coeficiente de Concordancia de Kendall

La consistencia del juicio de los expertos se evalia mediante la prueba de hipétesis estadistica siguiente:

Ho: el juicio de los expertos no es consistente.



H1: el juicio de los expertos es consistente.

Este andlisis presenta ocho caracteristicas, por lo que la prueba de hipétesis que se realiza es la Chi-
cuadrado (x2).
Region Critica: x2 calculada = x2 tabulada (o= 0.05, k-1=8-1=7)

Si se cumple la region critica se rechaza Ho, existiendo consistencia en el juicio de los expertos.

En este caso x2 calculada (50.125) es mayor que X2 tabulada (14.067) cumpliéndose la region de rechazo,
por tanto, el juicio de los expertos es consistente. Llegando a la conclusion que los resultados obtenidos en
esta prueba son confiables. En correspondencia con el juicio de los expertos se muestra la siguiente tabla
gue representa los procesos que deben ser prioridad a investigar, segun la media de rangos calculada para
cada proceso.

Media de rangos para cada indice.

Procesos Mean
Rank
Flanificacion del servicio 2.88
Sefializacion y prondstico de plagass y B.23
enfermedades
Monitorec de plagas 6.33
Investigaciones cientificas 438
Produccién de medios biolégicos 1.62
FPruebas de productos quimicos 425
Enzayos de laboratorio 1.28
Capacitacidn y adiestramiento técnico 1.75
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Anexo No. 6
Composicion del equipo de trabajo.

Director del Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal: Ana L. Rodriguez
Integrante de la Comision de Calidad, Maria del Loreto Reyes

Integrante de la Comisién de Calidad, Marisela Almarales

Integrante de la Comision de Calidad, Esther Gomez

Integrante de la Comisién de Calidad, Kenia Valladares

Integrante de la Comision de Calidad, Esperanza Suarez

Integrante del Consejo Técnico, Roquelina Jiménez

Integrante del Consejo Técnico, Isabel Ortega

Especialista del area de produccion de biopreparados, Yulieska Urdanivia
Técnico del area de produccion de biopreparados, Odalis Homen

Técnico del area de produccién de biopreparados, Carlos
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Anexo No. 7.

Diagrama general de flujo.
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Anexo No. 8. SIPOC

Equipos electro épticos
Equipos de pesaje
Otros equipos

&

Direcciéon Nacional de Sanidad
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itaria de Cienfueg

Especiali y técnicos

- I

Laboratorio Provincial de
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Médicos (ENSUME) Cristaleria de |laboratorio

Medios de Proteccion

& &

P

Instituto Naional de Sanidad Cepa aislada
Vegetal Papel medidor de ph
Elocel Medios sintéticos

Empresa de Frutas Selems) »
Energia eléctrica

& 6

(5)

Empresa Eléctrica CienfuegoD
Empresa de Acueducto y
Alcantarillado Cienfuegos

R

—————y
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Requisitos: I
Recibir la solicitud del CREE

Disponer de las materias primas y equipos necesarios.

Centar con una correcta desinfeccién y esterilizacién del drea de trabajo

Ccumplir con lo establecido en los PNO propios de la actividad

cumplir con las medidas de Bioseguridad

Seleccionar |z cepa madre y el medio de cultive adecuades

Realizar un correcte control de la calidad de 1a cepa preducida

Entregar certificade de calidad de la cepa 2l cliente junto con el producto final.

Concentracién de conidios > 5410 "
Viabilidad >90%
PHTT
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Anexo No. 9.

Ficha de “Proceso de Produccion de Cepas”

Empresa: Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos

Lugar: Cienfuegos

Fecha: 20/8/ 14

Proceso: Produccion de cepas de entomopatdégenos

Propietario: Dir. LAPROSAV y Especialista

entomopatégenos

Misidn: Producir y comecializar a escala de laboratorio cumpliendo con los requisitos de calidad, la

cantidad de cepas de entomopatdégenos que satisfagan la necesidades de los clientes.

Documentacion:
NC 72-02 :1993

NC 72-03:1993

NC 72-04:1993

NC 72-05:1993

NC 72-06:1993
Resolucion 8:2000
Resolucion 136:2009

Empieza: Cuando el CREE solicita cepas al laboratorio.
§ Incluye: Elaboracién de medios de cultivo, sembrado de la cepa, transportacion,
o incubacién, control de calidad, almacenamiento, elaboracion de informe de resultados.
< Termina: Con la entrega de cepas certificadas al CREE.
Proveedores: [Entradas: Salidas: [clientes:
v Direccion Nacional de Sanidad |v° Especialistas y v' Cepas de las v CREE de la
Vegetal técnicos diferentes lineas o
v Instituto Nacional de Sanidad v Cristaleria de con la calidad provincia
Vegetal laboratorio requerida Proceso de gestion
v' Direccién de Proteccion v' Medios de -
Fitosanitaria de Cienfuegos proteccion v Certificados de economica’y
v BIOCEN v' Equipos de calidad de cepas financiera
Y E/Igdpirceossa fe Suministros v Ilgtejlsjrirgsggores v Act_ualizacién de Prolcesol_de Gestion
v' Empresa de Frutas Selectas v' Aires registros de la calidad
v' Empresa Eléctrica Cienfuegos acondicionados v FEacturas
v" Empresa de Acueducto y v' Cepa madre
Alcantarillado Cienfuegos. v' Medios sintéticos
v OTN v' Papel indicador de
PH
v' Aza de siembra
v/ Camara Newvauber
v Energia eléctrica
v' Procedimientos
Normalizativos de
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Operaciones
v Alcohol
v Gasa

Inspecciones:

Medicion de PH del medio de cultivo
Control de calidad de la cepa madre
Control de la calidad al producto final

Registros:

Registro de uso de equipos

Registro de cepario del laboratorio

Registro de Identificacién y destino de cepas
Registro venta de cepas a los CREE

Cantidad de trabajadores: 4

Competencia del personal: Educacién, entrenamiento, experiencia y conocimientos técnicos en la

actividad
Equipos
Categoria Cantidad
Balanzas 2
Bafo de Maria 1
Autoclave 1
Destilador de agua 1
Incubadora 1
Aires Acondicionados 2
Refrigeradores 4
Microscopio 6ptico 1
Estereoscopio 1
No. Indicadores de eficacia Formade Limite Seguimiento y
célculo de representacion
eficacia

1 [lcpp-Cumplimiento del plan de [Total produccion/Plan |lcpp 21 » Plan de produccién

produccion produccion*100 mensual

» Informe de

| cc.- Concentracion de cumplimiento de los

5  [conidios C=Nx5x10%x 10" |lcc>5x10° objetivos de trabajo
» Revision por la

Viabilidad direccion

3 % Viabilidad = Esporas | Viabilidad > 90%

germinadas / Esporas
totales * 100

Variables de Control:
Cantidad de cepas producidas
Concentracion de conidios
Viabilidad
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Anexo No.10

Resultados de la votacién ponderada para VCC.

Variables
Participantes 1 2 3 4 5
Ana L. Rodriguez 3 3 4 2
Maria del Loreto Reyes | 3 4 4 3 2
Marisela Almarales 2 4 2 1
Esther Gomez 4 3 4 1
Kenia Valladares 3 4 2 2
Esperanza Suarez 2 3 3
Roquelina Jiménez 2 3 4
Isabel Ortega 1 1 4 2 2
Yulieska Urdanivia 2 1 3 1
Odalis Homen 2 4 3 1
Carlos Rodriguez 3 2 2 1
SUMA 25 23 36 16 12
FRECUENCIA 10 9 10 8 7
PRIORIDAD 2do | 3ro |1ro | 4to | 5to

Variables:

a rc e

Gramaje adecuado de la cepa
Presentacion y envasado atractivos
Calidad de las mediciones

Precio de la cepa

Tiempo de entrega
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Anexo No. 11

Relacién de documentos legales que amparan el proceso.

Cdédigo

Titulo

NC ISO/IEC 17025:2006

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

NC ISO/IEC Guia 2: 2005

Normalizacion y Actividades relacionadas. Vocabulario General

NC ISO 9001:2008

Sistemas de gestion de la calidad -Requisitos

NC ISO 10012: 2007

Sistemas de gestion de las mediciones

NC 72-02 :1993

Norma Cubana para Biopreparados de Entomopatégenos.
Métodos de ensayo. Biotecnologia Agricola. Cuba.

NC 72-03:1993

Norma Cubana Biopreparado del Entomopatégeno
Verticillium lecanii Especificaciones. Biotecnologia Agricola. Cuba

NC 72-04:1993

Norma Cubana Biopreparado del Entomopatégeno
Metarhizium anisopliae. Especificaciones. Biotecnologia Agricola. Cuba

NC 72-05:1993

Norma Cubana Biopreparado del Entomopatégeno
Beauveria bassiana. Especificaciones. Biotecnologia Agricola. Cuba.

NC 72-06:1993

Norma Cubana Biopreparado del Entomopatégeno
Bacillus thuringiensis. Especificaciones. Biotecnologia Agricola. Cuba.

Resolucion 8:2000

Reglamento general de seguridad biolégica para la instalacion en que se
manipulan agentes biolégicos y sus productos. Organismos y fragmentos
de estos con informaciones genéticas.

Resolucion 136:2009

Reglamento para el Manejo Integral de desechos peligrosos

Resolucion 180:2007

Reglamento para otorgar la autorizacién de seguridad bioldgica

NC 573:2007

Seguridad biolégica. Principios y vocabulario.
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Anexo No. 12

Resultados de la votacién ponderada.

Variables
Participantes 1 2 3 4
Ana L. Rodriguez 2 3 1 1
Maria del Loreto Reyes | 3 2 3
Marisela Almarales 3 3 2 1
Esther Gomez 3 3 2 2
Kenia Valladares 4 2 1
Esperanza Suarez 3 4 2 2
Roquelina Jiménez 2 3
Isabel Ortega 3 3 4 4
Yulieska Urdanivia 4 4 2 3
Odalis Homen 3 4 3 3
Carlos Rodriguez 2 3 1 3
SUMA 28 36 22 20
FRECUENCIA 10 11 10 9
PRIORIDAD 2do | 1ro | 3ro | 4to

Variables.
e Pureza
e Concentracion de conidios o de esporas
e Viabilidad

e Conteo de cristales
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Anexo No. 13
Método Delphy para causas mas probables.

Teniendo en cuenta que el grupo de trabajo retne a los principales expertos en el tema se realiza una
encuesta a los 11 miembros del equipo para conocer la competencia de los mismos, resultando que dos de

ellos resultaron tener un grado de competencia bajo por lo que solo se trabaja con 9 expertos.

Tabla: Grado de competencia de los expertos

Nombre y apellido K Competencia
Ana Rodriguez 1 Alto
Maria del Loretorey | 0,35 | Bajo
Marisela Almarales 0,7 Medio
Esther Gémez 0,75 | Medio
Kenia Valladares 0,65 | Medio
Esperanza Suéarez 0,6 Medio
Roquelina Jiménez 0,6 Medio
Isabel Ortega 0,3 Bajo
Yulieska Urdanivia 0,6 Medio
Odalys Homen 0,8 Alto
Carlos Lépez 0,8 Alto

A los 9 expertos se les aplica otra encuesta con el objetivo de evaluar las causas probables y validarlas, de

lo que se obtuvieron los siguientes resultados.

Estadisticos descriptivos

N Media | Desviacion tipica | Minimo | Maximo
1. Vision del técnico 9| 3,0000 ,50000 2,00 4,00
2. Experiencia 9 3,7778 ,83333 3,00 5,00
3. Capacitacion 9| 4,8889 ,33333 4,00 5,00
4. Concentracion 9| 3,0000 ,50000 2,00 4,00
5. Falta de mantenimiento de equipos 9| 4,8889 ,33333 4,00 5,00
6. Contaminacion 9| 2,2222 ,83333 1,00 4,00
7. Mala esterilizacion del local 9| 21111 ,33333 2,00 3,00
8. Unidades de medida dentro del SIU 9| 1,8889 ,60093 1,00 3,00
9. Montaje de la muestra 9| 4,6667 ,50000 4,00 5,00
10. Tiempo de reposo de la muestra 9| 4,2222 ,44096 4,00 5,00




11. No se aplican herramientas estadisticas 9| 4,7778 ,44096 4,00 5,00
12. Error en la medicion 9| 3,5556 , 72648 3,00 5,00
13. Tolerancias 9| 3,8889 , 78174 3,00 5,00
14. Variacion dentro de cada muestra 9| 3,0000 ,50000 2,00 4,00

Prueba W de Kendall

Rangos Rango promedio Estadisticos de
contraste
1. Visién del técnico 5,44 N 9
2. Experiencia 8,28 W de Kendall? 808
3. Capacitacion 12,06 Chi-cuadrado 94,497
4. Concentracion 5,44 gl. _ 13
Sig. asintét. ,000
5. Falta de mantenimiento de equipos 12,06 -
a. Coeficiente de
6. Contaminacion 2,94 concordancia de Kendall
7. Mala esterilizacion del local 2,44
8. Unidades de medida dentro del SIU 2,11
9. Montaje de la muestra 11,50
10. Tiempo de reposo de la muestra 9,78
11. No se aplican herramientas estadisticas 11,67
12. Error en la medicion 7,39
13. Tolerancias 8,56
14. Variacion dentro de cada muestra 5,33

Posteriormente de este andlisis se selecciona las causas mas importantes, que se muestran a

continuacion:
1. Capacitacion
2. Falta de mantenimiento de equipos
3. Montaje de la muestra
4. Tiempo de reposo de la muestra
5. No se aplican herramientas estadisticas

6. Tolerancias
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Anexo No. 14
Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos LPSV Cfgos/GC/PG 006
Sistema de Gestion de la Calidad Edicion: 1

Equipos y trazabilidad p. 16 de 142

Titulo: Equipos y trazabilidad
1. Propésito

Establecer el procedimiento para la elaboracion y ejecucion de los planes de mantenimiento,
calibracion, y verificacion (en lo adelante planes) de los instrumentos y equipos de medicion
propios del Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de Cienfuegos. Establecer también, las
disposiciones relacionadas con la manipulacion, control y registro de los instrumentos de
medicidn con el objetivo de asegurar la trazabilidad de las mediciones y su estado técnico
adecuado para una eficiente prestacion del servicio.

2. Alcance

Lo establecido en este procedimiento se refiere a los instrumentos patrones, de trabajo y
auxiliares pertenecientes al laboratorio y abarca los procesos de mantenimiento, calibracién y
verificacién. Este procedimiento es aplicable a estos procesos independientemente que los
mismos se realicen dentro o fuera del Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de
Cienfuegos, en lo adelante LAPROSAV.

3. Responsabilidades
El director debera:

e Elaborar los planes de mantenimiento, calibracion y verificacion de los instrumentos,
equipos, patrones, de trabajo y auxiliares.

e Cumplir lo establecido en los planes de mantenimiento, calibracién y verificacion.

e Garantizar el envio y recogida de los instrumentos o equipos que deban ser llevados a
otros centros para su calibracion, verificacion o reparacion.

e Evaluar los proveedores de servicios de calibracién, verificacion y reparacion, de
instrumentos nuevos y mantener actualizada la lista de proveedores aprobados.

e Actualizar trimestralmente el registro del estado técnico de los instrumentos, equipos,
patrones, de trabajo y auxiliares

4. Términos y definiciones

mantenimiento preventivo: mantenimiento que se ejecuta con el proposito de prevenir las
causas de un posible defecto o rotura que pueda impedir el correcto funcionamiento de los
equipos. Se realiza con vistas a impedir su ocurrencia.

mantenimiento correctivo: mantenimiento que se ejecuta con el propdsito de eliminar las causas
de un defecto o rotura que impiden el correcto funcionamiento de los equipos. Se realiza con
vistas a impedir su repeticion.

5. Desarrollo



5.1

Generalidades

5.1.1 EI mantenimiento, calibracion y verificacion de los instrumentos se realizard en base al
cumplimiento de una planificacion previamente acordada.

5.1.2

5.1.3

5.1.4

5.15

5.1.6

5.1.7

5.1.8

5.2
5.2.1

Los planes (anexo A) seran elaborados por magnitudes para todos los instrumentos de
medicidn, equipos, patrones, de trabajo y auxiliares que resulten necesarios para la
ejecucién de las calibraciones y verificaciones. siempre que sea posible, se preferira la
calibracion de dichos instrumentos.

Los periodos de mantenimiento seran establecidos de acuerdo a las condiciones y la
frecuencia de uso de los instrumentos o equipos en el laboratorio.

Los periodos de verificacibn o calibracion de los instrumentos de medicién del
laboratorio estaran en correspondencia con las regulaciones legales vigentes. en
ausencia de éstas el laboratorio determinara estos periodos.

La planificacién incluir4, siempre que sea necesario, la programacion de
comprobaciones intermedias a los patrones de referencia o de trabajo. (ver 5.7).

Cuando sea necesario adelantar la ejecucion de lo planificado, las partes involucradas
deberan llegar a un acuerdo. Los adelantos se registrardn en el propio plan indicando
con un circulo el mes en que fue ejecutado.

El laboratorio poseera Procedimientos Normalizativos de Operacion para la
manipulacion segura, la transportacion, el uso, el almacenamiento y el mantenimiento de
los equipos que por su complejidad lo requieran. en los casos que no existan estos
deberan elaborarse las instrucciones de trabajo correspondientes en el formato
establecido en el LPSV Cfgos/GC/PG 001 “gestion de la documentacién”.

Cuando se requiera el adiestramiento de un técnico en la operacion de un equipo
importante, porque su complejidad lo justifique, deberan emplearse los manuales e
instrucciones referidos anteriormente. este adiestramiento serd registrado en el
curriculum del técnico correspondiente.

Planes

Los planes se elaboraran de acuerdo a quien va a ejecutarlos y se clasificaran de la
siguiente forma:
Tipo | - Ejecutados por el propio laboratorio.

Tipo Il - Ejecutados fuera del centro o del pais.

5.2.2 Los planes para el proximo afio deberan estar elaborados por el Director del centro

en la primera quincena del mes de Septiembre del afio en curso.
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Se elaborardn dos copias de los planes, una para el ejecutante y otra para el
solicitante, excepto cuando sean ejecutados por el propio laboratorio, que se
elaborara s6lo una copia.

Los planes tipo Il se entregaran al Director Provincial quien se encargara de los
tramites con las entidades ejecutantes. Estos planes se entregaran en modelos
independientes segun sea el caso (fuera del centro o fuera del pais) antes del 30 de
Septiembre.

5.3 Ejecucion de los planes Tipo |

5.3.1 EIl Director del laboratorio elaborara una lista de los equipos o instrumentos a recibir
mantenimiento, calibracién o verificacion y se le entregara al personal de mantenimiento
calificado para realizar estos trabajos. Esta incluiré:

Pagina y nimero de pagina.

Cliente: Se escribird el nombre del laboratorio.

Denominacion.

Cantidad.

No. de serie o modelo.

Tipo de servicio.

Recibido por/ Firma: Nombre, apellidos y firma del Director del laboratorio que certifica
gue el instrumento fue calibrado o verificado o recibié mantenimiento.

5.3.2 Una vez concluido el trabajo de mantenimiento se le informara al Director del
Laboratorio y se actualizara el registro correspondiente.

5.3.3 Si el instrumento o equipo no puede recibir mantenimiento por rotura u otra causa,
seré responsabilidad del técnico de mantenimiento informar al Director del centro para
que este realice las gestiones pertinentes para coordinar con otra entidad que pueda
realizar su mantenimiento o reparacion.

Ejecucién de los planes Tipo Il

534

5.3.5

El Director del laboratorio coordinard con la OTN u otro centro calificado, y hara
entrega de los instrumentos y sus accesorios (correctamente embalados) y de toda la
documentacion necesaria en una fecha tal que se garantice el cumplimiento del plan.
Especificara ademas, por_escrito, cualquier condicion de manipulacién que sea
necesario observar para la transportacion de los mismos y los servicios especificos
gue se necesitan de otros centros.

El Director del laboratorio o el personal que este designe sera el responsable en lo
adelante de garantizar el almacenamiento, la entrega, control, custodio y devolucién al
laboratorio de los instrumentos una vez serviciados.
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5.3.6 El personal que entregue cualquier instrumento a otro centro para su calibracion,
verificacion o reparacion debera:

e Solicitar el servicio que necesitamos con precision y claridad basado en las
necesidades y requisitos de los usuarios y/o propietarios del instrumento.

e Conservar todos los comprobantes y documentos que sirvan como constancia de su
entrega.

5.3.7 El personal que recoja cualquier instrumento después que haya sido calibrado,
verificado o reparado sera responsable por la revision de todas las partes y
componentes recogidas, asi como de la revision de los documentos acreditativos que
sean emitidos por otros centros, los cuales deben contener los resultados solicitados.
Debera prestarse especial atencién a los Certificados de Calibracién emitidos por otros
centros, los cuales deberan contener los datos especificados en la NC-ISO/IEC
17025:2006.

5.4 Control del cumplimiento de los planes

5.4.1 El control del cumplimiento de los planes sera responsabilidad de quien los elaboro,
por lo que estara en la obligacion de exigir al ejecutante su cumplimiento.

5.4.2 El cumplimiento de los planes se reflejara por el solicitante en el propio modelo,
encerrando en un circulo la letra o el nimero correspondiente cuando se ejecute.

5.4.3 Si son detectadas algunas deficiencias en el servicio que presta alguna entidad
externa, serd informado con claridad a la Comisién de Calidad y al Director del
laboratorio para proceder a una reclamacion o queja oficial si resulta pertinente y
gue sea tenido en cuenta para la evaluacion de los proveedores.

5.4.4 Los incumplimientos por atraso seran marcados en los planes, encerrando la letra en
un cuadro y se planificara el mismo para el siguiente mes.

55 Instrumentos nuevos

5.5.1 Todos los instrumentos nuevos que se reciban seran registrados en el “Registro de
Nuevos Instrumentos o equipos”. El Director del Laboratorio o el personal que este designe
sera el responsable por el mantenimiento actualizado de este registro en el modelo
establecido en el Anexo D.

5.5.2 El Director del laboratorio se debe asegurar del correcto funcionamiento, calibracion o
verificacién de los instrumentos 0 equipos nuevos antes de su puesta en uso.

5.6 Evaluacién de proveedores
5.6.1 EI Director del laboratorio, la Comision de Calidad del centro, seran responsables por
la evaluacién de todos los proveedores externos de servicios de calibracion, verificacion y
reparacion asi como de instrumentos nuevos. Esta evaluacion se realizara cada vez que se
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reciba un servicio externo de calibracion, verificacibn, mantenimiento y reparacién o se
adquiera algun instrumento nuevo para los laboratorios.

5.6.2 Los requisitos a tener en cuenta para la evaluacion del servicio de calibracion o
verificacién recibido podran ser entre otros:
¢ Tiempo de prestacién del servicio.
¢ Calidad en la presentacion de los resultados (correspondencia del certificado con la
NC-ISO/IEC 17025:2006, uso del sistema internacional de unidades, trazabilidad,
etc.).
e Satisfaccion de las necesidades y expectativas.

5.6.3 Los requisitos a tener en cuenta para la evaluacién de los proveedores de instrumentos
nuevos podran ser entre otros:

¢ Calidad de los certificados de calibracién (correspondencia del certificado con la NC-
ISO/IEC 17025:2006, uso del sistema internacional de unidades, trazabilidad, etc.).

¢ Existencia de la documentacion técnica necesaria.

¢ Correcto funcionamiento.

e Correspondencia entre las caracteristicas metrolégicas solicitadas con las que
realmente posee el instrumento.

Nota La comprobacion del funcionamiento y de las caracteristicas metrolégicas se

hara mediante la puesta en uso.

5.7 Comprobaciones intermedias

5.7.1 Se entendera por comprobacion intermedia el conjunto de operaciones técnicas
realizadas después de la calibracion programada y antes de la ejecuciéon de la proxima
calibracién programada con ayuda de patrones y otros equipos auxiliares para determinar
si los valores de las caracteristicas metrolégicas de un equipo de medicidn perteneciente
al laboratorio se mantienen dentro de limites especificados. Las comprobaciones
intermedias garantizan el mantenimiento de la confianza en el estado de la calibracion de
los patrones de referencia o de trabajo y de los materiales de referencia durante su uso.
En el intervalo de tiempo que transcurre entre dos calibraciones sucesivas programadas
pueden ser realizadas cuantas comprobaciones resulten necesarias para el laboratorio.

5.7.2 Siempre que sea posible, seran sometidos a comprobaciones intermedias los
equipos que se consideren importantes para el aseguramiento de la trazabilidad de
las mediciones del laboratorio tales como patrones de referencia y patrones de
trabajo.

5.7.3 Los intervalos para las comprobaciones entre calibraciones son establecidos de
forma tal que se minimice el riesgo de que las caracteristicas metrolégicas del equipo de
medicion se salgan de las especificaciones durante el uso del mismo. Para establecer los
intervalos de comprobaciones entre calibraciones se tienen en cuenta los siguientes
factores:
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¢ El tipo y complejidad del equipo de medicién;

e Las recomendaciones del fabricante;

e El comportamiento de los datos obtenidos de las calibraciones anteriores;

¢ El comportamiento de los datos obtenidos de las comprobaciones anteriores;

¢ Los antecedentes histdricos registrados de las mediciones realizadas con este

instrumento;

¢ La experiencia del comportamiento de equipos similares;

e La extension y rigor del uso;

¢ La tendencia al desgaste y a la deriva,

e Las condiciones ambientales en que se emplea (temperatura, humedad,
vibraciones, etc.);

5.7.4 Las comprobaciones intermedias se realizardn a los equipos para los cuales el
laboratorio tiene todos los equipos de medicion, medios y condiciones para realizar las
mediciones necesarias de la comprobacién. Es necesario aclarar que pueden existir patrones
de referencia y patrones de trabajo a los cuales no le es posible realizar la comprobacion
intermedia.

5.7.5 Si el resultado de la comprobacion indica una posible condiciéon de “fuera de calibracion”,
entonces la comprobacion debe ser repetida.

5.7.6 Los resultados obtenidos en las comprobaciones intermedias seran registrados en el
Anexo B “Registro de comprobaciones intermedias”.

En lugar del Anexo antes mencionado se podra utilizar el registro empleado para las

mediciones que se realicen durante la comprobacion intermedia si éste recoge como minimo la

informacion que posee el Anexo. Este registro se archivara bajo las mismas condiciones que el

registro de comprobaciones intermedias

5.7.7 Para la realizaciébn de las comprobaciones intermedias deberan tenerse en cuenta,
siempre que sea posible, las instrucciones o métodos de calibracion empleados para la
calibracion de los instrumentos que se comprueban. En el “Registro de comprobaciones
intermedias” se realizara una breve descripcion del procedimiento seguido para la
comprobacién. Si se emplea algin documento elaborado previamente debera hacerse
referencia al mismo.

5.8 Disposiciones finales

5.8.1 Si por alguna razén un instrumento propio del laboratorio debe permanecer en éste sin
calibrar, verificar o reparar se identificara el estado del mismo mediante la colocacion de la
Tarjeta “Fuera de Servicio” y sera separado, siempre que sea posible, de los demas
instrumentos del laboratorio.



@rexoo

5.8.2 A la documentacién técnica de los instrumentos del laboratorio sélo tendra
acceso el personal del mismo y sera archivada segun las practicas de cada
area.

6. Referencias

e LPSV Cfgos/GC/PG 001 “Gestion de la documentacion”.

¢ LPSV Cfgos/GC/PG 003 “No conformidades, acciones correctivas y preventivas”.

e NC ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion

7. Registros y Anexos

LPSV Cfgos/GC/R 006-1 Plan anual de calibracién, verificacién y mantenimiento.
LPSV Cfgos/GC/R 006-2 Registro de comprobaciones intermedias.

LPSV Cfgos/GC/R 006-3 Mantenimiento de los equipos

LPSV Cfgos/GC/R 006-4 Registro de nuevos instrumentos.
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ANEXO A
HojaNo.  de LPSV
Cfgos/GC/R
Plan anual de mantenimiento, calibracion y verificacion 1) 006-1
Solicitante (2) Magnitud Tipo Afo
Ejecutante 3) (4) (5) (6)
Clase
No | Denominacio | Clasif de No. EIFIM|AIM|J|J|A|S|O|N|D
n del Rango de | Exact| Serie
instrumento Indicacion /
Cate
g.
(7) (8) 9) (10) 11) | (12 (13)
Elaborado por: (24) Aprobado por: (14)
Firma: (15) Firma: (15)
Cargo: (16) Cargo: (16)
Fecha: a7 Fecha: a7

Forma de llenado

Se escribira el nimero de la hoja y el total de hojas.

Se escribird el nombre del laboratorio que solicita el servicio.

Se escribird el nombre del laboratorio que presta el servicio.

Se escribira la clave o el nombre de la magnitud correspondiente a los instrumentos.
Se escribira el tipo del Plan segln lo establecido en este procedimiento.

Se escribira el afio que se planifica la ejecucion de la actividad.

NuUmero de orden consecutivo de los instrumentos que se relacionan.

Se escribird la denominacién del instrumento.

Se marcara conunaE, P, T, 0 A segun sea un equipo, instrumento patron, de trabajo o
auxiliar.

10 Se anotara el (los) rango(s) de indicacion del instrumento, con la unidad de medida.
11 Se escribira la clase de exactitud o categoria del instrumento.
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12 El correspondiente al instrumento. Si no se posee podra ponerse el nimero de inventario.

13 Se escribird unaletra C, V, Cl o0 M en la columna correspondiente al mes planificado segun se
trate de una calibracién, una verificacién, una comprobacion intermedia 0 un mantenimiento.

14 Se pondra el nombre y apellidos de la persona que elabora o aprueba el plan.

15 Se pondra la firma de la persona que elabora o aprueba el plan.

16 Se pondra el cargo de la persona que elabora o aprueba el plan.

17 Fecha en que se elabora o aprueba el plan

ANEXO B
Registro de comprobaciones intermedias

LPSV Cfgos/GC/R 006-2

Instrumento: @
No. de serie: (2) Rango de indicacion:
3)
Realizado por:
(4)
Descripcion del procedimiento Patrones empleados Resultados obtenidos
Fecha »
utilizado
(5) (6) (7) (8)

Forma de llenado

1. denominacion del instrumento.

2. no. de serie o inventario que identifica al instrumento.

3. rango de indicacién del instrumento.

4. nombre y apellidos del técnico que realiz6 la comprobacion.

5. fecha en que se realiz6 la comprobacion.

6. se realizard una breve descripcion del procedimiento seguido para la comprobacion (si se
emplea algun documento elaborado debera hacerse referencia al mismo).

7. identificacion inequivoca de los patrones utilizados en caso de comprobaciones que asi lo

requieran.
8. se registraran los resultados obtenidos en cada comprobacion. se especificaran los valores
obtenidos durante las comprobaciones.
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ANEXO C
Cddigo: LPSV
Cfgos/GC/R 006-
3
Mantenimiento de los Equipos -
Area:
Pagina:
No.
No. Operacion realizada Equipo | Fecha de Ejecutor
Inv.
1
2
Llenado del registro
Operacion realizada Descripcion del trabajo realizado.
Pagina La que corresponda.
Equipo Se escribira la denominacién del equipo.
Fecha Se pondra la fecha en que se ejecuta el mantenimiento
No. Inv. El correspondiente al equipo.

Ejecutor Nombre de la persona que ejecuta el mantenimiento.
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ANEXO D

REGISTRO DE NUEVOS INSTRUMENTOS

LPSV Cfgos/GC/R 006-4

Instrumento:

No. Serie: (2) Modelo:

Nuevo : (4) De

uso:._ (4)

Fabricante:

Proveedor:  (6)

Calibrado: (7 Si o No
Calibracion: (8)

Verificado: (7 Si No
Verificacion: (8)

Recibido en el area de Aseguramiento Metroldgico

por: (9)

Documentacion acompafiante: (10)

Accesorios: (11)

Entregado a : (12) Firma:

(14)

Observaciones: (15)

Forma de llenado

Se escribira el modelo si lo posee.

Se marcara con una “X” segun corresponda.

Se escribira el nombre de la entidad proveedora.
Se marcara con una “x” segun corresponda.

OO ~NO UL WN P
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(13)

Fecha de

Fecha de

Fecha de entrega:

Se escribira el nombre del instrumento que se recibe.
Se escribira el nimero de serie que posea el instrumento.

Se escribira la fecha en que fue calibrado o verificado.
Se escribira el nombre y apellido del técnico del area que recibe el instrumento.

Se especificara la documentacion que acompafia al instrumento (Tarjeta, certificado,

documentacion técnica del equipo u otra documentacion.)

Se pondra el nombre del fabricante o0 marca del instrumento.

11 Se enumeraran los accesorios que acompafian al instrumento.

12 Se escribira nombre y apellidos de la persona que recibe el instrumento en el laboratorio.
13 Firma de la persona que recibe el instrumento en el laboratorio.

14 Fecha en que se ejecuta la entrega del instrumento al laboratorio.

15 Se anotaran otras informaciones necesarias.
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Anexo No. 15
Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal Cienfuegos LPSV Cfgos/GC/PG 007
Sistema de Gestion de la Calidad Edicion: 1
Control de la calidad de las mediciones realizadas a las p. 27 de 142

cepas de entomopatdgenos

Titulo: Control de la calidad de las mediciones realizadas a las cepas de entomopatdégenos
1. Propésito

Recomendar una base comun para la evaluacién y control de las mediciones que se realizan en
los controles de calidad de las cepas de entomopatdgenos, en el Laboratorio Provincial de
Sanidad Vegetal de Cienfuegos.

2. Alcance
Lo establecido en este procedimiento es aplicable a los controles de calidad realizados a las
cepas de entomopatdégenos producidas en el Laboratorio Provincial de Sanidad Vegetal de
Cienfuegos, en lo adelante LAPROSAYV Cienfuegos.

3. Responsabilidades
La Comision de Calidad debera:

¢ Planificar los controles de la calidad en los laboratorios segun el “Programa de Control
de Calidad”, asi como orientar y controlar su ejecucion.

¢ Archivar la documentacién generada por el control de la calidad.

e Procesar la informaciéon generada y brindar informacién al Director del Laboratorio sobre

los resultados

e Seleccionar los instrumentos que seran objeto de control de la calidad.

e Ejecutar los controles de la calidad, utilizando el “registro de control de la calidad por
supervision”.

e Registrar las no conformidades y solicitudes de mejora en el registro de no
conformidades del &rea.

El director debera:

e Aprobar el “Programa de Control de la Calidad”.
Los especialistas y técnicos del area deberan:

e Asegurar todas las condiciones requeridas para la realizacion del control en la fecha
acordada con el controlador.

e Cumplir las orientaciones del controlador.

e Entregar toda la documentacion exigida.

4. Términos y definiciones
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control de la calidad: Parte de la gestién de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

verificaciéon: confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos especificados.

Nota: La confirmacion puede comprender acciones tales como:

e la elaboracion de célculos alternativos,

e la comparacién de una especificacion

¢ larealizacion de ensayos / pruebas y demostraciones
e larevision de los documentos antes de su liberacion.

no conformidad: incumplimiento de un requisito.

observacion: constatacion hecha en el curso de una auditoria de la calidad y/o actividades de
control la cual esta basada en evidencias obijetivas.

5. Desarrollo

5.1 Generalidades
Cuando se reporta el resultado de una medicion de una magnitud fisica es obligatorio

proporcionar alguna indicacion cuantitativa de la calidad del resultado, de tal manera que el
usuario pueda apreciar su confiabilidad. Sin esta indicacién los resultados de las mediciones
no pueden ser comparados, ni entre ellos mismos, ni con respecto a valores de referencia
dados en una especificacibn o norma. Por lo tanto es necesario que exista un
procedimiento facil de usar y aceptado de manera general, para caracterizar la calidad del
resultado de una medicion.

5.1.1 El control de la calidad de las mediciones efectuadas para comprobar los parametros de
calidad del bioproducto o cepa de entomopatégenos, se efectuara a través de la supervision
realizada por la Comision de Calidad. Los datos resultantes se registrardn de tal manera
gue permitan realizar andlisis de las tendencias relacionadas con la calidad de los
resultados de las mediciones que se realizan.

5.1.2 Para el control de la calidad de los resultados de las mediciones realizadas mediante la
supervision de la Comisién de Calidad se podran utilizar diversas vias, entre las que se
encuentran:

e Repeticién de mediciones utilizando el mismo o diferentes técnicos, 0 equipos.
¢ Participacion en comparaciones interlaboratorios.

e la revision de los certificados de calidad antes de su liberacion

e la comprobacion de céalculos y datos,

¢ la verificacion del proceso de medicion durante su ejecucion.
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5.1.3 El “Programa de Control de la Calidad” (Anexo A) se elaborara trimestralmente por la
Comisién de Calidad del laboratorio para la planificacion de las supervisiones y sera
aprobado por el Director del laboratorio en la semana anterior al inicio del trimestre que
se planifica.

5.1.4 Para la elaboracion del “Programa de Control de la Calidad” debera tenerse en cuenta
que:

e Se planificara el control, al menos una vez al afio, a todos los métodos de medicion y
a todos los técnicos declarados en el alcance de la acreditacion.

e Este programa permitira una distribucion inicial del control de la calidad por meses.
En la practica el programa puede ser ajustado por la Comisiéon de Calidad de
acuerdo con las disponibilidades del personal y los instrumentos de medicién objetos
de control. Esto se realizar4 previo acuerdo con el Director del laboratorio y los
técnicos o especialistas del area de entomopatégenos.

e Los cambios en el programa se anotaran en el propio registro en la columna
“Observaciones” o al dorso del mismo. En caso que estos cambios puedan alterar la
periodicidad de la ejecucion del control de la calidad, la Comision de Calidad tomara
las acciones necesarias para que al finalizar el afio quede cumplimentado
completamente el programa elaborado.

5.1.6 Las observaciones obtenidas durante la realizacion del control de la calidad seran
documentadas de manera detallada y clara por el controlador en el registro establecido en
el Anexo B.

5.1.7 En caso de detectar no conformidades u observaciones durante la realizacion del control
de la calidad, el controlador la registrara en el registro de no conformidades del
departamento controlado, segun lo establecido en el LPSVCfgos/GC/PG/003.

5.1.8 La repeticion de las mediciones se realizara a técnicos o especialistas que realicen la
actividad sobre los equipos con los que cominmente operan.

5.2 Ejecucién del control de la calidad.

5.2.1 En el control de la calidad realizado (Repeticién de mediciones utilizando el mismo o
diferentes métodos) debera ser comprobado el cumplimento de los siguientes aspectos
por el controlador, siempre que sean aplicables técnica y econémicamente posible:

A) Personal.

El especialista principal deberd asegurar la verificacion periédica al personal técnico,
para asegurar su competencia y que el mismo trabaje conforme al sistema de la calidad
establecido. Debera ser observado el desempefio del personal que lleva a cabo las
mediciones, considerando:
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- La ejecucion de la medicion acorde al PNO establecido.

- La correcta operacion de los equipos de medicion segun lo establece el PNO.
- Satisfaccion de las necesidades de capacitacion planificadas para el técnico en el
periodo.

B) Equipos de medicion (patrones, de trabajo y medios auxiliares).

- Cada equipo utilizado durante la medicién debera estar etiquetado, o identificado para
indicar su estado.

- Deberan cumplirse con las reglas de uso, cuidado, conservacioén y mantenimiento de
los equipos.

- El controlador comprobard que los instrumentos de medicién patrones y auxiliares
tengan vigentes sus periodos de calibracion o verificacion asi como el cumplimiento de las
comprobaciones intermedias, o0 mantenimientos.

- Se comprobard la existencia y utilizacion de todos los medios auxiliares necesarios
para llevar a cabo la medicion.

C) Instalaciones y condiciones ambientales.

- Las condiciones ambientales en las cuales las mediciones son llevadas a cabo son
apropiadas.

- Los registros de las condiciones ambientales son examinados para determinar si el
almacenamiento de los instrumentos (que son objeto de control) fueron realizadas en un
periodo donde las condiciones ambientales cumplieron los requisitos.

- Los equipos de medicion utilizados para dar seguimiento a las condiciones ambientales
estan calibrados.

- Se cumple con lo establecido por el reglamento de bioseguridad en lo referente al
acceso del personal.

- El controlador comprobara que las magnitudes influyentes se recojan en los registros
correspondientes.

- Se comprobara que la iluminacion de los locales permita realizar adecuadamente la
medicion.

D) Manipulacion del equipo de medicion.
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- Se cumple con lo establecido en el PNO para el uso del equipo empleado.

E) Métodos de medicion.

- Las mediciones se realizan de acuerdo con los PNO aprobados.

- Los PNO en uso, en el momento de la supervision, tienen que ser las versiones
vigentes.

- La repeticién de las mediciones se realizara bajo las condiciones establecidas en el
PNO correspondiente y podran ser realizadas por otro técnico, con otros patrones u otros
métodos. El controlador podra decidir la realizacion de mediciones que no incluyan todos
los puntos establecidos cuando esto no afecte el objetivo del control.

- Los registros y certificados de calidad resultantes de estas mediciones que sean
elaborados durante el control de la calidad seran identificados con el titulo “Control de la
calidad” en la parte superior de la hoja y se anexaran al “Registro de Control de la Calidad”.

F) Registro de medicion.

- Los registros elaborados durante la medicién y el control de la calidad contienen toda la
informacién establecida en el correspondiente PNO de medicion.

- Durante la ejecucién del control a los técnicos se observara el llenado de los registros
de medicién, y certificados.

- Los resultados de las mediciones y los datos registrados seran escritos de forma clara,
exactos, sin ambigledad y de acuerdo con los documentos legales y establecidos vigentes
en el sistema. Los resultados seran registrados en el registro de control de la calidad.

G) Certificado de calidad. (medicién)

- Los certificados de calibracién contienen toda la informacién requerida, los resultados
son expresados cumpliendo las reglas establecidas y se cumple con el
LPSVcfg/GC/PG/001.

- Los datos originales y las copias de los certificados (soporte magnético o papel) de las
mediciones, se encuentran almacenados correctamente para el periodo de tiempo
establecido.

H) Cumplimiento del ciclo de entrega.

- Se debera cumplir con el ciclo de entrega definido segun solicitud del cliente.
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I) Medicion estadistica y andlisis de los resultados.

- Para la evaluacion estadistica se realizaran los siguientes estudios:

1. Andlisis de una variable

Para este analisis se tomaran los datos histéricos de las ultimas 100 mediciones realizadas, del
método o la variable que se desea analizar y posteriormente se procesaran el paquete
estadistico SPSS o Stargraphics Centurion, con el fin de conocer el comportamiento de los
datos en el periodo a través de sus principales caracteristicas estadisticas, y compararlas con
etapas anteriores.

A continuacion se brinda una guia de como proceder en el Stargraphics:

1. Introducir 1os datos a analizar, utilizando una columna por cada variable a ser analizada. Del
menua principal seguir la siguiente secuencia: Analizar/ Datos Continuos/ Andlisis de una
variable después de lo cual aparecera una pantalla en la que en primer término es datos, se le
da el nombre de la variable que va a ser analizada, después se seleccionan los datos analizar y
se acepta, obteniendo el correspondiente resumen estadistico de los datos.

2. Repetibilidad y reproducibilidad
v' Para este estudio (R & R corto) se seguiran los siguientes pasos:

e Seleccionar dos técnicos para conducir el estudio.

e Seleccionar 5 cepas que deben ser del mismo microorganismo y pase, a las cuales se
les realizara las mediciones pertinentes segin el método o parametro a comprobar.

e EIl controlador debera realizar las preparaciones previas de las cepas para facilitar la
medicion.

e Cada técnico mediré la variable a controlar solo una vez.

e Etiquetar o identificar cada cepa y aleatorizar el orden en el cual son dadas a cada uno
de 1los operadores para que sean medidas.

e |dentificar la zona a punto en la parte donde la medicién serd tomada y el método o
técnica que se debe aplicar.

e Hacer 1os calculos para determinar el error de medicién para lo cual se empleara el
software Stargraphics Centurion.

e Expresar el error de medicion como un porcentaje de la tolerancia. Con base en esto
emitir un juicio sobre la calidad del proceso de medicion, y decidir acciones futuras
sobre el proceso.

Si fuera detectada una no conformidad, se registrara y procedera segun LPSV Cfgos-GC-
PG003.

5.3 Intercomparaciones con otros laboratorios
5.3.1 Los laboratorios participardn en comparaciones interlaboratoriales cuando sean
programadas o solicitadas por otro laboratorio y puedan asegurarse los requisitos
exigidos por estas.
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5.3.2 Los resultados de la participaciéon en las intercomparaciones deberan ser utilizados
por el laboratorio como una de las fuentes de control de la calidad de las mediciones
realizadas.

5.3.3 El Director del laboratorio participante en una intercomparacion exigira una copia del
Informe final de intercomparacion a la entidad coordinadora de la misma y realizara
una evaluacion objetiva de los resultados obtenidos. Si resulta necesario, se tomaran
acciones correctivas o preventivas para mejorar el desempeiio del laboratorio.

5.3.4 El Director del laboratorio participante en una intercomparacién conservara una copia
de los registros generados durante la ejecuciéon de las intercomparaciones.

5.4 Registros de los controles de la calidad.

5.4.1 Los controladores registraran las evidencias de los aspectos controlados en el registro
establecido prestando especial atencién al cumplimiento de las especificaciones
planteadas en 5.2.

5.4.2 La Comisién de Calidad elaborara los informes sobre los resultados de los controles de
la calidad efectuados, en los cuales debe analizar cada uno de los resultados de los
aspectos controlados. En dicho informe, ademés se mostrard, de manera gréfica, la
tendencia de los datos referente a la calidad de las mediciones

5.4.3 La informacion generada por el control de la calidad se archivara y conservara por la
Comisiéon de Calidad o el Director del laboratorio, al igual que una copia de los
informes elaborados.

6. Referencias

o LPSV Cfgos-GC-PG004 “Revisién por la direccion”.

e LPSV Cfgos-GC-PG003 “No conformidades, acciones correctivas y preventivas”.

e NC-ISO/IEC Guia 43:2000 “Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios. Parte
1: Desarrollo y funcionamiento de programas de ensayos de aptitud”.

e Control estadistico de calidad y Seis Sigma.

7. Registros y Anexos
e LPCScfg/GC/RO07-1 Programa de control de la calidad.
¢ Informes finales de intercomparacion.

=  Los registros “Programa de control de la calidad” se conservaran por un periodo minimo
de tres afos por el &rea de Aseguramiento Metrologico.

=  Los Informes finales de intercomparacién se conservaran por un periodo minimo de tres
afos.
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ANEXO A

Programa de control de la calidad Aprobado por: Firma: 3 | Fecha: 4 LPCScfg/GC/R007-1
Trimestre 1 Nombre: 2

Mes 5 Técnico 6 Método 7 Estudio a Observaciones 9
realizar 8

Forma de llenado

Trimestre para el cual se elabora el programa

Nombre y apellidos del Director, que aprueba el programa
Firma del Director

Fecha de aprobacion

Mes en que se efectuard el control

Nombre del técnico que sera controlado

Método que se controlara

Tipo de analisis estadistico a realizar

Observaciones (en caso de cambiar el programa)

CoNoOR~RLONE
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Anexo No 16.

Datos colectados para andlisis de una variable

Mes Concentracién de Mes Concentracién de
conidios (*10 9) conidios (*10 9)
Enero 2 Febrero 1,3
2 1,3
2 2
2 1,2
1,4 2,1
2.4 1,2
1,2 1
1,3 1,1
1,2 1,2
1,3 1,1
1,3 1,1
1,2 1
2,1 1,1
1,3 1,2
1,1 1,1
1,2 1,2
2,1 1,2
2,1 1,1
1,1
1,2
Marzo 1 Abril 1,2
1,1 1,2
1,2 2,1
2,1 2,1
2 1,2
2,1 1,2
2,1 1,2
2 1,2
2,1 1,2
1,2
1,2
2,1
Mayo 11 Junio 1,2
1,2 1,2
1,3 1,2
1,2 1,3
1 1,2
1,1 1,1
2 1,2
1,2 2,1
1,2 1,2
1,2 2,1




2 2,1
1,2 2,1
1.2
1.2
2
1,2
12
Julio 1,2 Agosto 2,7
1,3 2,1
1
11
1,2
2,1
2
3
Septiembre 1,7 Octubre 2,1
1,7 2
1,7 1,2
2,1 2
2,1 2.1
1,3 2
2,1 2
1,2 2
14 2
1,2 2
2,1 2,1
2,4 1,1
2,1 1,2
1,3 1,2
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Anexo No. 17

Glosario

Entomopatégenos: Microorganismos capaces de provocar enfermedades a los insectos,

dentro de ellos estan los virus, bacterias, hongos, nematodos.

Cepa: Organismo inicial de una poblacion, obtenida a partir de un ancestro Unico. Todos sus

descendientes poseen las caracteristicas de la especie y del organismo inicial.

Conidio: Estadio morfolégico de algunos hongos que les sirve para reproducirse y sobrevivir

como unidad efectiva perdurable.

Esporas: Estadio morfolégico de algunos grupos de bacterias que se caracterizan por resultar

mas resistentes que las formar vegetativas.

Cristales: Toxina con estructura cristalina caracteristica de la especie Bacillus thuringiensis,
cuya formacion esta asociada al estadio morfolégico de esporas.

Cuarto de siembra: Local cerrado donde se trabajan microorganismos en un ambiente estéril y

aséptico.

Cuarto de incubaciéon: Local cerrado con temperatura controlada y preparado para el

crecimiento de entomopatégenos por métodos artesanales.
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Anexo No. 18

)

0 : )

AccV Magn Det WD F—— 2m
200KV 10000x SE 53

©@ Colonia Forma bipiramidal de los Cristales

Bacillus thuringiensis.



