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Enfoque sistematico AMEF para optimizar la calidad del proceso en la fabricacion
de jabon dermo-limpiador

Systematic FMEA approach to optimize process quality in the manufacture of

dermo-cleansing soap

Daniel Alanis Sosa 2, Asel Juarez Vite ?, Héctor Rivera Gomez ¢, José R. Corona Armenta ¢
Abstract:

This study aims to apply Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) to the skin-cleansing soap manufacturing process to identify
and mitigate the main failure modes that affect product quality. A systematic approach was used to assess the severity, occurrence,
and detection of failures, as well as to calculate the risk priority number (RPN) and prioritize corrective actions. As a result, the RPN
was significantly reduced in four critical failures: inhomogeneous mixing, inadequate temperature, die-cutting cracks, and packaging
sealing failures. These improvements optimized product quality, minimized waste, and reduced operating costs. Implementing FMEA
proved to be an effective tool for quality management in semi-automated processes, establishing a framework for continuous
improvement. Its integration with complementary methodologies and its application in other production areas are recommended to
strengthen quality control in the industry.
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Resumen:

El presente estudio tiene como objetivo aplicar el Analisis de Modo y Efecto de Fallas (AMEF) en el proceso de fabricacion de
jabones dermolimpiadores para identificar y mitigar los principales modos de falla que afectan la calidad del producto. Se utiliz6 un
enfoque sistematico para evaluar la severidad, ocurrencia y deteccion de fallas, calculando el Nimero de Prioridad de Riesgo (NPR)
y priorizando acciones correctivas. Como resultado, se redujo significativamente el NPR en cuatro fallos criticos: mezcla no
homogénea, temperatura inadecuada, fisuras en el troquelado y fallas en el sellado del empaque. Estas mejoras optimizaron la calidad
del producto, minimizaron desperdicios y redujeron costos operativos. La implementacién del AMEF demostrd ser una herramienta
eficaz para la gestion de calidad en procesos semiautomatizados, estableciendo un marco para la mejora continua. Se recomienda su
integracion con metodologias complementarias y su aplicacién en otras areas de produccion para fortalecer el control de calidad en
la industria.
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Introduccioén

En la dltima década, el mercado mundial de jabones de
tocador ha mostrado un notable aumento en su
crecimiento, impulsado por cambios en los habitos de
consumo, la creciente demanda de productos naturales y
sostenibles, y la innovacion en formulaciones quimicas.
Segun un informe de Grand View Research (2022), en
2021, el mercado global de jabones alcanz6 un valor de
40.3 mil millones de dodlares, y se estima que
experimentara un crecimiento a una tasa compuesta anual
(CAGR) del 5.9% entre 2022 y 2030. Este incremento se
debe, en parte, al aumento de la concienciacién sobre la
higiene personal, impulsado especialmente por la
pandemia de COVID-19, que destacé la relevancia del
lavado de manos como una medida clave de prevencion.
Ademas, a nivel internacional, las tendencias apuntan
hacia la preferencia por jabones con ingredientes
naturales, organicos y libres de quimicos agresivos. Por
ejemplo, en Europay América del Norte, los consumidores
estan optando por productos que incluyen aceites
esenciales, extractos  botanicos 'y empaques
biodegradables (Smith et al., 2021).

Asimismo, la sostenibilidad se ha convertido en un factor
clave, con empresas lideres implementando iniciativas
para reducir el uso de plasticos y promover practicas de
fabricacion respetuosas con el medio ambiente (Johnson,
2020). Por otro lado, en el &mbito nacional, el mercado de
jabones de tocador en México también ha mostrado un
dinamismo notable. De acuerdo con un reporte de Statista
(2023), el mercado mexicano de jabones y detergentes
alcanzé un valor de $1.2 mil millones de délares en 2022,
con un aumento anual del 4.5%. Este crecimiento se debe,
en gran medida, a la expansién de marcas locales que
ofrecen productos a precios competitivos y a la creciente
demanda de jabones artesanales y organicos. Sin
embargo, el sector enfrenta desafios importantes, como la
necesidad de mejorar la calidad y la consistencia de los
productos para competir con marcas internacionales
(Garcia & Martinez, 2022).

En este contexto, una empresa ubicada en el Estado de
México ha implementado el Analisis de Modo y Efecto de
Fallas (AMEF) como una herramienta estratégica para
identificar y mitigar riesgos potenciales en sus procesos
de produccion de jabones de tocador. Cabe destacar que
el AMEF permite a la empresa analizar de manera
sistemética las posibles fallas en cada periodo del
proceso, desde la seleccion de materias primas hasta el
empaquetado final, evaluando sus causas, efectos y
probabilidades de ocurrencia. Gracias a esta metodologia,
no solo se mejora la confiabilidad de los procesos, sino
gue también se reducen costos asociados con retrabajos,

devoluciones y mermas, lo que resulta en un producto final
de mayor calidad y competitividad en el mercado.
Especificamente, el enfoque de la empresa se centra en
la prevencion proactiva de fallas, lo que implica la
identificaciébn temprana de riesgos y la ejecucion de
controles efectivos para mitigarlos. Por ejemplo, en la
etapa de mezclado de ingredientes, el AMEF ha permitido
detectar variaciones en la consistencia del producto
debido a fluctuaciones en la temperatura y el tiempo de
mezclado. Como resultado, se han implementado
controles que garantizan condiciones Optimas en cada
lote, mejorando la uniformidad del producto y reduciendo
el porcentaje de unidades defectuosas. Finalmente, este
articulo tiene como objetivo analizar la aplicacion del
AMEF en la elaboracion de jabones de tocador en una
empresa del Estado de México, explorando su impacto en
la mejora de la confiabilidad de los procesos y la calidad
del producto final. Para ello, se llevara a cabo una revision
de literatura y un analisis de casos précticos, con el fin de
proporcionar recomendaciones para la implementacion
efectiva de esta metodologia en la industria, con un
enfoque particular en las necesidades y desafios de las
empresas locales.

Revisiéon de la literatura

Las herramientas de calidad son técnicas disefiadas y
adaptadas en distintos contextos con el propésito de
detectar, medir y proponer soluciones a las no
conformidades, asi como de identificar oportunidades de
mejora en el entorno analizado. El Andlisis de Modos de
Falla y Efectos (AMEF) es una metodologia de ingenieria
empleada para reconocer, analizar y prevenir fallas
potenciales o existentes en sistemas, proyectos, procesos
0 servicios, evitando su impacto en el cliente (Laurenti et
al., 2012). Ademés, esta metodologia se desarrolla en dos
etapas: una cualitativa, en la que se identifican los modos
de falla, sus efectos y causas, y otra cuantitativa, en la que
se evalla el riesgo asociado a cada falla, con el objetivo
de mitigarla o controlarla (Puente et al., 2002).

Se realizaron investigaciones acerca del analisis de
riesgos y fallas utilizando AMEF en las industrias
automotriz, metalmecéanica, alimentos, Cosmeéticos,
instituciones  educativas, Salud, construccion y
aeronautica descritas a continuacion:

Dentro de la division de la salud, Nolan & McDermott
(2025) analizaron la ejecucion del AMEF en dispositivos
médicos, destacando su alineacién con la norma I1SO
14971:2019. Sin embargo, concluyeron que, aunque esta
metodologia resulta Util, no cubre completamente los
riesgos de seguridad en el uso normal, ademéas de
evidenciar brechas en la gestién de riesgos dentro del
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sector Medtech. En la misma linea, Mafies-Sevilla et al.
(2018) implementaron el AMEF en ensayos clinicos dentro
de un Servicio de Farmacia Hospitalaria, donde
identificaron 67 fallos criticos, priorizando aquellos
relacionados con la dispensacion y prescripcion de
medicamentos. Como resultado, se implementaron
acciones correctivas que mejoraron la seguridad, lo que
demuestra la efectividad del AMEF en la gestién proactiva
de riesgos hospitalarios y su aplicabilidad para mejorar la
calidad en entornos sanitarios. En cuanto al sector
cosmeético, Fithri et al. (2023) aplicaron el AMEF en la
industria de mascarillas faciales, priorizando defectos
reportados por los consumidores, como la picazén, que
obtuvo un RPN de 504. Por medio del Diagrama de
Pareto, propusieron mejoras para reducir defectos
criticos, evidenciando que esta metodologia contribuye a
optimizar la calidad y la satisfaccion del cliente. De manera
complementaria, Boccaletti et al. (2021) utilizaron el AMEF
para analizar las causas de devoluciones en la industria
cosmética, identificando problemas y proponiendo
soluciones que redujeron la logistica inversa posventa.
Sus hallazgos mejoraron la eficiencia operativa y la
satisfaccion del consumidor, destacando la utilidad del
AMEF en la optimizacion de procesos industriales. Por
otro lado, en la division metalmecéanica, Lanasca Laime et
al. (2023) exploraron la evolucién del AMEF en la Industria
4.0, identificando oportunidades para su integracién en la
formacion profesional.

A través de una revisién sistematica, evidenciaron su
potencial para el analisis de mantenimiento y mejora
continua, resaltando su importancia tanto en entornos
industriales como académicos. Complementariamente,
Shaker & Shahin (2019) integraron el AMEF con QFD en
la fabricacion de acero, identificando fallos criticos en
hornos y sistemas de bombeo. Al priorizar causas como el
mantenimiento deficiente, lograron mejoras significativas
en el RPN, fortaleciendo Ila coordinacion entre
departamentos y optimizando la deteccion de fallas. Este
trabajo representa una innovacion en la estructura del
AMEF aplicado a la industria sidertrgica. Ademas,
Shaker, Shahin & Jahanyan (2022) desarrollaron un
modelo basado en Dindamica de Sistemas para analizar
modos de falla en la industria del acero, aplicado a
sistemas de transmisién de rodillos, lo que permitio la
ejecucion de acciones correctivas efectivas. Sus
resultados redujeron costos y aumentaron la produccion,
mejorando la gestion de riesgos en sistemas complejos.

En el &mbito de la cadena de suministro, Wahyuni et al.
(2024) aplicaron el AMEF en la distribucion de carne de
vacuno, evaluando riesgos de seguridad alimentaria y
cumplimiento halal. Disefiaron un sistema basado en
blockchain para mejorar la trazabilidad y el monitoreo de

temperatura, logrando una reduccion del riesgo de
contaminacién y mayor confianza del consumidor. Este
estudio resalta la utilidad del AMEF en la gestién de
cadenas de suministro complejas. Asimismo, en la division
educativa, Zulfigar et al. (2024) implementaron el AMEF
en universidades, identificando barreras como la falta de
conocimiento y tiempo. Mediante una encuesta global,
destacaron su potencial para mejorar la confiabilidad de
los procesos y concluyeron que la capacitacion en AMEF
es clave para su éxito. Nasrallah et al. (2023) también
aplicaron esta metodologia en laboratorios académicos,
priorizando 24 modos de falla, siendo la ausencia de
pictogramas de peligro la mas critica (RPN 80).
Propusieron acciones correctivas que mejoraron la
seguridad, reafirmando la efectividad del AMEF en la
gestion de riesgos en entornos cientificos. En el sector
aeronautico, Resende et al. (2024) desarrollaron un AMEF
difuso aplicado a la industria aeronautica, comparandolo
con el método tradicional. Usando la Matlab Fuzzy Logic
Toolbox, modelaron la incertidumbre en el fase de sellado,
logrando una mayor precision en la evaluacion de riesgos.

Este enfoque sugiere una posible aplicacion en otros
sectores industriales para mejorar la gestion de fallas. En
la construccion, Karamoozian & Wu (2020) combinaron
AMEF difuso, FDEMATEL y ANP para reducir riesgos en
proyectos comerciales, optimizando la toma de
decisiones. Malvarez (2023), por su parte, aplicé el AMEF
en la construccion de viviendas, identificando defectos y
proponiendo medidas correctivas que mejoraron la
seguridad y confiabilidad en procesos constructivos.
Finalmente, en la industria automotriz, Moreira, Ferreira &
Silva (2021) analizaron el AMEF en el desarrollo de
nuevos productos, demostrando su eficacia en la
disminucion de fallas tempranas y la optimizacion de
costos. Ademas, Chakhrit et al. (2024) integraron AHP y
PROMETHEE con el AMEF para mejorar la evaluacion de
riesgos en la manufactura de autopartes, permitiendo una
clasificacion precisa de fallos y reduccion de eventos no
deseados. Aized et al. (2018) aplicaron el AMEF en la
fabricacién de ballestas semielipticas, priorizando fallas
con RPN mayor a 250, optimizando la confiabilidad
vehicular. Complementariamente, Fonte et al. (2018)
identificaron fallas en cigliefiales de motores diésel y
automotrices, enfatizando la importancia del
mantenimiento preventivo para evitar fallos catastroficos.

En este contexto, Baynal, Sari & Akpinar (2018)
combinaron GRA y AMEF en lineas de montaje, logrando
una mejora del 96% en defectos criticos, lo que optimizé
la eficiencia de produccién. Finalmente, Wang, Du, Tao &
Javed (2024) propusieron un AMEF basado en
aprendizaje automatico (ML-FMEA) en la industria de
bombas sumergibles, mejorando la tasa de clasificacion
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de fallas del 77.47% al 90.09%, abriendo nuevas
oportunidades para la integracion de inteligencia artificial
en el analisis de fallas. Después de revisar el marco
referencial, se advierte la ausencia de investigaciones
previas que utilicen la metodologia AMEF en la industria
cosmética, especificamente en la elaboracion de jabones
de tocador.

Método

El enfoque adoptado en esta investigacion es el Analisis
de Modos y Efectos de Fallo (AMEF), también
denominado Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) en
inglés. Se trata de una metodologia estructurada que
permite identificar, analizar y jerarquizar posibles fallos en
un sistema, proceso, producto o servicio. Su propdsito
principal es prever los modos de falla, comprender sus
causas y consecuencias, y establecer acciones
preventivas o correctivas que reduzcan los riesgos
involucrados. Su objetivo es anticipar los modos de fallo,
comprender sus causas y efectos, y proponer acciones
preventivas 0 correctivas para mitigar los riesgos
asociados. EI AMEF es ampliamente utilizado en
industrias como la manufactura, automotriz, aeroespacial,
salud y alimentaria, entre otras, para mejorar la calidad,
confiabilidad y seguridad de los procesos y productos
(Stamatis, 2003; McDermott et al., 2009; AIAG, 2022).
Esta metodologia es fundamental antes de aplicar planes
de control en procesos nuevos o modificados, ya que
permite detectar y corregir fallas de manera preventiva.

Este estudio se llev6 a cabo en una compafiia
especializada en la maquila y produccion de jabones, que
abastece al sector de cosméticos. En el transcurso de la
investigacion, se determin6 que la produccién de jabones

de tocador sigue un flujo continuo, pero enfrenta diversas
fallas que provocan interrupciones frecuentes en el
proceso y la necesidad de retrabajos. Para abordar esta
problematica, se aplicaron las etapas del Andlisis de
Modos y Efectos de Fallo (AMEF), enfocandose en los
elementos que representan un mayor impacto econémico
para la organizacion. Finalmente, se detalla el
procedimiento implementado.

De acuerdo a los especialistas consultados proponen los

siguientes pasos para su implementacion.

» Definir el alcance y conformar el equipo. Se debe
establecer el proceso, producto o sistema que sera
analizado y conformar un equipo multidisciplinario con
conocimientos técnicos y operativos relevantes.

+ Identificar los modos de fallo. Es fundamental listar
todos los posibles fallos que podrian ocurrir en cada
componente o etapa del proceso, describiendo cémo
podria fallar cada elemento y el impacto que generaria.

* Analizar causas y efectos. Para cada modo de fallo
identificado, se deben determinar sus causas raiz y
evaluar los efectos que tendria en el sistema, proceso
0 producto.

» Asignar valores de severidad, ocurrencia y deteccion.
Cada modo de falla fue evaluado segun su severidad
(S), la frecuencia estimada de ocurrencia (O) y la
probabilidad de que el fallo no sea detectado (D); estos
parametros se asignaron en una escala del 1 al 10 (de
menor a mayor relevancia). Esta evaluacion se llevo a
cabo utilizando el esquema presentado en la Tabla 1.
Para cada modo de falla identificado, se calcula el
Numero de Prioridad de Riesgo (NPR) multiplicando
los valores de S, O y D. A partir de este calculo, se
deben priorizar los modos de falla con los NPR mas
elevados.

Tabla 1: Tablas de escala de evaluacion de severidad, ocurrencia y deteccion. Fuente: AIAG, (2022).

Evaluacién de criterios de severidad

Ponderacion Descripcion Efecto

10 Podria suponer un peligro para el operador (equipo o ensamble) Falla en el Desempefio de

sin previo aviso. Exigencias de Seguridad y/o
Regulatorios

8 Es posible el 100% del producto se excluya. Detencion de linea o | Interrupcion Mayor
detencion de envios

6 Es posible que el 100% del ciclo de produccion tenga que Interrupcién Moderada
retrabajarse fuera de la linea y ser aceptada.

4 Es posible que el 100% del ciclo de produccion tenga que Interrupcién Moderada
retrabajarse en la estacion, antes de ser procesada.

2 Una pequefia 0 minima molestia para el proceso, la operacion o Interrupcién Menor
el operador.

1 Sin efecto discernible. Sin Efecto

Evaluacién de criterios de ocurrencia

Rango Porcentaje de probabilidad de fallas Probabilidad de falla
10 > 100 por mil --->1en 10 Muy alta: Falla persistente.
8 20 por mil Alta: Falla frecuente.
6 5 por mil Moderada: Falla ocasional.
4 1 por mil Moderada: Falla ocasional.
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2 0.1 por mil

Baja: Falla relativamente menor.

1 0.01 por mil

Remota: Falla improbable

Deteccién

Evaluacién de criterios de deteccién
Probabilidad de deteccién por el control disefio

Deteccion

10 El control de disefio no podra detectar la causa potencial,
mecanismo y modo de falla subsecuente o no hay control de

Casi Imposible

disefio.

8 Remota la ocasién, el control de disefio identificara la causa Remota
potencial, mecanismo y modo de falla subsecuente.

6 Baja la ocasion, el control de disefio identificara la causa Baja
potencial, mecanismo y modo de falla subsecuente.

4 Moderada alta la ocasion, el control de disefio identificara la Moderada alta
causa potencial, mecanismo y modo de falla subsecuente.

2 Muy alta la ocasién, el control de disefio identificara la causa Muy alta
potencial, mecanismo y modo de falla subsecuente.

1 El control disefio, identificara casi con certeza la causa Con certeza

potencial, mecanismo y modo de falla subsecuente.

* Proponer acciones correctivas y preventivas. A partir
de los resultados obtenidos, se desarrollan
estrategias para minimizar la severidad, reducir la
frecuencia de ocurrencia o mejorar la deteccion de
los fallos. Es crucial asignar responsables y definir
plazos para su implementacion.

* Reevaluar el NPR. Una vez implementadas las
acciones, se debe recalcular el NPR para verificar la
efectividad de las mejoras y la reduccién del riesgo.
Ademas, es importante documentar los cambios
realizados.

+ Documentar y comunicar resultados. Finalmente, se
registran los hallazgos, acciones y mejoras en un
informe de AMEF. Estos resultados deben ser
compartidos con las partes interesadas para
garantizar la mejora continua del proceso.

Para la segunda estratificacion, se gener6 la Figura 2,
donde se identificaron las herramientas con el mayor
consumo Yy costo dentro del periodo evaluado. Con base
en este andlisis, se determind que la herramienta con
mayor uso y costo fue la calafateadora inalambrica, por lo
que el equipo decidié enfocar su trabajo en esta. A partir
de esta informacion, se definié el problema como el alto
consumo y elevado costo de la calafateadora inaldmbrica
en la planta, especificamente en las &reas de acabado,
revestimiento interior y exterior.

Desarrollo del caso

Definir el alcance y conformar el equipo AMEF

En este estudio, el enfoque de la investigacion se dirige
hacia un jabon dermolimpiador, como se ilustra en la
Figura 1, y su objetivo principal es identificar las posibles
formas de falla. Para ello, se han tomado en cuenta los
siguientes procesos: Mezclado, Extrusor, Molino, Doble
Refinado, Corte de barra, Troquelado de jabén,
Envolvedora y lotificadora, Empaque, embalaje vy

Almacenamiento. Todas estas actividades pueden
observarse en la Figura 2, en la que se presenta el
diagrama de bloques de operaciones.

E.
Figura 1. Jabon dermo-limpiador. Fuente: Elaboracion

propia con base en la informacion de la empresa en
estudio.

Mezclado

Extrusor

Molino

Doble Refinado

Corte De Barra

Troquelado De
Jabon

Envolvedora Y
Lotificadora

Empaque Y
Embalaje

Almacenamiento

Figura 2. Diagrama de blogues de proceso. Fuente:
Elaboracion propia con base en la informacién de la
empresa en estudio.

Identificacion de modos de fallo y Andlisis de causas y
efectos
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En este periodo del estudio, se registraron de forma

exhaustiva todas
produccién  de

los

las operaciones del
jabones

proceso de

dermo-limpiadores,

identificando las fases clave y los posibles modos de falla

relacionados.

Ademas, se

investigaron

las causas

subyacentes de estos fallos y sus impactos potenciales en

la calidad del producto final. Este analisis proporciona una
comprension integral de los riesgos en el proceso y
permite desarrollar estrategias para su mitigaciéon. La
informacion detallada de esta evaluacién se presenta en

la Figura 3.

No. Propdésito Modo de falla Efecto de falla Causa
OoP Descripcion potencial potencial Potencial
Mecanismo de falla
. Variacion en calidad del Tiempo insuficiente de
Mezcla no homogénea L .
jabdn, textura no uniforme mezclado
MEZCLADO Inclusion de~part|culas Contaminacion del producto Mz_:\nlpula_\uon de
extrafias ingredientes
Sobredosificacién de Irrigacién en la piel, rechazo Error en la dosificacion
fragancia del cliente manual o automatizaciéon
Aire atrapado en la Debilidad estructural del Temperatura y presion
pasta jabén inadecuadas
ESTRUSOR Obstruccién del extrusor _Paroen I_a produccion, Faltar de I|_mp|eza y
inconciencia en la textura mantenimiento
Exceso de humedad en . . Control deficiente de
) Jabon blando, deformacion
la extrusion temperatura y humedad
Granulometria irregular Textura aspera o incorrecta | Ajuste incorrecto de rodillos
Desaaste de molinos Variacion en la finura del Uso prolongado sin
MOLINO 9 jabon mantenimiento

Contaminacién cruzada

Inclusién de particulas

Falta de limpieza en el

extrafias en el producto molino
Exceso de humedad en Deformacién del producto Control deficiente de
la pasta final humedad
DOBLE REFINADO Temperatura Pérdida de'cor)sistencia del Control deficiente del
inadecuada jabon proceso
Paso ineficiente por los Textura inadecuada del Falta de ajuste en los
refinadores jabon rodillos
Dimensiones Producto fuera de Error de calibracion del
incorrectas especificaciéon equipo
CORTE DE BARRA Formacion de rebabas Acabado irregular del jabon Mala ag:iﬁﬁ;gg de las

Corte irregular o

Aspecto visual deficiente

Defecto en la cuchilla o

astillado presién inadecuada
Impresion deficiente del . . . Desgaste del troquel o
logotipo Bejerpereepeién de-eaiieiad presién insuficiente
TROQUELADO DE Fisura del jab6n en el Producto rechazado o Presion excesiva en la
JABON troquelado retrabajo maguina
Falta de alineacion en el Producto visualmente no Desajuste en la maquina
troguelado conforme trogueladora
Empaque defectuoso o Producto no conforme, Mala calibracién o error del
incorrecto contaminacion operario
ENVOLVEDORA Y Uso de material Deterioro del producto Inspeccién inadecuada del
LOTIFICADORA defectuoso durante el transporte empague
Falla en el sellado del Reduccion en vida util del Temperatura incorrecta de
empague producto sellado

Dafio en el producto

Quejas del cliente, retrabajo

Manejo inadecuado,
materiales defectuosos

almacén

del cliente

EMPAQUE Y
EMBALAJE . . Error en identificacion del Configuracion errénea en la
Etiquetado incorrecto )
producto etiquetadora
Deterioro del jabon Perdlda_ gie propled'ade_s, Hume_dad y temperatura
afectacion en apariencia inadecuadas
ALMACENAMIENTO Contaminacion en el Riesgo sanitario y rechazo Almacenamiento incorrecto,
9 Y exposicion a

contaminantes|

Figura 3. Identificacién de modos de falla, causa y efecto. Fuente: Elaboracién propia con base en la informacion de la

empresa en estudio.

Asignar valores de severidad, ocurrencia, deteccion, NPR

y controles.

En esta etapa del andlisis, se evaluaron los modos de falla
identificados, asignando valores de severidad, ocurrencia
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y deteccion segln su impacto en el proceso. A
continuacion, se calculé el Numero de Prioridad de Riesgo
(NPR) al multiplicar estos tres factores, lo que permitid
clasificar y priorizar los fallos mas criticos. Esta
metodologia facilit6 la identificacion de los problemas que
requerian intervencion inmediata para reducir riesgos y

mejorar la calidad del producto. Los resultados de este
andlisis se muestran en la Figura 4.

No. Propésito Modo de falla Efecto de - Causa Controles Controles N
OoP Descripcion potencial falla alo Potencial < actuales de | actualesde | - P
potencial |9 Mecanismo Lz) proteccion deteccion | © | R
= 8 de falla W | deprocesos | deproceso Q
o =~ X (O]
Lz ¢ i
w2 - w
o |5 Q a
d (@]
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e suspacoen | DML || | ey | gy ||
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L deformacién temperatura y
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Granulometria Textura aspera Ajuste incorrecto Ve(l,ﬂc.acmn Inspeccién de
> . 5 h 3 periddica de 6 90
irregular o incorrecta de rodillos ajustes textura
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Desgaste de Variacién en la 6 O Uso pr;)ilrc])ngado 1 cambio calibracion 6 36
MOLINO molinos finura del jabon mantenimiento programados de programados
rodillos de rodillos
- . Inspeccion de
o IncIU§|0n de Falta de Verificar producto
Contaminacién particulas 9 limpieza en el 2 producto después del 5 90
cruzada extrafias en el O pmolino después del a?so or
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Exceso de Deformacion del Control Pruebas de Pruebas de
humedad en la roducio final 6 O deficiente de 3 humedad en humedad 5 90
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Temperatura . . e
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jabén proceso linea consistencia
s Verificaciéon y Inspeccion y
Paso gelf(;cslente ina dziﬁgjéz del 6 Falta de ajuste 3 cambio calibracién 3 90
p A O en los rodillos programado de programados
refinadores jabén - .
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. ’ Producto fuera Error de Verificacion y Verificacion y
Dimensiones . - I O
incorrectas Fj? - 7 O callbracyon del 1 mediacion de mediacion de 5 35
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Falta de Producto Desajuste en la Ajuste de I
. " ] P . - Verificacion
alineacién en el visualmente no 5 O maquina 3 alimentacion de visual 5 75
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Empaque Producto no Mala calibracién Verificacion de Inspeccion de
defectuoso o conforme, 8 O o error del 3 ajuste de ajuste de 4 96
incorrecto contaminacion operario maguina maguina
ENVOLVEDORAY | Uso de material D%tgclj(ggtg ¢ _Inspeecion verifieacién Inspeccién
LOTIFICADORA defectuoso durante el 7 O inadecuada del 2 visual del visual de 5 70
transporte empaque empaque empaque
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sellado del vida (til del 7 O incorrecta de 3 temperatura y temperatura de 5 105
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. Quejas del ) Manejo Verifica_cién de Inspecc_ic’)n de
Dan(()1 enel cliente 6 0 |nadecye|1do, 3 material de material de 4 72
producto N materiales empaque y empaque y
EIE’T'\/IPQA?_XEEY retrabajo defectuosos embalaje embalaje
Etiquetado ) Err_qr en Configuracion Ver_ificaci(’)n de Ins_pecci(’)n de
incorrecto identificacion 7 O er(c’mea enla 2 etiquetas en etiquetas del 5 70
del producto etiquetadora productos producto
el Perdigadde Humedad y Control de Verificacion de
Deterioro de propiedades, temperatura y temperatura y
jabon afectacion en 7 o itne;c]jg?:[ﬁgi 1 humedad en humedad en 3 21
apariencia productos almacén
ALMACENAMIENTO ) o Almacenamiento Limpieza Verifigacic’)n de
Contaminacién Riesgo sanitario incorrecto, correcga en I|mp|ez,a del
en el almacén y rechazo del 9 O exposicion a 1 almacén de almacén de 4 34
cliente . producto producto
contaminantes| . B
terminado terminado
MAYOR
CRITICA
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Figura 4. Evaluacion de la severidad, frecuencia de ocurrencia, deteccion de fallos, NPR y medidas de control. Fuente:
Elaboracion propia con base en informacion de la empresa en estudio.

Plantear acciones correctivas y preventivas y Reevaluar el
NPR.

En esta etapa, luego de clasificar las modalidades de fallo
segun la estimacion del Numero de Prioridad de Riesgo
(NPR), se identificaron cuatro fallas con valores elevados
gue requieren acciones correctivas inmediatas: mezcla no
homogénea (NPR de 126), temperatura inadecuada en
doble refinado (NPR de 105), fisura del jabon en el
troquelado (NPR de 120) y falla en el sellado del empaque
(NPR de 105). Para mitigar estos riesgos, se
implementaron  acciones  correctivas  especificas,

asignando responsables y evaluando el nuevo NPR. Las
acciones implementadas consistieron en: extender la
duracion del procedimiento de mezcla a 10 minutos,
reduciendo el NPR a 70; instalar un sensor de temperatura
en la fase de doble refinado, logrando un NPR de 70;
disminuir la presion del troquel, reduciendo el NPR a 72; e
incorporar un sensor de temperatura en el sellado de los
productos, logrando un NPR de 63. Con estas acciones,
los fallos quedaron bajo control. Estos ajustes pueden
visualizarse en la Figura 5, donde se presenta el AMEF
del proceso.
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Figura 5. AMEF de proceso. Fuente: Elaboracién propia con base en la informacion de la empresa en estudio.

Documentar y comunicar resultados Esta actualizacion continua facilita la identificacion de
posibles fallas adicionales, la validacion de la efectividad
Finalmente, en este periodo se implement6 un método de de las acciones correctivas aplicadas y la mejora continua
seguimiento para asegurar la efectividad del Andlisis del proceso. Para formalizar este enfoque, se cred el
Modal de Efectos y Fallos (AMEF) en el proceso. Con el procedimiento AMEF PR-MA-3, que define las directrices
fin de mantener su pertinencia y efectividad, el AMEF se y la periodicidad para la revision del analisis. Este
consideré un documento dindmico, lo que significa que procedimiento puede visualizarse en la Figura 6.

debe ser revisado, actualizado y evaluado regularmente.
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Nombre del Procedimiento AMEF
Fecha de [ — . -
Elaboracion 100572023 Paginas lde2
Clave PR-MA-3 Revision -1-
1. DATOS DEL PROCEDIMIENTO
Establecer un procedimiento para la identificacion, evaluacion y manejo de situaciones de
Propésito del fallo en .............. asegurando una respuesta rapida y efecfiva para minimizar el impacto en la
limiemnto: produccion, calidad de los productos v satisfaccion del cliente. El procedimiento se basa en
P * | la aplicacion de Analisis de Modos v Efectos de Falla (AMEF) en los procesos de fabricacion,
maguinara vy el contexte exterdor.
Alcance: Area Puesto
Gerente de Manufactura
Coordinador de Manufactura
Ingeniero de Manufactura
. Gerente de Ingenieria
Este gzx:g:: 32 I(;ﬂ:ll_:;ZGMa Gerente de Informacion v Especificaciones
procedimiento | Gerencia de Confrol de Produccion ggﬂ;mdgecﬁﬁ?;ggg:ﬁm
aplica a: gerenc!a EE ::"rodu_cqun Especialista Administracion de Compras
erencia de Ingeniena Gerente de Produccion
Coordinador de Produccion
Supervisores de Produccion
Coordinador de Herramental
+ - — —
2. RESPONSABILIDADES DEL CONTROL DE DOCUMENTOS
Es responsabilidad del Ingeniero de Manufactura |a
Elaborsclin elabaracitn de este procedimients —
Revieidn | Es responsabildad del Coordinador de Manufactura ¥
revisar este procedimiento
: Es rasponsabilidad del Gerente de Manufactura aprobar i et
Aprobacidn [ 1104
este procedimienta ! 1l TN
| E—
Ejecucién | Toda el drea de Opecaciones, asi como las diferentas dreas involucradds d"ebéu__ane;arse a
| los lineamientos establecidos en este procedimiento / ™

3. POLITICAS DE OPERACION Y OBSERVANCIA

La secuencia y detalle de cada uno de los pasos de este procedimiento se encuentra documentada en el
formato denominado Realizacidn y confrol Operacionsl del Producto.

¥ FO. Realizacion y control operacional del producto { FO-MA-T)

4. REFERENCIAS. REQUISITOS LEGALES, REGLAMENTARIOS ¥ NORMATIVOS

Requisito

Documentos de gestion (referencias a los criterios de
lag normas 150). Documentos externos (referencias a
leyes y reglamentos)

7. Realizacion del producto.

* NMX-CC-9001-IMNC-2015 — Sistemas de Gestion de

7.5. Produccion y prestacion de servicios

la Calidad — Requisitos

Figura 6. Procedimiento AMEF. Fuente: Elaboracién propia con base en la informacion de la empresa en estudio.

Resultados de la Investigacion

La ejecucion del Analisis Modal de Efectos y Fallas
(AMEF) en esta pyme permitié identificar y mitigar cuatro
modos de falla con un NUmero de Prioridad de Riesgo
(NPR) elevado, los cuales tenian un impacto significativo
en la calidad y desempefio del producto final. Estos fallos
afectaban directamente la condicion de los jabones,

generando problemas como variaciones en la calidad,
textura no uniforme, pérdida de consistencia, aumento en
la cantidad de producto rechazado o sometido a retrabajo,
asi como una reduccion en la duracion del producto. La
aparicion de estas fallas no solo comprometia la
satisfaccion del cliente, sino que también repercutia en la
productividad de la compafiia, agrandando los tiempos de
proceso y elevando los costos operativos debido al
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desperdicio de material y la necesidad de reprocesos.
Esta informacién se presenta de manera detallada en la
Figura 7, donde se clasifican los modos de falla en un
histograma para su mejor comprensién y analisis.

Modos de falla prioritarios

141
126
P 120
121
I ms
| I
N
Fisur: nel
zc a t do

nel Temp
Me: Falla er en

105

NPR

e
Modos de Falla

Figura 7. Modos de falla prioritarios. Fuente: Elaboracion
propia con base en la informacion de la empresa en
estudio.

La aplicacion del Analisis de Modo y Efecto de Fallas
(AMEF) en la elaboracién de jabones dermolimpiadores
permitié identificar, analizar y reducir los principales
defectos que comprometian la calidad del producto final.
Mediante un estudio detallado de cada periodo del
proceso, se implementaron acciones correctivas y
preventivas que optimizaron la eficiencia productiva y
minimizaron los riesgos asociados a fallas en el producto.

Como primer paso, se llevo a cabo un andlisis integral del
flujo de fabricacién, en el que se identificaron las
operaciones criticas y los principales modos de falla. Entre
los problemas mas relevantes se encontraron la falta de
homogeneidad en la mezcla, un control inadecuado de la
temperatura en el refinado, la aparicion de fisuras en el
proceso de troquelado y deficiencias en el sellado del
empagque. Para cada una de estas fallas se designaron
valores de severidad, ocurrencia y deteccion, lo que
permiti6 calcular el Namero de Prioridad de Riesgo (NPR)
y priorizar las fallas mas criticas para su pronta mitigacion.

Con base en esta clasificacion, se detectaron cuatro fallas
criticas que presentaban un NPR elevado, lo que requirié
la aplicacion inmediata de acciones correctivas. Primero,
se mejord la uniformidad de la mezcla al establecer un
tiempo de 10 minutos como 6ptimo, lo que redujo el NPR
a 70. Posteriormente, se implementd un sistema de
control de temperatura en la etapa de refinado, instalando
un sensor que ayudé a reducir el NPR a 70. Asimismo, se
optimizo el troquelado ajustando la presion del troquel, lo
que disminuyd la aparicién de fisuras y redujo el NPR a
72. Por Ultimo, para perfeccionar el sellado del empaque,
se integré un sensor de temperatura, logrando bajar el
NPR a 63. Estas medidas permitieron controlar y mitigar

de manera significativa los riesgos detectados, elevando
la calidad del producto final y disminuyendo la cantidad de
unidades defectuosas.

Tras aplicar las mejoras sugeridas, se realizé una nueva
valoracion del NPR para determinar la efectividad de las
acciones aplicadas. Los resultados evidenciaron una
disminucion significativa en los valores de NPR de los
modos de falla mas criticos, lo que reafirmé la utilidad del
AMEF como una herramienta eficaz en la gestion de
calidad. Asimismo, la optimizacion de los procesos
contribuyé al aumento de la productividad, la reduccion de
tiempos de reproceso y la minimizacion de desperdicios,
generando un impacto positivo en los costos operativos y
en la eficiencia general de la produccion.

Como parte del seguimiento del AMEF, se establecié que
este analisis debe mantenerse como un documento
dinamico, sujeto a revisiones y actualizaciones periddicas
para ajustarse a posibles modificaciones durante la etapa
de produccion. Con este fin, se llevdo a cabo la
implementacion del procedimiento AMEF PR-MA-3, que
establece los lineamientos para la supervisién y mejora
continua del andlisis. Gracias a esta implementacion, se
logré una disminucion notable en la incidencia de defectos
en los jabones dermolimpiadores, optimizando atributos
clave como la uniformidad en la textura, la resistencia del
producto y la calidad del sellado del empaque. La
disminucion de productos rechazados y retrabajos no solo
mejoro la percepcion del consumidor, sino que también
aumento la duracién del producto y la eficiencia del
proceso productivo.

La ejecucion del AMEF en esta pyme permitid6 una
optimizacién significativa del proceso de fabricacion de
jabones, disminuyendo los riesgos de falla y elevando la
calidad del producto final. La identificacion y correccion de
los principales modos de falla contribuyeron al descenso
de desperdicios, la mejora sobre la eficiencia de los
tiempos de produccién y la entrega de un producto con
estdndares més altos para el mercado. Estos hallazgos
confirman la relevancia del AMEF como una herramienta
esencial en la gestion de calidad, proporcionando un
enfoque estructurado y sistematico que fomenta la mejora
continua en los métodos de manufactura.

Conclusiones

La practica del Andlisis de Modo y Efecto de Fallas
(AMEF) en la produccion de jabones dermolimpiadores
permitié identificar, analizar y reducir los principales
modos de falla que comprometian la calidad del producto
final. Mediante un enfoque estructurado, se logré reducir
significativamente el Numero de Prioridad de Riesgo
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(NPR) en los cuatro fallos criticos detectados, lo que
resultd en mejoras clave como la homogeneidad de la
mezcla, el control preciso de la temperatura sobre el
refinado, la disminucién de fisuras durante el troquelado y
la optimizacion del sellado del empaque. Estas acciones
no solo elevaron la calidad del producto, sino que también
contribuyeron al descenso del desperdicio de materiales,
la disminucion de gastos relacionados con las
operaciones y el aumento de la eficiencia en la
produccion.

Desde una perspectiva practica, el AMEF se consolid6
como una herramienta efectiva para la gestion de calidad
en procesos semiautomatizados dentro de pymes,
proporcionando un método sistematico para la prevencion
y el control sobre las fallas. El descenso del NPR en los
modos de falla mas criticos confirmé la utilidad de esta
metodologia en la mejora continua, fortaleciendo la
confiabilidad sobre el proceso y asegurando productos
con caracteristicas mas consistentes. En términos de
contribucién, este estudio demuestra la aplicabilidad del
AMEF en la industria de fabricacion de jabones,
resaltando su importancia en procesos donde mantener
control de las variables como temperatura, presion y
tiempos de mezclado es fundamental para garantizar la
calidad del producto final. Ademas, la creacién del
procedimiento AMEF PR-MA-3 establece un marco para
la revisiobn y actualizacion constante del andlisis,
asegurando su vigencia ante posibles cambios en las
circunstancias del proceso.

De las principales limitaciones de este estudio fue que la
eficacia de las acciones correctivas estd estrechamente
vinculada a la adecuada capacitacion del personal y al
mantenimiento constante sobre las condiciones 6ptimas
en cada fase del proceso. Asimismo, dado que el andlisis
se efectudé en una pyme con un entorno particular, los
resultados podrian no ser completamente aplicables a
industrias con un mayor grado de automatizacion, lo que
limita su generalizacion a otros contextos de manufactura.
Para investigaciones futuras, se sugiere extender la
aplicacion del AMEF a otras fases del proceso productivo
y analizar su integracion con metodologias
complementarias, como el Control Estadistico de
Procesos (CEP) o Seis Sigma, con el propdsito de reforzar
la gestion de calidad. Ademas, seria valioso desarrollar un
estudio comparativo con otras pymes del sector para
determinar la viabilidad de replicar esta metodologia y
evaluar su impacto en distintos entornos de manufactura.

Enresumen, la instauracién del AMEF en el procedimiento
de fabricacién de jabones dermolimpiadores demostré su
eficacia como una herramienta fundamental en la gestion
de calidad, permitiendo un andlisis sistematico para la

deteccién y reduccion de fallas. Su aplicacion no solo
optimizé la calidad del producto final, sino que también
mejor0 la eficiencia operativa y sento las bases para un
enfoque de mejora continua al interior de la empresa.
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