QUO VADIS GALENO

Process Capability & Performance (lll)

Muy estimados lectores, nos encontramos ya en la tercera y ultima parte de este complegjo
tema que nos concierne: el analisis de la Capacidad y Desempeno de nuestros procesos.
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ecordemos que en la segunda entre-
ga nos detuvimos en las siguientes
definiciones fundamentales:

«  PP: significa “Process Performance” y
nos indica el Desempefio Potencial de
nuestro proceso.

+  PPK también significa “Process Perfor-
mance”, pero nos indica el Desempefio
Real de nuestro proceso.

+  PPL significa “Process Performance to
Lower Limit”y mide qué tan cerca la me-
dia del proceso se encuentra del limite
inferior.

«  PPU significa “Process Performance to
Upper Limit”y mide qué tan cerca la me-
dia del proceso se encuentra del limite
superior.

+  PPyPPKsonindicadores de largo plazo.
+  CP significa “Capability Process” y mide
la Capacidad Potencial del proceso.

«  CPK también significa “Capability Pro-
cess”, pero nos indica la Capacidad Real
del proceso.

«  CPyCPKson parametros de corto plazo.

Una vez que tenemos los datos v verifica-

mos que se corresponden con una distribu-
cién normalizada, o que, si no lo es, la he-
mos normalizado, procederemos a calcular
los PPy CP. Es importante recordar que los
CPy CPK solo se pueden calcular si hemos
tomado datos en subgrupos. Por ejemplo, si
tomamos 30 datos de cada campafia de fa-
bricacion y llevamos a cabo 4 campafias en
el afio, tendriamos 4 subgrupos de 30 datos
cada uno.

iCudles son las férmulas a aplicar? Pues las
que aparecen en lafigura 1.

...donde:
« USL es el Limite Superior de la Especifi-
cacién.
+  LSL es el Limite Inferior de la Especifica-
cién.

«  Sigma within es veces la desviacién es-
téndar dentro de cada subgrupo.
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Process Performance Indices
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«  Sigma overall es la desviacion estandar
total de todos los subgrupos considera-
dos como uno solo.

« El CPK es el valor minimo cual sea del
CPU o deCPL

« El PPK es el valor minimo cual sea del
PPU o de PPL

Ya sabemos todos como se calcula la des-

viacion estandar overall, que es la desviacion

estandar tradicional, cuya férmula la tene-
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La desviacion estandar en CP/CPK (Within)
es el rango promedio de una constante, d2,
cuyo valor esta tabulado y depende del gru-
poy del subgrupo. El Rango Promedio (R) es
la media de los rangos (valor mayor menos
rango menor). Utilizaremos la tabla de la fi-
gura 5.

Es decir, tomamos el valor mayor, le res-
tamos el rango menor, y utilizamos la esti-
macion de d2 de la tabla correspondiente
al nimero de subgrupos que tenemos, en
la columna de Tamafio de Muestra, n, apli-
cando la férmula para obtener la desviacion
within.

No obstante, estimados lectores, para
vuestra tranquilidad, todo esto lo calcula
automaticamente el maravilloso Minitab.
Sin embargo, como decfa un profesor mio
de matematicas, es importante entender
la esencia de las férmulas, y creo que tenia
razon.

Como veréis, las férmulas para calcular los
PP, PPK, CP y CPK son idénticas; solo se di-
ferencian en la desviacion estandar que se
utiliza en dichas férmulas, aspecto crucial.
Y recordad, es fundamental tener subgrupos
para calcular correctamente los CP.

Estamos llegando al final...

Ahora, una vez que hemos obtenido los
valores para nuestros cuatro pardmetros
principales, debemos interpretar qué signifi-
can en cuanto al estado de nuestro proceso.
Aunqgue existen diferentes interpretaciones,
indicaré la més frecuente y cercana al proce-
so de la industria farmacéutica que nos ata-
fie. Pueden existir diferencias entre sectores,
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dependiendo del nimero de no conformida-

des que se esté dispuesto a asumir, pero la

mayoria acepta que:

+ Silosindices de CPy CPKtienen un valor
mayor de 1, el proceso es capaz y existe
una probabilidad baja de salirse de los
valores de especificacion.

« Silos indices de CP y CPK tienen un va-
lor entre 1,33y 2,0, el proceso es capaz
y existe una probabilidad baja de salirse
de los valores de especificacion.

«  Silos indices de CP y CPK tienen un va-
lor menor de 1, el proceso no es capaz
y existe una probabilidad alta, mayor
cuanto menores sean los valores, de sa-
lirse de los valores de especificacion.

+ SiCPesmayorque lyCPKesmenorde
1, el proceso es capaz, pero no esta cen-
trado. El proceso esta centrado cuando
CPesigual a CPK. (figura 6).

«  Sielindice de PP tiene unvalor mayor de
1, el proceso tiene una potencialidad de
desempefio correcta.

+  Sielindice de PPK tiene un valor mayor
de 1, el proceso tiene un desempefio real
correcto.

+  Silosindices de PPy PPK tienen un valor
entre 1,33y 2,0, el performance potencial
y real del proceso es excelente.

Si los indices de PP y PPK tienen un valor
menor de 1, aunque el proceso sea capaz,
el performance real y potencial del proceso
es muy bajo y existe una probabilidad alta,
mayor cuanto menores sean los valores, de
salirse de los valores de especificacion.

Es decir, imaginemos que saltamos a pér-
tiga vy, entrenando con 30 saltos realizados,
28 de ellos han sido validos. Somos capaces
potencial y realmente (CPy CPK), pero ahora
imaginemos que vamos a ejecutar el salto en

Interpratacion de los resultados Cp

Lo deseable es que los procesos tengan un indice Cp mayor a 1y, por el contrario, si fuese
menor a 1, es evidencia suficiente de que el proceso no sera capaz de cumplir con las
especificaciones, Para una interpretacion mas precisa, podemaos tabular los procesos en las
siguientes categorias, dependiendo de su Cp:

Cz2 World Class Sefs Sigma
133sC, <2 1 Atiecuado
15C <133 2 Requiere control estricto
06TsC <1 3 Requisrs moddicacionss serias
C, <067 d Ka adecusda

Figura 6..
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las Olimpiadas y fallamos... éramos capaces,
pero el performance ha sido malo (PP, PPK).

Para un mejor entendimiento, veamos y
analicemos la tabla de la figura 7.

Es decir, para un valor de CPK (Capacidad
Real) de 1.33, podriamos tener 30 unidades
defectuosas, o 60 valores por millén, fuera
de especificaciones. Si adoptamos 1 como
valor, podrfamos tener 1,350 por millén, o
lo que es lo mismo, 1.3 por cada 1000. Por
ello, como comentamos antes, cuanto mas
estrictos queramos ser, mayores valores de
CPy PP debemos exigir a nuestros procesos
(figura 8).

Es decir, para un valor de CP (Capacidad
Potencial) de 1.33 podriamos tener 60 unida-
des defectuosas, 0 60 valores por millén, fue-
ra de especificaciones. Si adoptamos 1 como
valor, podriamos tener 2,700 por millén, o lo
que es lo mismo, 2.7 por cada 1000 (figura 9).

Resumiendo, debemos tener valores de CP,
CPK, PPy PPK por encima de 1.33 como mi-
nimo. Si obtenemos valores menoresde 1, es
necesario revisar profundamente el proceso
para hacerlo capaz...

Espero que estos tres articulos hayan sido
Utilesyy, sitenéis alguna duda, ya sabéis don-
de estoy @

Valor del |% de capacidad % No Partes por millén
Cpk conforme {ppm)

0.500 93.320 6.680 66 800
0.510 93.500 6.500 65 000
0.580 96.000 4.000 40 000
0.650 97.500 2.500 25 000
0.720 98.500 1.500 15 000

10.780 99.000 1.000 10 000
0.830 99.350 0.650 6 500
1.000 99.865 0.135 1350
1.330 99.997 0.003 30

Figura 7.

A continuacidn (tabla 3) s¢ presenta una relacion entre el indice de capacidad v las partes
por millén en defectos gue s¢ generan cuando el proceso estd centrada, ez decir, & ¢l cenro
del proceso es iguai a(ES +ED /2. Encaso contrario no se aplica.

Valor del |% de capacidad % No Partes por millon
ip conforme {ppm)
0. 500 R6.640 13360 133 600
0620 B350 5. 500 63 000
0.680 96.000 4.000 40 00
0.750 7,500 2,500 23 000
0.810 98.500 1.500 15 000
.860 EeA] 1.0 0000
0.910 06,350 1650 6 500
1.000 99.730 0270 2 700
1.330 5, 090) 00 nh
Table IRelactdn emere o Cp y das PPV

Figura 8..

| Proceso operando en la nominal: |

| Cpk se acerca al Cp

J

3

1 Proceso previsible:

I Pp se acerca al Cp

LSE - LIE
B 65

-

: Proceso previsible: |
I Pp se acerca al Cp :
L
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Proceso operande en la
| nominal: Ppk se acerca al Pp !

Figura 9..
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XPlanar.: flotante,
sin contacto e inteligente

Movimiento 2D con hasta 6 grados de libertad

LRGN

Movers planares
flotantes
Carga util
escalable
A | Rotacion de
5° Inclinacion
™| hasta 5°
' - - 2 | Elevacion
’ | s—
. ; | hasta 5 mm
' . = Velocidades
| — hasta 2 m/s

XPlanar permite nuevos grados de libertad en la manipulacion de productos: los movers planar
flotan sobre baldosas dispuestas individualmente en vias libremente programables.
Transporte 2D individual hasta 2 m/s
Procesamiento con hasta 6 grados de libertad
Transporte y procesamiento en un sistema Bilbao — BEC
Sin desgaste, higiénico y facil de limpiar 16 - 18 de abril de 2024
Disposicion libre de las baldosas planares que permite un disefio personalizado de la maquina Pab.1, stand 10413
Control multimover que permite una manipulacién paralela e individual de los productos
Totalmente integrado en el potente sistema de control basado en PC de Beckhoff
(TwinCAT PLC IEC 61131, Motion, Medicién, aprendizaje automatico, Vision, Comunicacion, HMI)
Para su uso en todas las industrias: montaje, alimentacion, farmacéutica, laboratorio, entretenimiento, Fira Barcelona — Gran Via

salas blancas ... 9—11 de abril 2024
Pab. 2, stand E572

2 Escanee para
experimentar
r el XPlanar
' en accion




