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1. Titulo: Implementacién de Cartas de Control en Laboratorio de Control de Calidad
para medicion de Fuerza de gel en gramos Bloom, de acuerdo con el capitulo 4 de
la Norma ISO 9001:2008, “Sistema de Gestion de la calidad”, en los puntos 4.1
Requisitos generales, puntos c) determinar los criterios y los métodos necesarios
para asegurarse de que tanto la operacion como el control de los procesos sean
eficaces , e) realizar el sequimiento, la medicion cuando sea aplicable y el andlisis
de esos procesos y f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de esos procesos.

2. Objetivo General: Verificacion de la correcta medicidn del ensayo, mediante el uso
de los estandares de control para lectura, en armonizacion con la certificacion 1ISO
9001:2008 de la empresa.

3. Objetivo especifico: Verificacion de la correcta determinacién de resultados de
analisis de producto terminado en fabrica de gelatina mediante el uso de Cartas de
Control para la determinacidon de Gramos Bloom, de acuerdo con el capitulo 7
“Realizacion del producto”, en 7.2 “Procesos relacionados con el cliente”, 7.2.1
“Determinacion de los requisitos relacionados con el producto” donde /a
organizacion debe determinar a) los requisitos especificados por el cliente..., b) los
requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido (en el producto semiterminado) dentro
del marco de mejora continua, para asi garantizar la satisfaccién del cliente.

4. Descripcion del trabajo:

4.1 El producto terminado “Gelatina”, se entrega a los clientes de acuerdo con cada
especificacion, acordada entre éstos y la empresa. Como parte del plan de mejora
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continua de la empresa, segln el punto 6 de la norma, “Gestion de los recursos”, en los
apartados 6.1 a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos, se decide implementar el uso de Cartas de Control en
el Laboratorio de Control de Calidad para esta determinacién critica, y asi evaluar
estandares usados diariamente en la medicién de gramos Bloom, sirviendo también
esta herramienta para evaluar posibles desvios, segln el capitulo 7 de la norma
“Realizacion del producto”, en el punto 7.1 “Planificacidn de la realizacion del
producto” en c) las actividades requeridas de verificacion, validacion sequimiento,
medicion, inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo y d) los registros que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y el producto resultante
cumplen con los requisitos.

4.2 Con la elaboracién de una Carta de Control, se evaluara la medicién de gramos
Bloom de un estandar con valores conocidos de alto Bloom y otro de bajo Bloom, que
deben correrse diariamente junto con las muestras a analizar. Se determinaran limites
de intervencién, usando herramienta estadistica. Se debe incluir un método de trabajo
en laboratorio correspondiente, de acuerdo al punto 4 de la Norma “Sistema de
Gestion de la Calidad” en 4.1 Requisitos generales y 4.2 Requisitos de la
Documentacion, 4.2.1 Generalidades en los items c) y d), cémo confeccionar las Cartas
y cdmo operar si hay un resultado fuera de limites, y siguiendo el punto 8 de la norma
“Medicion, andlisis y mejora”, en los apartados 8.1: la organizacion debe planificar e
implementar los procesos de sequimiento, medicion, andlisis y mejoras necesarios para
a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto, b) asegurarse de la
conformidad del sistema de gestion de la calidad y c) mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de la calidad, esto comprende la determinacion de los
meétodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

También el punto 8.2 “Seguimiento y medicion”, seccion 8.2.4 “Seguimiento y medicion
del producto”, donde la organizacion debe hacer sequimiento y medir caracteristicas
del producto para verificar que se cumplen los requisitos de éste. Esto debe realizarse
en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo con las
disposiciones planificadas. Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion. Los registros deben indicar las/s personas que autorizan la
liberacion del producto al cliente...

Segun el punto 8.4 “Andlisis de datos”, donde la organizacion debe determinar,
recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos
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generados del resultado del seguimiento y medicion de cualesquier otras fuentes
pertinentes. De acuerdo con los apartados b) la conformidad con los requisitos del
producto y c) las caracteristica y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

4.3 El trabajo se realiza en el Laboratorio de Control de Calidad y el mismo es definido
seglin norma GME en su version vigente, siguiendo lo indicado en el capitulo 4 de la
Norma ISO 9001:2008, punto 4.2.3 “Control de los documentos” en el punto f)
asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion determina
que son necesarios para la planificacion y la operacion del sistema de gestion de la
calidad, se identifican y que se controla su distribucion.

4.3.1 Variable por medir: gramos Bloom, segin Gelatine Monograph, GME (Gelatine
Manufactures of Europe) version 8, Enero 2012, la que se encuentra en vigencia.

4.3.2 Ensayos por realizar: determinacién de gramos Bloom en texturdmetro de
acuerdo con instructivo de trabajo para medicién de gramos Bloom en Laboratorio de
Control de Calidad.

4.3.3 Las herramientas metrolégicas son:

4.3.3.1 Equipo Texturémetro Stable Micro Systems — TA-TX Plus, en condiciones de
distancia = 4 mm, velocidad = 0.5 mm/seg, piston cilindrico segiin AOAC, de 12.70 mm
de didmetro y superficie plana con extremo inferior bien definido segin norma GME.
El equipo se encuentra identificado con un niumero correspondiente al sector, con la
calibracion vigente, asi como también se encuentran identificadas y calibradas las
pesas con las que se verifica diariamente la linealidad, de acuerdo con el punto 7.6
“Control de los equipos de sequimiento y medicion”, items a), b), c), d) y e) y el resto del
texto de éste.

4.3.3.2 Balanza analitica correctamente identificada y con su calibracién vigente, asi
como las pesas utilizadas para la verificacion diaria del instrumento. Todos estos
requisitos se encuentran conformes de acuerdo con el punto 7.6 “Control de los
equipos de seguimiento y medicion”, items a), b), c), d) y e) y el resto del texto de éste.

4.3.3.3 Las herramientas de gestidn a utilizar son procedimientos para el trabajo
dentro del laboratorio de Control de Calidad, instructivos de trabajo para el uso de
instrumentos de trabajo diario en el laboratorio y registros correspondientes al uso,
mantenimiento y calibracion de los equipos. Los documentos son realizados de
acuerdo con el punto 4 de la norma internacional “Sistema de Gestion de la Calidad”,
en los puntos 4.1y 4.2.1.

4.3.3.4 La herramienta de analisis de resultados es la Carta de Control en proceso, la
gue sera incorporada al sistema de gestion siguiendo el punto 4.2.1 d) de la Norma.
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Se estudiara la implementacién de un indicador para medir la variacién minima
aceptada entre estandares en cada determinacion diaria. El mismo tendra un valor
luego de la implementacion de la Carta de Control, con la medicion de por lo menos 20
determinaciones.

5. Desarrollo de la elaboracion de la Carta de Control para control de estandares de
trabajo en la medicion de Fuerza de gel en gramos Bloom.

Los graficos de control sirven al control estadistico de procesos. El objetivo del uso
de graficos de control es reconocer desviaciones significativas del valor medio py
de la desviacion estandar o respecto de los valores prefijados. Para este control se
extraen a intervalos regulares muestras de un determinado tamano n.

Se evaluan:
e Magnitudes caracteristicas de la muestra para determinar la posicion: valor
medio X

e Las magnitudes caracteristicas de la muestra parar determinar la
dispersién: en el grafico de control se registra la desviacidn estandar s y el
rango R.

Con los gréficos para las magnitudes caracteristicas de la muestra (X, s y R) se
busca controlar el valor medio p o la desviacién estdndar o. Para calcular los limites
de advertencia y de intervencidn es necesario estimar previamente los parametros
Hyo.

De acuerdo con el punto 8, “Medicidn, andlisis y mejora” de la norma ISO 9001,
debe indicarse la aptitud de un proceso. Para poder satisfacer este requisito, antes
de decidir el uso de un grafico de control es necesario confirmar que la dispersion
natural esta suficientemente dentro de los valores limites dados. Para ello debe
calcularse los indicadores de aptitud de proceso ¢ para los valores distribuidos
normalmente.

5.1 Calculo de estimaciones p y o:

3 x Y (Xi-u)

go= n = N

Como no se conocen de antemano los parametros ny o, se estiman a partir de 30
muestras para cada clase de bloom por medicién por diferentes analistas durante
dos meses, para obtener datos para elaborar las respectivas Cartas de Control.
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Estos parametros pasan a llamarse valor medio estimado y desviacién estandar
estimado, ya que son obtenidos a partir de los ensayos respectivos.

En ambos casos se calcula la media p est. y el desvio estandar o est. para cada
carta de Control, y también el rango (R), valor que indica la diferencia entre el
mayor valor y el menor en cada dia.

5.2 Determinacion de limites:

Por normativa de la empresa, los rangos de dispersion utilizados son los de
dispersidn aleatoria del 99%, por lo que el grafico de distribucion normal vale:

LSI= p est + 3 7 y L||=uest-37ﬁ
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5.3 Grafico de determinaciones de Alto Bloom para calculo de LSl y LIl
A partir de andlisis de un estandar de una gelatina patrén (lote de gelatina de alto Bloom ya analizada) durante 30 dias

laborables, corriendo 5 muestras por dia, se obtiene el siguiente grafico:
de BLOOM ALTO - Equipamiento: Texturometro LC0541 Bafio LC0336/0337

Carta de Control de Analisis

Analisis: Bloom Alto Lote: 1515121 Mes: Febrero/Marzo Afo: 2017
Fecha 12 | 22 | 32 | 42 | 52 | 82 | 92 |10/2 | 112 | 12/2 | 16/2 | 17/2 | 18/1 | 19/1 | 22/2 | 23/1 | 24/2 [ 25/1 | 26/2 | 29/2 | 13 | 2/3 33 | 43 | 713 | 83 | 93 | 10/3 | 11/3 | 14/3
1 224 | 218 | 220 | 224 | 225 | 218 | 224 | 227 | 221 | 228 | 223 222| 220 224 220 228| 224| 222| 229 226 229 | 227 | 224 | 230 | 227 | 227 | 228 | 226 | 229 | 227
2 222 | 214 | 221 | 218 | 220 | 222 | 225 | 222 | 222 | 225 | 221 | 224 221] 225| 226 225 228| 223| 228] 224| 228 | 226 | 227 | 228 | 229 | 227 | 225 | 228 | 230 | 228
3 225 | 220 | 222 | 219 | 221 | 230 | 231 | 225 | 220 | 224 | 223 | 222 222| 222| 224 226 225| 226| 225| 225| 226 | 225 | 225 | 227 | 225 | 228 | 229 | 227 | 225 | 228
4 221 | 216 | 218 | 229 | 229 | 228 | 226 | 224 | 221 | 226 | 222 | 222 223| 224| 222 221 226| 225| 231| 223| 227 | 223 | 227 | 225 [ 230 | 229 | 227 | 229 | 226 [ 227
5 220 | 220 | 220 | 225 | 225 | 228 | 229 | 222 | 222 | 225 | 224 | 223 223| 226| 220 222 227| 227| 229| 223| 225 | 224 | 229 | 227 [ 229 | 230 | 229 | 228 | 227 | 227
Media 223| 217 220 223 224 225 227| 224| 221| 226| 223| 223| 222| 224 222| 224 226 225 228 224| 227 | 225 | 226 | 227 | 228 | 228 | 228 | 228 | 227 [ 227
Maximo | 225 | 220 | 222 | 229 [ 229 [ 230 | 231 | 227 | 222 | 228 [ 224 | 224 | 223 | 226 | 226 | 228 [ 228 | 227 | 231 | 226 | 229 | 227 [ 229 [ 230 [ 230 | 230 | 229 | 229 | 230 [ 228
Minimo | 220 [ 214 | 218 | 218 | 220 | 218 [ 224 [ 222 | 220 | 224 | 221 | 222 [ 220 | 222 | 220 | 221 | 224 [ 222 [ 225 [ 223 | 225 [ 223 | 224 | 225 | 225 [ 227 | 225 | 226 | 225 | 227
R 47 | 62 | 30 |106]| 92 |122| 71 | 46 | 23 | 43 | 30| 20 [ 30 | 40| 58| 70| 40 | 50 | 57 [ 30| 36 [ 39 | 45 | 50| 45| 30 [ 40| 30| 50| 1,0
Analista MH MH MH FF FF FF FF FF FF FF VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV FF VvV VvV VvV VvV FF FF FF VvV VvV FF VvV
Supervisor| AC | Ac | Ac | AC | Ac | AC [ Ac | Ac | Ac | Ac | AC | AC [ ACc | Ac | Ac | Ac | ACc | Ac | Ac | Ac | Ac | Ac | Ac | Ac | AC | AC | AC | AC | AC | AC
X MEDIO
-
1 2 3 4 5 6 7 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
’ R MEDIO
10 /
q 7 | =
| 7 1 R=4 H
OO LU L OO L CELLLE LI L LILLL T ..........-..-..-...-. eeass OO IO IO ' ID Samsssssdgsamsssssssssssasges oD ITTITIIT =0} s CITITITITIT]
i 1 ) — 1
'l [ [ [
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 18 17 18 19 20 21 22 23 24 28 29 30 31
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De acuerdo con los valores hallados, se establecen los siguientes resultados:

MediaAlto Bloom= u 224,77
Desvio= o 3,30
3 Desvios 9,91
R Medio 4,81
LSI 234,68
LIl 214,86

LSlag= p+3 o

LSlag= 224,77 +3 * 3,30

LSlag= 234,68

Lllag= py-3 o
Lllag= 224,77 - 3 * 3,30
Lllag= 214.86

A partir de estos valores, se crea una carta de control para el uso diario de la
misma en cada determinacion de gramos Bloom para gelatinas de alto Bloom.

Para ello, cada vez que se haga un andlisis de gramos Bloom, debe ensayarse una
muestra de este estandar y el valor de éste debe estar ubicado entre los valores
LSlas y Lllas. Si el estandar de alto Bloom se encuentra por fuera de esos limites, el

ensayo debe repetirse.
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Carta de control a utilizar durante determinacion de alto Bloom:

Carta de Control de Analisis de BLOOM ALTO - Equipamiento: Texturémetro LC0541 Bafio LC0336/0337

Analisis: Bloom Alto Lote: 1515121 Mes: Afo:
Fecha
1
2
3
4
5
Media | #st | | it | e | e | et | it | i | e | it | e | i | e | it | i | I | #HHHH FHHEHHE | HHHIE | i | A |
Maximo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Minimo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
R 00| 00| 00| 00| 00|00 o00][o00][o00]|o00]|o00]o00]|o00]o00] 00 0,0 | 0,0 0,0 0,0 00 | 00 [ 00 [ 00 [ 00
Analista
Supervisor
X MEDIO
I LSI= 234,68 I
| Media= 224,77
L
| LI=214,86
| |
| |
1 2 3 4 5 i 1 8 9 0 i 2 13 1 15 16 2 U Z I R B |
1,0
R =481
00
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 21 23 24
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5.4 Grafico de determinaciones de Bajo Bloom para calculo de LSl y LIl
A partir de andlisis de un estandar de una gelatina patrén (lote de gelatina de bajo Bloom ya analizada) durante 30 dias

laborables, corriendo 5 muestras por dia, se obtiene el siguiente grafico:

Carta de Control de Analisis de BLOOM BAJO - Equipamiento: Texturémetro LC0541 Bafio LC0336/0337

Andlisis: Bloom Bajo Lote: 1518436 Mes: Febrero/Marzo Afio: 2017

Fecha v2 |22 | 32| a2 | 52 | 82 | 92 102|112 | 1212 | 16/2 | 172 | 18/2 | 19/2 | 222 | 2312 | 24/2 | 25/2 | 26/2 [ 292 | 13 | 23 | 33 | 43 | w3 | &3 | 93 | 10/3 | 11/3 | 14/3
1 89 88 | 88 [ 86 | 89 | 89 | 90 | 90 [ 89 | 87 | 89 | 89 | 89 | 90 [ 89 | 92 | 90 | 89 | 90 [ 88 | 91 | 90 | 91 | 90 | 90 [ 89 | 89 | 91 | 90 | 89
2 88 87 | 89 | 87 | 8 | 89 | 90 | 89 [ 87 | 8 | 90 | 88 | 89 | 90 [ 91 | 90 | 91 | 90 | 90 [ 90 | 90 | 92 | 90 | 91 | 89 [ 90 | 90 | 91 | 89 | 90
3 89 88 | 88 | 89 | 8 | 90 | 88 | 90 [ 89 | 89 | 91 | 90 | 88 | 91 [ 90 | 92 | 90 | 90 | 91 [ 89 [ 91 | 91 | 93 | 89 90| 89 | 91 | 90 | 90 | ss
4 88 89 | 86 [ 88 | 87 | 90 | 89 | 89 [ 90 | 90 | 89 | 88 | 90 | 89 [ 91 | 91 | 91 | 89 | 89 [ 89 [ 90 | 92 | 90 | 91 91f 90 | 90 [ 91 | 91 | 90
5) 89 9 | g7 | 87 | 8 | 89 | 88 | 90 [ 89 | 88 [ 90 | 89 | 88 | 8 | 90 | 90 | 90 | 91 [ 87 | 90 [ 89 | 90 91| 89 | 89 | 90 [ 91 | 90 | 89 | 90
Media 89 88 | 88 | 87 | 88 | 89 | 89 | 89 [ 89 | 88 | 90 | 89 | 89 [ 90 [ 90 | 91 | 90 | 90 | 89 [ 89 | 90 | 91 | 91 | 90 [ 90 [ 90 [ 90 | 91 | 90 | 89
Maximo 89 90 | 89 [ 89 | 89 | 90 | 90 [ 90 [ 90 | 90 | 91 | 90 | 90 [ 91 [ 91 | 92 | 91 | 91 | 91 [ 90 | 91 | 92 | 93 | 91 | 91 [ 90 [ 91 | 91 | 91 | 90
Minimo 88 87 [86,28| 86 |8571| 89 | 88 [8851| 87 | 87 | 89 | 88 | 88 | 8 [ 89 | 90 | 90 | 89 [87,31| 88 | 89 | 90 | 90 | 89 [8851| 89 | 89 | 90 |s8,97| 88
R 1,00 | 3,00 | 2,27 | 3,00 | 342 | 1,00 [ 2,31 | 1,49 | 2,53 | 2,69 | 2,00 | 2,00 | 2,00 | 3,00 | 2,00 | 1,90 | 1,20 | 2,00 | 3,69 | 2,20 | 2,00 | 2,00 | 2,50 | 2,23 | 2,49 | 1,00 | 1,80 | 1,00 | 2,03 | 2,00
Analista | MH | MH [ MH | FF [ FF | FF | FF | FF | FF [ FF {w | w | w |w | w ([w |[w ]|wW]|FF|w/|w]/|w]|w]|F|FF|F [w]|[w]F|w

Supervisor| Ac | Ac | Ac | Ac | Ac [ Ac| Ac | Ac| Ac| Ac| Aac|[Aac|Aac| Ac] Ac| Ac | Aac | Aac | Ac ] Ac | Ac | Ac | Ac [ Ac | Ac | Ac | ACc | Ac [ Ac | AC

X MEDIO

96

95|

94

93

92

91

%0 e —

89 A— L _ — . — L
——— 4

88 — "

87

86

85

84

83

82

1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 1000 11,00 1200 1300 1400 1500 1600 1700 1800 1800 2000 2100 2200 2300 2400 2500 2600 2700 2800 2800 3000 31,00

|

| R MEDIO

420

3,70

320 .

270 AN ¥ P / AN

220 \ A A~ |

170 A\ — s S — e 4 — —

AN

120 2 N’ " o

0,70

0,20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
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De acuerdo con los valores hallados, se establecen los siguientes resultados:

Media Bajo Bloom=u 89,43
Desvio= o 1,26
3 Desvios 3,78
LSI 93,21
LIl 85,64
R Medio 2,12
Donde:
LSlge= y+3 o Lllge= -3 o
LSlge= 89,43 + 3 * 1,26 Lllgg= 89,43 -3 * 1,26
LSlge= 93,21 Lllgg= 85,64
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Carta de control a utilizar durante determinacion de bajo Bloom:

Carta de Control de Andlisis de BLOOM BAJO - Equipamiento: Texturémetro LC0541 Bafio LC0336/0337
Andlisis: Bloom Bajo Lote: 1518436 Mes: Afo:
Fecha
1
2
3
4
5
Media HiDINV/O! | B | HHEEHHE | BT | HEEHHE | B | T | S | T | S | T | SHHHHE | T | S | ST | S | ST | S | ST | | ST | ST | S | ST | S | T | S | T |t | T
Maximo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Minimo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
R 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Analista
Supervisor
X MEDIO
96
% _
% | LsI=93,21
83
92
9 |
%0 | Media= 89,43
89 L
88
87
86
85
84 I
i | LI=85.64
82
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200 1300 1400 1500 1600 1700 18,00 1900 2000 2100 2200 2300 2400 2500 2600 2700 2800 2900 30,00 31,00
I R= 2,12 I
i 1 2 3 a4 5 = 7 8 - 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
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5.5 Uso de Cartas de Control para determinacién de Bloom

De acuerdo con lo obtenido en los puntos 5.3 y 5.4, se tiene el modelo de Carta de
Control para Bloom Alto y Bloom Bajo, respectivamente.

Para utilizar estas Cartas de Control, cada vez que se realice un analisis de
determinacién de Gramos Bloom, debe correrse un estdandar de alto Bloom y otro
de bajo Bloom, por duplicado, y el promedio obtenido, debe graficarse en la Carta
de Control correspondiente.

Si alguno de los valores determinados por andlisis de estandares, se encuentran
por fuera de los limites establecidos para cada carta, el ensayo debe realizarse
nuevamente.

Se procede a la generacién de un documento de Control de Calidad denominado
“Generacion de Cartas de Control y método para su uso”, el mismo ingresard al
Sistema de Gestion, con su numero correspondiente.

Se implementara un indicador para medir la variacién minima aceptada entre
estandares en cada determinacion diaria. El mismo se evaluard luego de la
implementacion de la Carta de Control, con la mediciéon de por lo menos 6 meses de
determinaciones.
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