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Resumen / Abstract

Las empresas de hoy en dia deben preocuparse por la satisfaccion plena de las necesidades y
expectativasdelosclientes paralograr sufidelidad y ampliar |acuotade mercado sobrelabase de
lasatisfaccion de este. En un andlisis delasatisfaccion delos clientes con los diagnosticadores
del CENTIS sedeterminé que. existian algunasinsatisfacciones cuyas causas fundamental eseran
las deficiencias en el sistema de control de lacalidad (SCC) y lafatade un adecuado disefio del
servicio. Ademas, €l costo actual de inspeccion es elevado. De ahi que el objetivo del presente
trabaj o consistaen disefiar un SCC orientado ala satisfaccion delosrequisitosdelosclientesen
arasdereducir en un 50 % | as quejas presentadas por |os cliente externos, aumentar lasatisfaccion
del personal y reducir los costos de inspeccion al minimo posible.

All company today should worry in the total our customer needs and expectative satisfaction to
get their fidelity and enlarge the market quota.Analysing the consumer's judgment of CENTIS
diagnostics products was determined that there was some dissatisfaction doe to deficiencies of
our Quality Control Systemand the absence of an appropriate design of the service. On the other
hand, theinspectionisvery expensive. Therefore, wasdesighed a QCSguided to therequirements
of the clients satisfaction to reduce the half customer complaints, increase the worker s satisfaction
and reduce, as been possible, the inspection and assay costs.
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INTRODUCCION

Segun el autor Rodrigo, E.:"Vivimosen un entorno comercial, que se supone es de competencia
perfecta, tan imprevisible, competitivoy variable que haconvertido lasatisfaccion del clienteen el
objetivo final de cualquier empresa que desee hacerse un hueco en el mercado cada vez més
agresivo".! Las empresas de hoy en dia deben preocuparse por la satisfaccion plena de las
necesidades y expectativas de los clientes donde ya la competencia en precio ha pasado a un
segundo planoy la calidad se alza cada vez més, como objetivo estratégico paralograr lafidelidad
del clientey ampliar la cuota de mercado sobre |a base de |a satisfaccién de este.

Con €l objetivo detrabajar en funcién dela satisfaccion delosclientes, enlos Ultimos meses, la
vicedireccion de calidad se dio a la tarea de analizar las causas por las cuales se presentaron
deficienciasen el servicio de determinacion de hormonasen los afios 1999 al 2001y losmotivosde
lasquejasdelosclientessobrelacalidad delosproductos RIA // IRMA apartir del afio 2000. Entre
| as causas fundamental es encontradas estuvo las deficiencias en el sistemade control delacalidad
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y la falta de un adecuado disefio del servicio, las cuales
constituyen las causas primarias de casi el 50 % de las quejas
registradas.

El sistema de control de calidad disefiado para las
producciones RIA // IRMA es el mismo presente en el resto de
los diagnosticadores clinicos, los clientes son losmismosy los
requerimientos de estos no se diferencian mucho. Aungue no
se ha realizado un estudio similar en estos productos los
problemas sistémicos detectados los deben afectar en igual
medida. En estos productos se han detectado gran nimero de
guejas de uno de los clientes internos en la empresa, el area
comercial, que considera exageradas |las cantidades utilizadas
en |os muestreos de aceptacion.

Es por ello que el objetivo del presente trabajo consiste en
disefiar un sistema de control de la calidad orientado a la
satisfaccion delosrequisitosdelosclientesinternosy externos
a la organizacién en aras de reducir en un 50 % las quejas
presentadas por |os clientes externos, aumentar |la satisfaccion
de los clientes internos y reducir los costos de inspeccion al
minimo posible.

DETERMINACION DE LOSREQUISITOS
DE CALIDAD DE LOSCLIENTES

INMEDIATOS

Para poder determinar los requisitos de los clientes se utilizd
el método de expertos Delphi, descritos en Ciemat 2002,2 para
obtener un consenso o mas fiable posible. Para ello se
seleccionaron nuevedeloshospitalesqueen Ciudad deLaHabana
utilizan los diagnosticadoresRIA // IRMA, |os cuales de manera
individual enumeraron todas las caracteristicas que ellos
consideraban importantes y luego aprobaron o no cada una de
|as caracteristicas presentadas en unapropuestafinal. Seaplico
el criterio de concordancia de un 80 %. Luego los clientes
ponderaron cada una de las caracteristicas finales por 1o que se
establecié el orden de prioridad de las mismas.

A continuacion selistan losrequisitos de calidad delosclientes:
1. Facilidad paraladeteccion de larespuesta.
2. Homogeneidad del producto.
3. Exactitud de las mediciones.
4. Precisién de las mediciones.
5. Informacién sobre el funcionamiento del kit.
6. Limite de deteccion en comparacion conlosval oresminimos
registrados en la poblacion.

COMPRAS Transporte

7. Correspondencia entre los resultados y la concentracior
del paciente.
8. Estabilidad del producto.

DESPLIEGUE DE LOSREQUISITOS
DE CALIDADALO LARGO DE TODA
LA CADENADE VALOR DEL PRODUCTO

Para desplegar los requisitos atodo lo largo de la cadena de
valor del producto Hauser J. R.2 propone el uso de lafuncién de
calidad ( QFD), herramienta que reduce el tiempo de disefio de¢
los productos en un 40 % y los costos en un 60 %. Ademasl¢
QFD, expresada por Mazur, G.,* esta diseflada para mejorar le
satisfaccion delosclientes permitiéndol es establecer €l orden de
prioridad de sus requerimientos y trasladar estos a través de
toda la organizacion, lo que constituye una importante ventaje
competitivaen el mundo actual. Por estasrazones, se aplicaest:
herramienta. Paraello se emplearon tres matricesy unatablade
planificacién, segin Lowe A.J.5 Unaprimeramatriz relaciond o
requisitos de los clientes con las caracteristicas del productc
final. Enlasegundaserelacionaron estas caracteristicasconlas
de las etapas intermedias, tomando en cuenta que las etapas
referidas son compra, arribo al centro, producciony distribucién
Enunaterceramatriz serel acionaron | ascaracteristicasintermedias
conlos pardmetros que serian evaluadosy por Ultimo, se defini¢
el método de control que se empleara en cada caso.

En los anexos 1, 2, 3y 4 se muestran las caracteristicas
relacionadas, |os pardmetros a medir y los métodos de contro
que seran utilizados.

Seleccidn de los puntos de inspeccion y frecuencias de
muestreo

Una vez definidos |os pardmetros que se comprobaran en e
sistemade control de la calidad se determiné en qué puntos de
sistema productivo, de acuerdo con lafigura 1, debe controlars:
cadauno deellos.

El control se devide en tres categorias:

1. Parametros de validacion (porcentaje de exactitud
porcentaje de imprecision en varios ensayos y el limite de
deteccion).

2. Parametros de estabilidad (tiempo de validez y coeficiente
de variacioén de los parametros en €l tiempo).

3. Pardmetros del sistemade control delacalidad (el resto).

A continuacion se definen los puntos de control y el tipo de
control que se propone.

Distribu-
cion

Produccion

Fig 1. Sistema productivo de los diagnosticadores RIA// IRMA del CENTIS.
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Punto 1: Validacion del diagnosticador y estudio de
astabilidad.

Punto 2: Control decompras. Comprobar queloscomponentes
solicitados cumplen con los requerimientos de tiempo de validez
/ caracteristicasdelosmismosatravésdelarevision adistancia
Jelos certificados de calidad de |os proveedores.

Punto 3: Inspeccion de entrada de los componentes. Se
aaluarael color, transparenciaeintegridad delos componentes
nediante lainspeccion visual.

Punto 4: Control del producto final. Se evaluaralaactividad
jel trazador, la concentracion de hormonas en controles
nternacionales, €l valor del porcentaje de unién maximay el por-
sentaje deimprecisién delasvariables antes mencionadas en un
ansayo, mediante un ensayo de aceptacién. Se comprobaran la
>orrespondenciadeladocumentaciéninterior alaespecificacion,
oslotesy vences delas etiquetas, asi como laintegridad de los
somponentes mediante la inspeccion visual y larevision de la
Jocumentacion.

Punto 5: Medicién delasatisfaccion del cliente. Seevaluaran
0s mismos parametros del punto 4 mediante encuestas.

DETERMINACION DE LOSPLANES
JE MUESTREO

Pese aque el muestreo de aceptacion no estimalacalidad del
otey correel riesgo de aceptar lotesmal osy rechazarl os buenos,
% utilizardyaque, segiin PREGER. 2001,6este es menos costoso
Jue unainspeccion al 100 %, reducelos errores deinspecciony
notivaa productor amejorar la calidad.

Se disefiaron planes de muestreo de aceptacion por variables
) por atributos en correspondenciacon el tipo de caracteristicaa
wvaluar, segiin MIL-STD-105E.7 y MIL-STD-414.8 Se escogio el
nuestreo de aceptacion por variable paratodas las variables de
ansayo en lugar del muestreo de aceptacion por atributos que
actualmente se utiliza, ya que €l primero es mas sensible y con
nenor tamafio de muestra se logran riesgos similares, segin
2REGER. 2001.°

Se consideran variables:

1. Actividad del trazador ( volumen empleado en el ensayo).

2. Vdor del porcetaje de unién maxima.

3. Concentracion de hormonas en muestras (se recomienda
amplear cuatro controladores internacional es).

4. Porcentaje de imprecision de los val ores de concentracion
Je unamuestra en un ensayo.

Fueron consideradas como atributos:

1. Correspondencia de la documentacién interior a la
aspecificacion.

2. Lotesy vences delas etiquetas.

3. Color, transparencia e integridad de los componentes.

VIUESTREO DE ACEPTACION
°OR VARIABLES

Aungue existen varias variables que se deben medir en el
ansayo, seconsideraun muestreo tnico. Como setienen algunas
sariables con un limiteinferior y otras con doslimites, seemplea

laforma 2, con varianza desconocida de las tablas de la MIL-
STD- 4142 seglin NC- | SO 2859-1:2001°

Se utilizard como NCA= 2,50 %, para ambos limites, ya que
SON parametros criticos.

Setrabajaracon el nivel deinspeccion Il y siempre se partira
delainspeccion normal, de acuerdo con lasrecomendacionesde
MIL-STD-414.8

Para determinar |os tamafios de muestra se disefi6 una tabla
contenidaen el anexo 5, en correspondenciacon lostamafios de
los lotes de produccion, de acuerdo con las tablas de la MIL-
STD-414.8 En este caso sol o se han considerado tamafios delote
inferiores a 8 001 kit.

Pararealizar el plan de muestreo deben seguirselossiguientes
pasos:

1. Tomar unamuestraal azar de tamafio n.

2. Determinar lamediay la desviacién estandar de cada uno
de los pardametros a evaluar en los diferentes elementos de la
muestra.

3. Cdlcular d indicedecalidad inferior (Qi = (Xmedia LIE)/s)y
superior (Qs = (LSE-Xmedid)/s).

4. Determinar el porcentaje de producto defectuoso estimado
(pi y ps) enlatablaB-5 delaMIL-STD-414,2 de acuerdo con el
indice de calidad calculado y al tamafio de muestra tomado.

5. Comparar lasumadelospsy pi con €l porcentajede producto
defectuoso maximo permisible (M) para el plan de muestreo
realizado, de latabla del anexo 5.

6. Se aceptara el lote de acuerdo con esta variable si
(pi + ps) £ M y ambos indices de calidad son positivos.

7. Para el caso de las variables con un solo limite de
especificacion se compararael valor de pi, correspondiente, con
M. Se aceptarasi piEM y Qi > 0.

8. Seaceptarael lotesi lassiete variables conducen al criterio
de aceptacion. En cualquier otro caso €l lote sera rechazado.

Reglas para e cambio derigor delaingpeccion

En caso de tener un proceso con un comportamiento
satisfactorio durante diez |otes de inspeccion normal, y el por-
centgje de producto defectuoso estimado de cada elemento es
menor a limitedelatablaA-15.7 delaMIL-STD-414,8 seredizara
unainspeccion reducida. Unrechazo osi p> NCA seregresaria
alainspeccién normal. Por su parte, si € valor medio estimado
( p-media) en diez lotes bajo inspeccion normal es mayor que el
NCA, se pasaraalainspeccion rigurosa.

MUESTREO DE ACEPTACION
POR ATRIBUTOS

Paraeste muestreo se utilizaracomo NCA= 1,00 %, yaque son
parametros criticos, de acuerdo con PREGER,® ININ,®y MIL-
STD-105E.7 Se trabajara con el nivel de inspeccion general Iy
siempre se partira de lainspeccion normal. Para estainspeccion
siempre se empleara el muestreo simple.

Paradeterminar lostamafios de muestrase utilizardlatabladel
anexo 6, en correspondencia con los tamafios de |os lotes de
produccion. En este caso solo se han considerado tamafios de
lote inferiores a 10 000 Kit.
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Pararealizar el plan de muestreo deben seguirselossiguientes
pasos:

1. Tomar unamuestraal azar de tamafio n.

2. Inspeccionar cada uno delos atributos en relacion con las
especificaciones de los componentes, del producto final y dela
documentaci 6n correspondiente.

3. Se considerara que una unidad es defectuosasi alguno de
los atributos medidos no se corresponde con la especificacion
del mismo.

4. Se aceptara el lote si la cantidad de unidades defectuosas
esinferior aR, en el anexo 6.

5. Si se acepta un lote se rechazaran todas las unidades
defectuosas encontradas.

6. Si serechazaun lotede producto, € mismo serareprocesado.

7. Si serechazaun lote de componentesrecibidos, serealizara
lainspeccion al 100 % para eliminar las unidades defectuosas.

Reglas para e cambio derigor delainspeccion

Se aplicara una inspeccion reducida cuando diez lotes de
inspeccion normal hayan sido aceptados y la cantidad de
unidades defectuosas encontradas seamenor o igual al [imitede
latabla del anexo 7. Si se rechaza un lote bajo la inspeccién
reducida o el nimero de unidades defectuosas es mayor que A,
seregresaraalanormal.

Se pasara alainspeccion rigurosa si se rechazan dos de los
Ultimos cinco lotes. Seretornardalanormal luego de cinco lotes
conformes.

MUESTREO DE LOSCLIENTES
PARA LASENCUESTAS

Por laimportanciaquetienelaopinién delosclientes sedecidio
tomar el 20 % delos hospitales, que seran escogidos al azar y se
les enviard una encuesta al distribuirles el producto. Cada tres
lotes seran sometidos los resultados a criterio de concordancia
del método Delphi paradetectar |os puntos débilesy fuertes del
producto.

Para el caso especifico de los productos RIA // IRMA fue
disefiada una encuesta cuyos parametros amedir coinciden con
los evaluados en la inspeccién y ensayo. De esta manera se
garantizalacalidad enlaetapade posproduccion. A continuacion
se muestran |os parametros recogidos en la encuesta
1. Integridad deloscomponentesrecibidos.  Bueno __ Malo.
2. El contenidodelosbulbosesel acostumbrado. ~ No __ Si.
3. Laliteraturainterior tienesuficienteinformacion. Si  No.
4.El tiempode validezenel esperado.  No _ Si.

5. El envaserecibido esincorrecto. No ___ Si.

6. Recibi6 el productocuandoloesperaba _ Si _ No.

7. Laconcentracion del control es .

8. Laactividad del trazador es satisfactoria _~ Si _ No.
9.Laimprecisiéndel ensayodiomayor __menor___ queel 15%.
10. Sesenteusted satisfechoconel servicio . Muy ~ Poco  Algo.

Escribasi |0 deseaago que quieraexpresar:
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VALORACION ECONOMICAY SOCIAL

El disefio del sistemade control de calidad propuesto en este
trabajo tiene un gran impacto econémico y social yaque:

1. Tiene en cuentalos requerimientos reales de los clientes.

2. Incrementa la satisfaccién de los clientes y aumenta st
fidelidad.

3. Contribuye aampliar la cuota en el mercado.

4. Elevael prestigio de laorganizacion.

5. Aumentalafiabilidad del sistemade control.

6. El muestreo esmasrepresentativo del queexiste actualmente

7. Reduce los costos por el concepto de pérdida de clientes

8. Reduceloscostosdeinspecciony ensayo al 25 % del actual

9. Reduce | os costos por rechazos internosy externos.

10. Constituye una herramienta para diagnosticar |o:
problemas presentes y establecer |as areas de mejora continua.

11. Reducelas quejas y reclamaciones en un 50 %.

12. Reduce los costos por devolucion.

13. Eleva €l nivel de conocimientos de los especidistas er
materiade calidad.

14. Esaplicable atodo | os productos de diagnosti cadores de
CENTIS.

Por otro lado, el procedimiento establecido en este trabajo e
aplicableparael disefio detodo tipo deserviciosy productos de
CENTIS, asi como de su sistemade control de lacalidad.

CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

En este trabajo se determinaron los 8 requisitos mas
importantes de los clientes, con relacion alos productos RIA /.
IRMA del CENTIS, y sedesplegaron atodololargo delacadent
devalor del producto. Sedeterminaronlas 12 caracteristicas que
debe tener el producto en sus diferentes etapas para pode
garantizarse el cumplimiento de los requisitos finales de lo¢
clientesy elevar el grado de satisfaccion delosmismos. Ademas
se establecieron 5 puntos de control en el proceso y los 1z
parametros a controlar en cada etapa, asi como los método:
empleados en este control.

Se establecieron 4 variables y 3 atributos que deberan se
medidos en la inspeccién y ensayo del producto y sut
componentes.

En la toma de muestras para realizar la medicion de lot
parametros, se disefiaron planes de muestreo éptimos, en estas
condiciones, tanto por variables como por atributos, lograndos
una reduccién en los costos de inspeccion y ensayo.

Asimismo, sedisefi6 el sistemade encuestas paraladetecci ér
delas éreasde mejora.

Por lo tanto selogrd disefiar un sistemade control delacalidac
dirigido a la satisfaccion de los requerimientos de los clientes
con unareduccion al 25 % de los costos deinspeccidn y ensay¢
actuales, en un 50 % las quejasy reclamacionesy aumento dele
fidelizacion delos clientesy la buenaimagen de lainstitucion.

El sistema disefiado es aplicable atodo el Departamento de
Diagnosticadores, por |o que se recomienda su implantacion de
forma general sobre todo en el caso de los clinicos; donde los
costos actuales deinspeccion y ensayo son mucho mayores. S¢
recomiendaincorporar estos planes en el procedimiento genera
de muestreo del CENTIS.



DISENO DEL SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS DIAGNOSTICADORES CENTIS EN FUNCION...

El procedimiento de disefio del producto y de su SCC es
yplicableacualquier producto, por lo que se recomiendaextender
3 uso de estaherramientaatodo el CENTIS|ograndose un salto
sualitativo en lacalidad de nuestras produccionesy servicios.

Por dltimos, se recomienda la aplicacion de los gréficos de
sontrol por variables, tanto de media como de dispersion, alos
‘esultados delas muestras analizadas| ote tras| ote, fortificandose
3 criterio de control delos procesos. i1
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Matriz derelacion delosrequisitos delos clientesy las caracteristicas del producto

Caracteristicas del producto final
1 2 [3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10
R |4 F IF M
e
ql5 |[F |F |F |F
u
i 17 MM |F |F F M
iS 8 F F M
t |9 F
0
s |10 M |F F |M
13 |[M |F |F [F F I|F |F |F
14 M M |F F |F

Leyenda:
F: Interaccion fuerte.
M: Interaccion media

Listadecaracteristicasdel productofinal.

1.Niveles de actividad por encimade 20 000 cpm.

2. Producto homogéneo.

3. Exactitud entre 90 y 110 %.

4. Imprecisién no mayor del 15 % entre diferentes lotes.
5. Ampliainformacién técnica.

6. Limites de deteccion.

7. No presente efectos de matriz.

8. Adecuado diagndstico de muestras.

9. Caracteristicas funcional es estables.

10. Producto estable alatemperatura de a macenamiento.
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Matriz derelacion delas caracteristicas del producto final y las car acter isticas de las difer entes partes

Caracteristicas del producto intermedio
3 |4 [5 6 |7 |8 |9 |10 |1 |12
1 F
P 1, F F
r
o |3 F F M |F |m
d.
4 F F M M
5 F |F
F le F F |F M
|
n |7 F M M
? 8 F |F FIF IF IF |F
9 F M M |F |F
10 F M M F
Anexo 3
Definicion de los par ametr os a medir
Parametros a controlar
3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |1 |1 (12
o |1
1
C
alfz
)
al3 X X
c
t 14 X X X
€1s X
)
16 X
S
t |7 X
i
cls X X
a
s 9 X |x X
10 X
X X
X X X || X
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Leyenda:
F: Interaccion fuerte.
M: Interaccion media.

Listadecaracteristicasdel producto intermedio

1. Actividad por encimade 20 000 cpm ( al vencer).

2. Componentes homogéneos o liofilizados al recibirlos.

3. Exactitud del producto final entre 90y 110 %.

4. Imprecision del producto final no mayor del 15% entre
diferentes|otes.

5. Amplia informacion técnica en el disefio de la literature
interior.

6. Adecuadainformacién al cliente en las etiquetas.

7. Limites de deteccion .

8. Los estandares no presentan efectos de matriz.

9. El producto final diagnostique adecuadamentelas muestras
10. Los componentes deben tener como minimo cincc
semanas de validez.

11. Parametros de ensayo del producto final bajo control.
12. Producto final estable alatemperaturade almacenamienta

Lista de parametros

1. Actividad del trazador (volumen empleado en el ensayo).
2. Color, transparencia e integridad de los componentes.

3. Porcentajes de exactitud de una muestra.

1. Porcentajesdeimprecision delosval ores de concentraci Or
de unamuestra en diferentes ensayo.

2. Correspondencia de la documentacion interior a l¢
especificacion.

3. Lotesy vences de |as etiquetas.

4. Limites de deteccion.

5. Concentracion de hormonas en muestras.

6. Porcentaj es deimprecision delosval ores de concentraci or
de una muestra en un ensayo.

7. Tiempo de validez de los componentes.

8. Valor del porcentajes de union maxima.

9. Coeficientedevariacion delospardmetrosdeensayo en e
tiempo.
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Anexo 4

VIéodos para medir |os parametros

M étodos
1 3 4 |5 |6 7 Is 9
1 X X X 1X
2 X X X Ix

P |3 X

a

N A B¢ X

a

m |5 X |x X X

te6 X |x X X

rlz |x

(0]

s |8 X X X 11X
9 X X X 11X
10 |X X
11 | X X X Ix
12 |X X

Anexo 5

2lanes de muestreo de aceptacion por variables
Tomado de lastablas maestras para la inspeccion normal y rigurosa (B-3) y reducida (B-4) para los planes
Jasados en la variabilidad desconocida, utilizando laforma 2. MIL-STD-414

M étodos de evaluacion

1. Ensayo de aceptacion.
2. Validacion del funcionamiento del producto.
3. Inspeccion visual.
4. Revision de documentos.
5. Muestreo de aceptacion por variables.
6. Muestreo de aceptacion por atributos.
7. Estudio de la estabilidad en el tiempo.

8. Encuestaalosclientes.
9. Revision de certificados de |l os proveedores.

I ngpeccidn normal Inspeccion rigurosa Inspeccion reducida

Tamao dd lote | Tamafio muedtra M Tamaio muesira Tamafio muesra M

< 110 3 759 4 55 3 18,86
110- 180 4 10,92 4 55 3 18,86
181-300 5 9,80 5 5,83 3 18,86
301- 500 7 8,40 7 5,35 3 18,86
501-800 10 7,29 10 4,77 4 16,45
801-1300 15 6,56 15 431 5 14,39
1 301- 3 200 20 6,17 20 4,09 7 12,20
3 201-8 000 25 5,97 25 397 10 10,54
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P. MELO

ANEXO 6
Planes de muestreo de aceptacion por atributos.

Tomado de las tablas maestras parala inspeccion normal (11-A), rigurosa (11-B)
y reducida (11-C) para e muestreo smple. MIL-ST D-105E

I ngpeccidn normal Ingpeccion rigurosa Inspeccion reducida
Tamafo dd lote | Tamafio de muestra R Tamafio de muestra R Tamafio demuestra | A
<150 13 1 20 1 5 0
151-500 50 2 80 2 20 0
501-120 80 3 80 2 32 1
120-3 200 125 4 125 3 50 1
3201-1 0000 200 6 200 4 80 2

ANEXO 7
L imite aceptable de unidades defectuosas en diez lotes consecutivos
No. elementos | 5, 199 | 200-319 | 320-499 | 500-799 | 800-1249 | 1 250-1 999
extraidos
Lim. unidades
defeciliosas 0 0 0 2 4 7
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