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Resumen

En el proceso de control de calidad, los problemas de medición suelen ser frecuentes. Algunas veces inspeccionar hasta el 100 % de los productos puede no ser una actividad efectiva para separar productos dentro o fuera de especificaciones. 

En este artículo se estudia el impacto del error de medición sobre la capacidad del proceso. Se realiza una aplicación referidas al peso crudo de galletitas elaboradas por una empresa, mediante  la simulación de Monte Carlo, considerando un error de medición con media cero y desviación estándar 0,2 y 1,3 veces la desviación estándar del proceso de producción. Se determina que un aumento del 2% y del 64% en la desviación estándar a causa del error de medición se traduce en una disminución del 2% y del 39% respectivamente en el índice de capacidad. Esto sugiere que algunas veces, el empleo del 100% de inspección puede no ser adecuado y que sería preferible analizar las fuentes de variación del sistema de medición o fijar especificaciones con una "banda de seguridad" considerando el error de medición. 

Abstract

  In the process of control of quality, measurement problems are usually frequent. Sometimes inspecting up to 100% of the products cannot be an effective strategy to separate products inside of or outside of specifications.   

In this article about the impact of the measurement error  on the capacity of the process is studied. An application referred to the raw weight of cookies elaborated by a company is carried out, using Monte Carlo simulation, considering a measurement error with half zero and standard deviation 0,2 and 1,3 times the standard deviation of the production process. It is determined that an increase of 2% and of 64% in the standard deviation because of the measurement error is translated in a decrease of 2% and of 39% respectively in the index of capacity. This suggests that sometimes, the  use of 100 % inspection may not be adequate and that it would be preferable to analyze the sources of variation of the measurement system or to fix specifications with a band of security considering the measurement error.   

Introducción

Cuando se estudia una determinada característica de calidad, por ejemplo una característica medible, es importante mantener el control de la media del proceso y de su variabilidad, ya que si por ejemplo la media cambia puede generar una mayor fracción de productos disconformes o si la desviación estándar del proceso aumenta, puede dar como resultado un mayor rechazo del proceso, aún en el caso que la media no haya sufrido cambios.

En todo proceso de fabricación, siempre existe un cierto grado de variabilidad inherente o natural, pero también otros tipos de variabilidad pueden estar presentes, como por ejemplo: ajuste incorrecto de maquinas, errores del operario o defectos de las materias primas, y cualquier combinación entre ellos.

 La variación observada incluirá la variación del proceso de medición, del proceso de producción y la del error propiamente dicho. 
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Estas variaciones no se pueden eliminar por completo, pero se pueden controlar y mantener bajo ciertos márgenes. Cuando esto sucede se considera que el proceso que se estudia se encuentra bajo control.

Objetivo

Estudiar el impacto que tiene el error de medición sobre la variabilidad observada del proceso y en consecuencia sobre los indicadores de capacidad.

Especificaciones y error de Medición 

La fluctuación o variabilidad natural de un proceso puede cuantificarse a través de la desviación estándar del mismo, con lo cual se establecen los límites de tolerancia natural del proceso. Estos límites no pueden fijarse voluntariamente, sino que dependen del proceso y de las variables que lo afectan. 

En cambio los limites de especificación son determinados por requerimientos de clientes internos o externos o por el departamento de diseño del producto.

Para evaluar la calidad de un producto algunas veces se realiza una inspección del 100% de la producción, y si un producto cae o no dentro del intervalo de especificación se lo separa en producto "aceptado" o "rechazado". Es decir, si la medición de la característica de calidad se encuentra dentro de los limites superior e inferior de especificación el producto se considera aceptado y en caso contrario se lo rechaza.

Se entiende por Intervalo de especificación a IE = [LIE, LSE] [Límite Inferior de Especificación, límite Superior de Especificación]. 

En muchas situaciones prácticas la característica de calidad de interés se distribuye normalmente, con media μ, y desviación estándar σ. Basado en estos supuestos es posible calcular la probabilidad que un producto dado esté dentro de especificaciones y sea “aceptado” o esté fuera de especificación y sea “rechazado”. Estas probabilidades, si el proceso respeta los supuestos, se traducen a su vez en la proporción de productos conformes y rechazados que producirá potencialmente el proceso. 

Específicamente, si se denota por Φ (z) la función de distribución acumulada de la normal estándar, entonces la probabilidad de aceptar un producto está dada por:
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 de modo similar, la probabilidad de rechazar un producto está dada por : 
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Cálculos similares pueden, en teoría, elaborarse bajo otros supuestos. Por ejemplo, cuando los productos no se distribuyen normalmente pero siguen algún otro tipo de distribución. 

Por lo general se considera un supuesto implícito pero poco realista el hecho de que las mediciones efectuadas sobre un producto estén libres de error de medición. Esta suposición es razonable, cuando la medición del proceso es muy precisa. Sin embargo, cuando el error de medición implica una porción considerable del intervalo de especificación, el supuesto resulta poco realista. 

El efecto del Error de Medición 

En algunas situaciones prácticas, especialmente cuándo se fabrica con especificaciones rígidas, la variación introducida por el error de medición puede ser una proporción considerable de la amplitud del intervalo de especificación. Tal sería el caso al medir un producto con un instrumento inestable que representa por ejemplo, una dispersión superior al 25% de ese intervalo, aún cuando la medición haya sido realizada por un operador especializado. En este caso es posible que algunos productos que son rechazados, realmente estén dentro de las especificaciones y son rechazados solamente por el error de medición. De modo similar es posible que productos aceptados estén fuera de las especificaciones, y sean clasificados erróneamente. 

El problema consiste entonces en averiguar con que frecuencia esto sucede en una determinada situación, para así poder establecer estrategias sobre las fuentes de variación que afectan las mediciones. 

Para comprender estos conceptos se considera un ejemplo mediante simulación de Monte Carlo. 

La simulación comienza al generar una variable aleatoria X denominada medición teórica, que se supone distribuida con una determinada variación debida exclusivamente al proceso de producción y que se designa con σp. Nótese que la "verdadera" variable X no es observable directamente en la práctica.

 Fijados los limites de especificación la distribución de la variable Z clasifica a la producción en dos categorías: productos aceptables (dentro de especificación) y productos defectuosos (fuera de especificación). Ahora bien, si un producto se encuentra dentro de especificación para Z puede llevar a una decisión correcta si además la medición teórica X está dentro de especificación o puede llevar a una decisión incorrecta cuando X no está dentro de especificación. 

Por otro lado, si se ha clasificado a un producto como defectuoso porque Z está fuera de especificación, se puede tomar una decisión incorrecta si se verifica que X está dentro de especificación. Sería una decisión correcta en caso que X también esté fuera de especificación. Surgen de esta manera cuatro categorías de productos:

a) Productos  “aceptables”, clasificados como aceptables.

b) Productos “aceptables”, clasificados como defectuosos. (Error de decisión tipo I)

c) Productos “defectuosos”, clasificados como aceptables. (Error de decisión tipo II)

d) Productos “defectuosos”, clasificados como defectuosos.

Aplicaciones a situaciones reales mediante simulación 

Se consideran dos ejemplos, ambos referidos al peso crudo de galletitas de tipo “agua” elaboradas por una empresa. El intervalo de especificación para ésta característica es

IE = [53gs - 56gs.]. (La unidad de observación son diez galletitas).

A los fines de la simulación se parte del supuesto de que la distribución del verdadero peso crudo X (en este ejemplo se denomina peso crudo teórico) es normal con media 54,5gs. y desviación estándar de 0,5gs. en el que no se observan errores de medición. En este caso inicial Z=X. Se generan 100.000 observaciones de esta distribución obteniendo el histograma con los límites de especificación superpuestos. 

Primer Caso:
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Se simula a continuación el error de medición (Y) con distribución normal de media cero y desviación estándar 0.2 veces la desviación estándar del proceso de producción. La suma de X más Y da origen a la proyección de la variable observada Z ( que se denomina peso crudo observado) 

Finalmente, considerando la distribución del peso crudo teórico, los productos pueden ser  clasificados como “aceptables” y “defectuosos” 

Segundo Caso : 
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En el segundo ejemplo se simula el error de medición Y con media 0 y desviación estándar 1.3 veces la desviación estándar del proceso de producción, manteniendo constante la variable X. luego se suman ambas variables dando origen a la proyección de la variable observada Z .
Capacidad del proceso

La Capacidad de un proceso es un indicador de la aptitud del proceso para generar productos que cumplan con determinadas especificaciones. Para lograr buenos indicadores, es conveniente que los límites de tolerancia natural del proceso se encuentren dentro de los límites de especificación del producto. De esta manera se asegura que toda la producción cumplirá con las especificaciones.

El análisis de la capacidad del proceso es parte decisiva de un programa general de mejoramiento de la calidad. Es una técnica que tiene aplicación en muchas partes del ciclo productivo, incluyendo el diseño del producto y del proceso, la búsqueda de proveedores, la planeación de la producción o la fabricación, etc.[1] 

El uso de índices de capacidad permiten cuantificar la variabilidad natural del proceso, para poder analizar y evaluar si esta variabilidad es compatible con los requisitos o especificaciones del producto.

 Hay distintos métodos que se utilizan para el análisis de la capacidad del proceso. Uno es el índice de capacidad de corto plazo es el Cp que compara la variabilidad natural del proceso con las especificaciones. 
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Si  el Cp es igual a 1 indica que los limites de tolerancia natural en el proceso ( tres σ por arriba y por debajo de la media) coinciden con los limites inferior y superior de especificación, con lo cual se producirá un número moderadamente bajo de productos disconformes. [2]
 Si el Cp es menor a 1, el proceso no es capaz de cumplir con las especificaciones y en consecuencia  se genera un gran número de productos disconformes.

Valores superiores a 1 indican que los limites de especificación  quedan fuera de los limites superior e inferior de tolerancia natural y que por consiguiente la probabilidad de producir unidades disconformes será muy baja.

La interpretación de éste índice se fundamenta en tres supuestos: que la característica de calidad se distribuya normal; que el proceso sea estable y que se conozca la desviación estándar del proceso.[3]
Volviendo al ejemplo del peso crudo de las galletitas para lograr un Cp =1 se necesita que σp = 0.5 .

Si el error de medición fuese nulo, σobs = σp partiendo de un Cp =1 la variación del proceso debería ser σp = 0.5.por lo tanto 
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 Sin embargo, la capacidad del proceso de producción libre de error de medición (X) (previo a la inspección) siempre excederá a la capacidad observada del proceso. (Z). 

Resultados

Primer Caso:

Se introduce ahora el error de medición. En el primer caso se considera una desviación estándar del error de medición inferior a la desviación estándar de la producción. En particular σm = 0.20 σp  y en consecuencia 
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 determina  σobs = 0.51. 

El índice de capacidad se verá ahora afectado por el cambio producido en la varianza del proceso. Esto se observa al calcular:
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Es decir el índice de capacidad disminuye un 1.94%. En esta situación se produce una pequeña porción de productos disconformes.

Segundo Caso:

Si la desviación estándar del error de medición es más grande, puede producirse una mayor dificultad a la hora de tomar decisiones. La desviación estándar del proceso de medición en algunas situaciones prácticas excede a la del proceso de producción. Tal es el caso del segundo ejemplo que como situación extrema, simula un proceso de producción en el que 
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, pero se incrementa la desviación estándar para el error de medición en 1.3 veces el de producción 
[image: image11.wmf]mp

σ= 1.3 * σ

 .

Esta situación puede darse en el caso que las mediciones sean realizadas por personas con poca experiencia en el uso del instrumento o que el instrumento esté mal calibrado o no suficientemente controlado, etc. La desviación estándar de las observaciones ahora es: 
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 es decir 
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= 0.8201, lo que determina: 
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Se puede observar como el aumento en la variación del error de medición produce una disminución importante en la capacidad del proceso.

Como síntesis se puede determinar que un aumento del 2% en la desviación estándar a causa del error de medición se traduce en una disminución del  2% en el índice de capacidad y que, un aumento del 64% en la desviación del proceso, se traduce en una disminución del 39% en el índice mencionado.

Discusión

En los resultados de los porcentajes empíricos estimados de errores Tipo I y II hay dos situaciones que llaman la atención. Una de ellas es que en el segundo caso el 98% de las galletitas clasificadas como “defectuosas” eran galletitas realmente aceptables, porcentaje mayor que en el primer caso que eran del 35% y la otra situación es que el 41% de las galletitas verdaderamente defectuosas fueron clasificadas como “aceptables”. Esto sugiere que en esto casos, y en otros casos con un Cp menor a 1, el empleo del 100% de inspección puede ocasionar más dificultades que beneficios. 

Esta discusión plantea una pregunta: ¿cuándo se puede decir que una baja capacidad del proceso refleja problemas reales de producción y cuándo es solamente el resultado de malos procesos de medición?. 

Si se conociese el error de medición, y se denotase por σm  y σobs la desviación estándar observada, entonces la desviación estándar del proceso de producción sería 
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,lo que permitiría calcular un Cp para el verdadero proceso de producción.

Conclusión 

Mediante el uso de la simulación de Monte Carlo se ha evaluado la relación entre las especificaciones y la capacidad de los procesos cuando se trabaja con error de medición. Cuando éste es pequeño, no es necesario preocuparse, pero cuando el error de medición aumenta, la efectividad de la inspección 100% decae y puede enmascarar variaciones de los procesos de producción. 

Por lo expresado precedentemente se hace imprescindible evaluar el sistema de medición. y considerar que una medición es el agregado de muchas causas de variación y cuando se conoce la relación funcional que liga al resultado final con las variables componentes tanto como la estructura del error para estas componentes, puede estudiarse como éstas variaciones se trasmiten al resultado final y aislar los factores que originaron la variación [4].

Dentro de lo que se considera error de medición está el error del instrumento propiamente dicho, el error introducido por el operario y la interacción entre ambos. La suma de estos errores se conoce como R & R o repetibilidad y reproducibilidad. Los fabricantes e ingenieros necesitan estudiarlas y usar los resultados para estimar el Cp  real de la distribución de la producción. En algunos casos, si el verdadero Cp es aceptable y el error de medición es grande, se deberían emplear métodos alternativos a la inspección del 100%.

Además de analizar las fuentes de variación del sistema de medición, es importante determinar si el proceso de medición es adecuado para discriminar la variación existente entre los productos. Los gráficos de control representan una fuente sencilla para detectar estas variaciones y mediante un análisis de varianza es posible cuantificar la variación debida al instrumento, a los operadores y a los productos, pudiendo al mismo tiempo determinar que parte de la variación total del proceso corresponde al sistema de medición [5].

En algunos casos, una solución parcial al problema puede ser fijar las especificaciones con una "banda de seguridad" considerando el error de medición [6]. Sin embargo, se recomienda evaluar la metrología e intentar mejorarla analizando la exactitud, estabilidad y linealidad antes de ajustar las especificaciones. Una vigilancia cuidadosa de los procesos de producción a través de procedimientos estadísticos, tales como los gráficos de control de 
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 y R u otros métodos más sofisticados como los descriptos por Box y Luceño (1997) [7]son asimismo una alternativa a considerar.
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