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Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones sobre las recomendaciones
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Introduccién

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS), en su 42.2 reunién (2023)
acordo:

a. remitir la revision de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004) a la Comisién del Codex
Alimentarius, en su 46.° periodo de sesiones (2023), para su adopcion en el Tramite 8;y

b. restablecer el grupo de trabajo electrénico (GTE), presidido por Nueva Zelandia y copresidido por
Alemania, para seguir trabajando en el documento de informacién, es decir, el libro electrénico con las
aplicaciones de planes de muestreo para su consideracion por el CCMAS en su 43.2 reunion (2024).1

Se informé al CCMAS, en su 43.2 reunién, sobre los progresos realizados en este trabajo y, tras los debates?,
se acordo:

a. continuar desarrollando el documento de informacion; y

b. establecer un GTE presidido por Nueva Zelandia y copresidido por Alemania para seguir desarrollando
el documento de informacién teniendo en cuenta el debate celebrado en la 43.2 reunion del CCMAS y
todos los comentarios escritos presentados en la reuniéon para su analisis y consideracién en la
44.2 reunién del CCMAS (2025).

Se sefiald también que los documentos de informacién no pasaban por el procedimiento de tramites, a
diferencia de las normas o directrices del Codex, y, por lo tanto, los documentos de informacién son adoptados
por la Comisién del Codex Alimentarius, aunque siguen estando disponibles para uso interno del Comité o
para consulta publica en la pagina web del Codex, previo acuerdo del Comité. También se sefialé que los
documentos de informacion podian considerarse documentos vivos sujetos a revisiones cuando fuera
necesario. Por lo tanto, en el futuro podrian realizarse nuevas actualizaciones de los documentos de
informacién si fuera necesario. Los documentos de informacién se publican en la pagina web del CCMAS.3

Este documento se centra en el documento de informacién en lo que concierne al mandato del GTE indicado
en el parrafo 2. El otro mandato relacionado con la revision de los planes de muestreo se aborda en el
documento CX/MAS 25/44/9.

1 REP23/MAS, parrafo 81 (i-ii).
2 REP24/MAS, parrafos 33, 35-37.
3 REP23/MAS, parrafo 71.
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Este documento de trabajo contiene lo siguiente:

a. Un resumen del proceso de trabajo realizado desde la 43.2reunion del CCMAS, incluido el
proceso del GTE y las recomendaciones formuladas para su examen por el CCMAS en su
442 reunion.

b. Apéndice |: Documento de informacién para las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-
2004). El documento de informacion representa el trabajo establecido por el CCMAS, en sus reuniones
422y 432, En la Parte 1 se incluyen ejemplos practicos de planes de muestreo e informacion para
respaldar el disefio de planes de muestreo para lotes aislados y aplicaciones de planes de muestreo, y
en la Parte 2 se incluyen més detalles sobre informacion estadistica, incertidumbre en la medicion y
enfoques bayesianos.

C. Apéndice Il: Resumen de la consulta del GTE sobre el documento de informaciéon para las
Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)

d. Apéndice lll: Participantes del GTE
Registro en el GTE y consulta

El correo para registrarse en el GTE en relacién con el documento de informacion se envié en septiembre de
2024 utilizando el foro en linea del Codex. El Presidente y el Copresidente del GTE trabajaron en estrecha
colaboracién y proporcionaron una actualizacion al GTE mas adelante ese afio. Se registraron 18 paises
miembros. La lista de participantes figura en el Apéndice lIl.

El Presidente y el Copresidente del GTE trabajaron en estrecha colaboracion para revisar y actualizar el
documento de informacién basandose en el debate y los comentarios proporcionados al CCMAS en su
43.2 reunién. En el Apéndice Il se incluye un resumen de los cambios.

La ultima version de la aplicacion del plan de muestreo «Aplicacion 1» se ha incluido para su consideracion
por parte del GTE. Se aclar6 que, en lo que respecta a los lotes homogéneos, esta aplicacion simplifica el
proceso de evaluacion y disefio de los planes de muestreo. Se ha incluido una presentacién en PowerPoint
para consideracion del GTE que muestra el proceso para disefiar planes de muestreo utilizando la
Aplicacién 1. Se sugirié que mas adelante se podrian proporcionar mas recursos, como videoclips.

La consulta con el GTE se envio en diciembre de 2024 a través del foro en linea del Codex. Esta incluia el
documento de informacion CXG 50-2004, un enlace a la Aplicacion 1 y una presentacion sobre el uso de
CXG 50-2004 y la Aplicacion 1 para el desarrollo de planes de muestreo.

Se solicité al GTE que revisara y proporcionara comentarios sobre:
. el contenido del documento; y

. la propuesta de finalizar el documento de informacion, la Aplicacion 1 y la presentacién/tutorial
relacionado para la 44.2 reunién del CCMAS.

Las preguntas se respondieron a través del foro o se debatieron mediante reuniones virtuales.

La consulta del GTE concluyé en enero de 2025. Se recibieron presentaciones detalladas de Australia, el
Canada y Japon, y las respuestas del Presidente y el Copresidente del GTE se incluyen en el Apéndice Il. En
resumen, el Presidente y el Copresidente del GTE coincidieron con la mayoria de los comentarios técnicos
recibidos e hicieron los cambios correspondientes. Se ha dado respuesta a una inquietud respecto de la
inclusién de planes bayesianos. Hubo consenso en el GTE en que el contenido actual es aceptable y en
recomendar al CCMAS para que, en su 44.2 reunidn, acuerde la publicacion del documento de informacion.

En la 42.2 reunién del CCMAS, se expreso la necesidad de contar con planes de muestreo que emplearan
tamafios de muestra pequefos. Los planes bayesianos podrian permitir una reduccién considerable del
tamafio de la muestra y fueron debatidos durante el taller celebrado en la 43.2 reunion del CCMAS. Muchas
delegaciones expresaron un fuerte interés por los planes bayesianos después de este taller y se propuso que
dichos planes se discutieran durante la sesién plenaria de la 44.2 reunion del CCMAS. Cabe sefialar que el
Grupo de trabajo 10 del Subcomité 5 del Comité Técnico 69 de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO TC 69 SC 5 WG 10) publicara proximamente un informe técnico sobre la aplicacion de los métodos
bayesianos al muestreo de aceptacion.

Conclusién

Tras consultar con el GTE, se ha actualizado el documento de informacién. El objetivo es concluir el trabajo
en la 44.2 reunién del CCMAS vy publicar un documento técnico que proporcione informaciéon de fondo y
aplicaciones para desarrollar planes de muestreo para el comercio internacional de productos alimenticios.
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Recomendacion

Se invita al CCMAS, en su 44.2 reunion, a:

estudiar el documento de informacion y aceptar su publicaciéon en la pagina web del CCMAS;

tener en cuenta que a medida que se desarrollen otras aplicaciones, se enviaran al CCMAS para
considerar su inclusién en la lista de aplicaciones en el documento de informacién; y

tener en cuenta que otros recursos de apoyo, por ejemplo, seminarios web, estaran disponibles en la
pagina web del CCMAS.



CXIMAS 25/44/8 4

Apéndice |
Documento de informacion para las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)
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1 Introduccidn

El objetivo de este documento es proporcionar informacion adicional sobre los planes de muestreo
mencionados en la CXG 50, incluidos los antecedentes y ejemplos de cada uno de los principales tipos de
plan de muestreo, asi como informacién adicional sobre otros planes de muestreo, incluidos los planes
bayesianos. Se incluye un enlace a la Aplicacion 1 para el disefio y la evaluacién de estos planes de muestreo.
Se incluiran enlaces para nuevas aplicaciones cuando estén disponibles.

El documento consta de dos partes:

La Parte 1 consta de las secciones 2 y 3 y contiene informacién general relacionada con el disefio de planes
de muestreo, con ejemplos incluidos:

La Seccion 2.1 trata de los principios que subyacen al enfoque «clasico» de los planes de muestreo basados
en la especificacion de los riesgos del productor y del consumidor, para permitir cualquier nivel de no
conformidad en un lote.

La Seccion 2.2 contiene informacién sobre el proceso de disefio, incluidas sugerencias sobre el uso de planes
de muestreo predefinidos, como los planes ISO, asi como especificaciones de los riesgos admisibles, como
punto de partida.

En la Seccién 2.3 se describen las distintas aplicaciones que se incluian con el paquete original y se
proporciona un enlace a una aplicacion en linea para el disefio de planes de muestreo de atributos y de
variables con o sin la incertidumbre en la medicion.

La Seccién 3 contiene estudios de casos que muestran los principales tipos de planes de muestreo
mencionados en la CXG 50, incluidos algunos en los que la incertidumbre en la medicién no es insignificante.

Las secciones 3.1 y 3.2 tratan de los distintos tipos de planes de atributos y de variables, e incluyen una
explicacion de la base que sustenta los planes en las hormas 1SO 2859 e ISO 3951.

La Seccion 3.3 trata del muestreo de materiales a granel, con especial atencion a los planes para micotoxinas
descritos en la Norma general para contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CXS 193-1995).

La 3.4 cubre otros planes de muestreo. Los ejemplos incluyen planes de muestreo por atributos con un nivel
de calidad aceptable (NCA) de 6,5 tomado de la norma ISO, y planes ad hoc que utilizan pequefas cantidades
de muestras que constituyen muestras compuestas para realizar pruebas.

La Parte 2 consta de las secciones 4 y 5 y contiene més informacion sobre los planes de muestreo, incluido
un apéndice estadistico:

La Seccién 4 incluye la derivacion estadistica de planes por atributos y por variables cuando la incertidumbre
en la medicién es insignificante, y hace referencia a los planes de muestreo de la Parte 1.

En la Seccion 4.3 se analiza la incertidumbre en la medicién y su papel en el muestreo de aceptacion.

La Seccién 4.6.5 cubre los fundamentos para los planes de muestreo de micotoxinas derivados por Whitaker
et al. que son casos especiales de planes para materiales a granel, y describe la complejidad estadistica para
el desarrollo futuro de planes de muestreo para materiales a granel.

La Seccién 4.7 contiene informacién sobre otros planes de muestreo, incluidos los planes de atributos de 3
clases, utilizados para las evaluaciones microbiolégicas.

En la Secciéon 5.5.2 se analizan los planes bayesianos con un enfoque basado en el riesgo. Mas
especificamente, los planes se basan en los conceptos de riesgo especifico del consumidor y probabilidad de
conformidad del JCGM 106. También se proporciona una descripcion general de los riesgos bayesianos. Este
enfoque se desarrollé en ISO TC 69 SC 5 WG 10 y se describe en un informe técnico y en una publicacién
separada.

En la Seccién 5.5.3 se analizan los planes bayesianos con un enfoque basado en la utilidad. Se proporcionan
planes estandar para el profesional. Este enfoque se desarroll6 en ISO TC 69 SC 5 WG 10 y se describe en
un informe técnico y en una publicacién separada.

Nota:

Algunas férmulas de Excel en el texto (y en el archivo de Excel proporcionado) utilizan el estilo inglés, con
puntos decimales y separadores de coma.
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2 Diseno de planes de muestreo

2.1 Principios en los que se basa el disefio de los planes de muestreo

2.1.1 Productores y consumidores

En funcién de la naturaleza de la transaccion, el productor puede ser cualquiera de los siguientes:
- Un productor, proveedor o vendedor de un producto alimenticio o de sus ingredientes, o

- Una agencia reguladora que ofrece garantias sobre un producto exportado a una agencia de un pais
importador.

y el consumidor puede incluir:

- Un cliente que compra el producto alimenticio o el ingrediente para la elaboracion de otros productos
alimenticios, o

- Una agencia reguladora de un pais importador que pretenda dar garantias a los consumidores
individuales que viven en ese pais, 0

- Una agencia reguladora del pais exportador que proporciona garantias oficiales a una agencia del
pais importador que actlie en nombre del pais importador, o

- Un particular que compra un producto alimenticio, aunque normalmente los particulares no tienen la
capacidad de realizar inspecciones de alimentos por lotes, 0

- Un productor que compra ingredientes para la elaboracién de un producto alimentario.

2.1.2 Riesgos del productor y del consumidor

Los planes de muestreo de aceptacion siempre conllevan los riesgos intrinsecos de que se acepte
incorrectamente un lote de productos de mala calidad o de que se rechace incorrectamente un lote de
productos de buena calidad. Estos dos riesgos se denominan generalmente riesgo del consumidor y riesgo
del productor, respectivamente.

Sin embargo, siguiendo los principios estadisticos, pueden disefarse planes de muestreo para controlar estos
riesgos hasta niveles admisibles. Esto se consigue especificando un determinado nivel de calidad del riesgo
del productor (CRP) y un determinado nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC), junto con el
correspondiente riesgo del productor (RP), la probabilidad de rechazar un lote con un nivel de calidad igual al
nivel de CRP, y un riesgo del consumidor (RC), la probabilidad de aceptar un lote con un nivel de calidad igual
al CRC, respectivamente. Una vez especificados estos cuatro parametros (CRP, CRC, RP y RC), el plan de
muestreo se determina de forma Unica y se puede calcular la probabilidad de aceptacion y, por tanto, los
riesgos del productor y del consumidor en cualquier nivel de calidad.

A menudo, el riesgo del productor se especifica en un 5 %, lo que significa que la probabilidad de rechazar
un lote con un nivel de CRP es como maximo del 5 %. Del mismo modo, el riesgo del consumidor normalmente
se elige como del 10 %, lo que significa que la probabilidad de aceptar un lote con un nivel de CRC es como
maximo del 10 %. Si se altera cualquiera de los cuatro parametros, cambiara el control de los riesgos del
productor y del consumidor.

Los Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el comercio internacional de alimentos (CXG 83-2013)
recomiendan que, idealmente, productores y consumidores acuerden un plan de muestreo antes de su uso.
Sin embargo, puede no ser siempre posible la colaboracidon o negociaciéon directa entre productores y
consumidores sobre el plan de muestreo que se utilizara o la forma en que se lo utilizara.

Este es el enfoque tradicional para el disefio de planes de muestreo. En este enfoque, los riesgos se calculan
sobre la base de un nivel de calidad conocido, por ejemplo, «si un lote contiene X % elementos no conformes,
entonces la probabilidad de aceptacién seria P.»

Sin embargo, también es posible presentar un marco bayesiano que permita otras definiciones de riesgo, que
impliguen el uso de una distribucion previa basada, por ejemplo, en inspecciones anteriores de una
caracteristica de un producto. Los métodos bayesianos pueden potencialmente permitir al usuario lograr una
reduccion considerable en el tamafio de la muestra.
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2.2 Disefio de planes de muestreo
2.2.1 Visién general del proceso de disefio

Figura 1. Proceso de disefio del plan de muestreo

Sampling Plan Design Process

Type of dataf------ -

Plan Details:

Allowable | [ Statistical I::nTbIZ;g
Risks Model P
Acceptance

Criterion
Measurement T

Uncertainty |

Este diagrama muestra una vista de alto nivel del proceso de disefio, mostrando las entradas fundamentales
para el disefio tal y como se refleja en el flujo de trabajo de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-
2004).

La especificacion de los riesgos admisibles es un factor clave, ya que se puede especificar tanto el riesgo del
productor como el del consumidor, o solo uno de ellos. En los planes ISO solo se especificaria el riesgo del
consumidor para la inspeccion de lotes aislados de mercancias entrantes, mientras que los planes basados
Unicamente en el riesgo del productor podrian utilizarse en el contexto de un contacto de suministro a largo
plazo entre el productor y el cliente.

El tipo de datos y la incertidumbre en la medicién no despreciable determinaran el modelo estadistico que se
utilice para elaborar los detalles del plan de muestreo. Por ejemplo, si se tienen datos de atributos, el modelo
estadistico se basa en la distribucion binomial, mientras que, si se tienen datos de variables, el modelo podria
basarse en la distribucion normal o, en el caso de una proporcién composicional, en la distribucién beta, o
posiblemente en alguna otra distribucion (no tratada en las directrices CXG 50-2004).

El tipo de datos y la presencia de una incertidumbre en la medicién no despreciable también determinan la
forma del criterio de aceptacion; en el caso méas sencillo, cuando la incertidumbre en la medicion es
despreciable, un plan por atributos se especifica mediante el nUmero de muestras n y el nimero de aceptacion
c, pero un plan por variables se especifica mediante el nimero de muestras n y la constante de aceptabilidad
k. La forma del criterio de aceptacion podria ser mas compleja para los planes por variables en los que la
incertidumbre en la medicién no es insignificante.
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2.2.2 Proceso para el disefio de planes de muestreo
Este diagrama muestra un proceso que podria utilizarse para disefiar un plan de muestreo.

Figura 2. Proceso para el disefio de planes de muestreo
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Paso 1 Seleccione un plan inicial como punto de partida:

El disefio de planes de muestreo requiere la especificacion de los riesgos admisibles para el consumidor y el
productor, tras lo cual se disefian planes de muestreo utilizando metodologia estadistica.

Sin embargo, a menudo resulta dificil para los disefiadores de planes decidir los niveles adecuados de riesgos
admisibles [que posiblemente deberian decidir conjuntamente el productor y el consumidor], por lo que se
sugiere el siguiente proceso como forma de proceder.
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El punto de partida podria ser un plan de la norma 1SO 2859-1 o de la norma ISO 3951-1, segln se trate de
datos de atributos o de variables. En el Apéndice 1 de la CXG 50-2004 se utilizaron como puntos de partida
planes con niveles de CRP y CRC seleccionados.

Los siguientes planes basados en estas normas ISO podrian servir de punto de partida para el disefio de
planes. En estos planes, el riesgo del productor (RP) es del 5 % y el riesgo del consumidor (RC) es del 10 %.

Cuadro: Planes por atributos de 1SO 2859-1 para un nivel de CRP = 6,5 %

CRP C n CRC

6,5 % 0 2 68,4 %
6,5 % 0 3 53,6 %
6,5 % 1 5 58,4 %
6,5 % 1 8 40,6 %
6,5 % 2 13 36,0 %
6,5 % 3 20 30,4 %
6,5 % 5 32 27,1 %
6,5 % 7 50 22,4 %

Cuadro: Planes por atributos de 1SO 2859-1 para un nivel de CRP = 1,5 %

CRP C n CRC

15% 0 8 25,0 %
15% 0 13 16,2 %
15% 1 20 18,1 %
15% 1 32 11,6 %
15% 2 50 10,3 %

Cuadro: Planes por variables de 1SO 3951-1 para un nivel de CRP = 2,5 % (método o)

CRP k n CRC

2,5 % 1,115 3 35,4 %
2,5 % 1,240 6 23,7 %
2,5 % 1,419 8 16,7 %
25% 1,366 8 18,1 %
2,5 % 1,370 12 15,9 %
25% 1,439 16 132 %
2,5 % 1,456 21 12,0 %
25% 1,533 29 9,76 %
25% 1,606 42 7,95 %

Paso 2 Examine la curva CO:

Un plan tomado directamente de una norma puede no ser necesariamente adecuado para una aplicacién
concreta, puede ser demasiado estricto o no serlo lo suficiente. Los usuarios deben considerar si la
probabilidad de aceptacion, es decir, la proporcion de lotes que seran aceptados a largo plazo por el plan, es
aceptable a los distintos niveles de no conformidad que podrian darse, por ejemplo:

- ¢Es aceptable la probabilidad de aceptacién de lotes que contengan un 10 % (0 un 5 % o un 20 %)
de producto no conforme?

Paso 3 Ajuste los riesgos a los niveles deseados.
Paso 4 Considere la viabilidad del plan de muestreo propuesto:

Una consideracion clave es el nimero de muestras que habra que tomar y analizar por cada lote que se
inspeccione, y el nimero previsto de lotes que se inspeccionaran cada afo.

En general, los nimeros de muestra se pueden economizar mediante lo siguiente:
e Aumento del nivel de CRC o disminucién del nivel de CRP, o ambos
e Aumento de los riesgos del productor y/o del consumidor (ambos pueden aumentar)

e Utilizacién de planes de calidad de indiferencia para las caracteristicas de las mercancias (véase la
Seccion 3.2.2 de CXG 50-2004)

e EXxigir un menor rigor a nivel de lote individual en favor de la garantia a largo plazo.
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Algunas formas concretas de economizar el nimero de las muestras son:

e No evaluar la conformidad del lote de forma individual, sino tratar el producto del lote como material
a granel e inspeccionar el lote en su conjunto en lugar de centrarse en la conformidad de los
elementos individuales

e Utilizacién de planes de variables en lugar de planes de atributos cuando proceda.
e Utilizacién de las desviaciones tipicas de los lotes, si se conocen.
e Utilizacion de planes basados en la distribucion beta para las caracteristicas de composicion.

e Utilizacion de compensaciones (incluidas las compensaciones para tener en cuenta el sesgo no
insignificante del laboratorio) (véase la Seccion 3.2.3 de CXG 50-2004)

e Los planes bayesianos pueden ser otra forma de reducir el nUmero de muestras.
Paso 5 - Examine la curva CO para comprobar que los riesgos son aceptables.
Paso 6 - Adopte el plan de muestreo o vuelva al paso 3y repita el proceso.
También debe tenerse en cuenta la incertidumbre en la medicién si no es despreciable.

El plan resultante debe revisarse para garantizar que responde a las expectativas de los usuarios y, en su
caso, que es equitativo para los productores: la eleccion de un plan de muestreo adecuado debe centrarse
en el control de los riesgos y el coste total, especialmente los costes de la aceptacion incorrecta y el rechazo
incorrecto de los lotes, y no solo en el coste del muestreo y las pruebas.

Sin embargo, si se inspeccionan multiples caracteristicas al evaluar el cumplimiento de una norma, existe el
riesgo de que aumente el riesgo de rechazo inadecuado del productor con el nUmero de caracteristicas
inspeccionadas. Este riesgo puede mitigarse reduciendo el riesgo del productor en cada uno de los planes
de muestreo individuales, de modo que el riesgo global del productor no sea excesivo. Esta medida solo debe
aplicarse entre caracteristicas «similares», como las caracteristicas de composicion.

En aras de la equidad, los disefiadores de planes también deben tener en cuenta las medidas que el productor
puede tener que tomar para garantizar la conformidad, recordando que la CXG 50-2004 se aplicara en el
Codex principalmente a las caracteristicas de composicion y a los defectos de los productos (véase la
Seccion 3.2.2 (Equidad) de CXG 50-2004).

2.2.3 Utilizacion del mismo plan de muestreo por el productor y el consumidor

No siempre es conveniente que el productor utilice el mismo plan de muestreo que el consumidor, sobre todo
si éste también va a inspeccionar el lote.

El siguiente grafico muestra la probabilidad de aceptacién de un lote para un plan determinado [en azul] para
la inspeccion y la probabilidad de rechazo utilizando el mismo plan [en rojo]. La linea verde muestra la
probabilidad de que un lote sea aceptado en la inspeccién del productor y rechazado en la inspeccion del
consumidor. La probabilidad maxima de que un lote sea aceptado en una inspeccion inicial y luego sea
rechazado en una inspeccion posterior utilizando el mismo plan es del 25 %, lo que ocurre cuando la
probabilidad de aceptacion por el plan es del 50 %.

Esto demuestra que los productores estdn potencialmente en desventaja en situaciones de muestreo
contradictorio, en las que tanto el productor como el consumidor someten a prueba el producto; esto deberia
tenerse en cuenta en el disefio de los planes para garantizar la equidad.
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Figura 3. Curvas CO en el muestreo adversarial
Comparison of OC curves

1.00

0.75

Plan

Fail Inspection

— Pass-Fail

Probability

Pass Inspection

2
[
o

0.00

10 20 30 40 50
Percentage Monconforming in Lot

Las curvas CO en el gréafico se han calculado de la siguiente manera.

e La probabilidad de aceptacién (la linea azul) es el calculo habitual, descrito en la Seccion 3.1 para los
planes de atributos y en la Seccién 3.2 para los planes de variables para los casos en que la
incertidumbre en la medicidn sea insignificante. Sila incertidumbre en la medicion no es insignificante,
es necesario utilizar la aplicacion.

e La probabilidad de rechazo (linea roja) se calcula facilmente ya que si un lote es aceptado o
rechazado:

Probabilidad de rechazo = 1 — Probabilidad de aceptacion

e La probabilidad de aceptacion de un lote y su posterior rechazo tras una nueva inspeccion (la linea
verde) es el producto de las dos probabilidades:

Probabilidad (Aprobaciéon — Reprobacién) = Probabilidad de aceptacion X Probabilidad de rechazo
Las mitigaciones obvias incluyen:

e que el productor utiliza un plan que reduce el riesgo de rechazo si el lote es inspeccionado por un
consumidor,

e que el productor trabaja con un nivel de calidad que garantice un menor indice de rechazo si el lote
es inspeccionado por el consumidor,

e que los consumidores podrian confiar en las inspecciones del productor en lugar de inspeccionar ellos
mismos los lotes.

2.2.4 Ratificacion de los planes de muestreo por el CCMAS

Los comités de productos podrian proponer planes de muestreo para las disposiciones, o podrian proponer
resultados para los planes de muestreo en términos de riesgos maximos admisibles para el productor y el
consumidor en la inspeccién de una disposicion. Esto significa que a menudo hay mas de una opcién para el
plan de muestreo que podria utilizarse. Este ultimo enfoque, que especifica el resultado, es necesario cuando
la incertidumbre en la medicién no es despreciable, ya que el plan dependera de la desviacion tipica del lote,
gue variara entre los productores.

La Recomendacidn Internacional R087 de OIML* para el sistema de cantidades promedio en preenvasados
es un ejemplo en el que se especifican los riesgos maximos admisibles para el productor y el consumidor:

4 Recomendacion OIML (OIML R 87): Cantidad de producto en preenvases, Organizacién Internacional de Metrologia
Legal, Paris (2016).
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Riesgo del productor

La probabilidad de rechazar un lote cuyo peso medio real sea igual o superior a la cantidad, por ejemplo, peso
gue consta en la etiqueta debe ser como maximo del 0,5 %.

Riesgo del consumidor

La probabilidad de aceptar un lote cuyo peso medio real sea menor que la cantidad indicada en la etiqueta,
es decir, peso, en una medida mayor que una cantidad especificada (no proporcionada aqui), debe ser como
maéaximo del 10 %.

Estas especificaciones de riesgo se utilizan de dos formas para disefiar planes de inspeccion de cantidades
por peso, en un plan de variables para comprobar la conformidad del peso medio y en un plan de atributos
para comprobar que no haya una proporcién excesiva de envases deficientes en el lote, con un peso inferior
al de la etiqueta en una medida mayor que una cantidad determinada.

2.3 Aplicaciones para el disefio y la evaluacion de planes de muestreo

Esta seccion contiene una breve descripcién de cada una de las tres aplicaciones incluidas en el conjunto
CXG 50-2004, junto con los enlaces desde los que pueden ejecutarse. Se proporcionan referencias a las
secciones pertinentes de la CXG 50-2004 y se puede encontrar mas informacién en este documento.

Todas las aplicaciones siguen el mismo formato general y han sido disefiadas para:

e Evaluacién de un plan de muestreo especifico para calcular la probabilidad de aceptacién en términos
del porcentaje de no conformidades® en un lote y mostrar la curva caracteristica operativa (CO), y
calcular los niveles de calidad del productor (CRP) y del consumidor (CRC) correspondientes a los
riesgos especificados del productor y del consumidor (con valores predeterminados de 5 % y 10 %,
respectivamente)

e Disefio del plan de muestreo, determinando el nUmero de muestras y el criterio de aceptacion, el
namero de aceptacion «c» o la constante de aceptabilidad «k», a partir de las especificaciones de los
niveles de calidad del riesgo del productor y del consumidor y sus probabilidades asociadas de
rechazo y aceptacion, respectivamente.

2.3.1 Descripcién de las aplicaciones

La Aplicacién 1 se refiere al disefio y evaluacion de planes de muestreo de atributos y planes de variables
para caracteristicas distribuidas normalmente, incluidas situaciones donde la incertidumbre en la medicion
también tiene una distribucion normal. La aplicacién se puede utilizar para examinar y comparar los riesgos
del productor y del consumidor y las curvas CO para diferentes opciones de planes de muestreo.

En los planes de atributos, la aplicacion puede evaluar un plan de muestreo especificado por un tamafio de
muestra «n» y un nimero de aceptacién «c» o disefiar un plan basado en los valores especificados de nivel
de CRP, nivel de CRC, riesgo del productor y riesgo del consumidor. Se muestran las curvas CO y los riesgos
del productor y del consumidor para ambos planes.

Los planes de muestreo de variables son similares, con la diferencia de que hay una constante k en lugar de
un nimero de aceptacién. También hay un parametro adicional, a saber, si la desviacion tipica es conocida o
desconocida. La aplicacién también tiene en cuenta la incertidumbre en la medicién con los valores de los
componentes de la incertidumbre en la medicion y la desviacién tipica del lote cuando se han especificado
estos valores.

Esta aplicacién se ha instalado en el servidor shinyapps.io:

https://codex-testing.shinyapps.io/codex-testing-SamplingPlan/

Se incluiran enlaces para siguientes aplicaciones cuando estén disponibles.

La Aplicacion 2 se refiere a los Planes de no conformidad fraccional y permite a los usuarios evaluar un plan
especifico, especificado por el nimero de muestras y el valor maximo permitido de los valores FNC de muestra
individual para la aceptacion del lote, o disefiar un plan de muestreo a partir de las especificaciones de riesgos
del consumidor y del productor.

Véase la Seccion 3.2.4 para conocer mas detalles.

5 La proporcion de elementos no conformes expresada como porcentaje. También llamada proporcion no conforme en las
normas ISO 2859 y 3951.


https://codex-testing.shinyapps.io/codex-testing-SamplingPlan/
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La Aplicacion 3 se refiere a los planes para la evaluacion de lotes en funcién de sus caracteristicas de
composicién. Estos planes se basan en la distribucion beta, de modo que es posible aplicar el plan en funcién
de una Unica prueba de una muestra compuesta formada a partir de un nimero especifico de incrementos.
La aplicacion puede evaluar un plan especifico o disefiar un plan basado en riesgos especificos. Consulte la
Seccion 3.3.3 para conocer mas detalles.

3 Estudios de casos (ejemplos de situaciones concretas)

Estos ejemplos siguen el proceso de disefio paso a paso descrito en el Apéndice 1 de CXG 50-2004 e ilustran
el uso de las aplicaciones.

3.1 Ejemplos sobre el uso de planes por atributos
3.1.1 Ejemplo: Plan por atributos conc¢ > 0

En general, si en el disefio del plan se especifican tanto los riesgos del consumidor como los del productor,
como podria ser apropiado para caracteristicas no alimentarias relacionadas con la inocuidad como los
defectos de las mercancias, es poco probable que los nimeros de aceptacién, o sea los valores ¢ sean cero.
Hay que tener en cuenta que podrian ser necesarios tamafios de muestra bastante grandes (y grandes
ndmeros de aceptacion) para los planes en los que el coeficiente de operacion (CRC/CRP) es pequeiio.

Ejemplo: Pardeamiento en la leche en polvo

- Un cliente ha detectado niveles de pardeamiento (decoloracion) superiores a los habituales en un lote
de leche entera en polvo. El cliente informd de que podia aceptar el polvo siempre que no més del
20 % del polvo fuera no conforme, ya que seguiria siendo utilizable.

- El productor queria controlar el riesgo de rechazar productos que aun podian ser utilizables, de modo
gue el producto debia aceptarse [la mayoria de las veces] si habia un 10 % de productos no conformes
en el lote.

Pasos clave del proceso de disefio paso a paso
1. ¢Datos de atributos o variables?

El pardeamiento excesivo es un ejemplo de datos de atributos; las muestras se clasifican como PASAN o
FALLAN al compararse con un polvo de referencia.

2. ¢ Error de inspeccion insignificante o no insignificante?
Se supone que el error de inspeccién es insignificante para este ejemplo.
3. Establecer el nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC):

El cliente ha informado de que el polvo sigue siendo utilizable aunque el nivel de no conformidad fuera del
20 %, por lo que, a efectos de la inspeccién, el nivel de calidad de riesgo del consumidor podria fijarse en el
20 %.

4. Establecer el nivel de calidad del riesgo del productor (CRP):
El nivel de CRP puede fijarse en cualquier punto por debajo del CRC, teniendo en cuenta que cuanto menor
sea la relacion operativa %, mayor sera el nimero de muestras que sera necesario tomar.

Se pueden probar varios valores del nivel de CRP para evaluar el tamafio de muestra necesario. Algunas
opciones posibles son:

CRP CRC n c
5% 20 % 38 4
10 % 20 % 109 16
15% 20 % 500 88

A efectos de este ejemplo, se utilizé un nivel de calidad del riesgo del productor del 10 %; un nivel de CRP
del 5 % es demasiado estricto teniendo en cuenta que el polvo sigue siendo utilizable si hasta el 20 % del lote
es no conforme, y 500 muestras son demasiadas para tomar y evaluar.
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Figura 4. Disefio del plan para laresolucion de disputas
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El plan de muestreo necesario para controlar el riesgo del consumidor y del productor hasta los niveles
especificados es (n = 109, ¢c=16), es decir, se toman n=109 muestras y el lote se acepta siempre que no mas
de 16 de esas muestras sean no conformes.

Figura 5. Curva CO del plan seleccionado - resolucion de disputas
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La caracteristica operativa muestra una probabilidad del 95 % de aceptar el lote cuando el nivel de no
conformidad (es decir, el nivel de CRP) es del 10 %, una probabilidad del 50 % aproximadamente de aceptar
el lote cuando el nivel de no conformidad es del 15 % y una probabilidad del 10 % de aceptar el lote cuando
el nivel de no conformidad (el nivel de CRC) es del 20 %.



CXIMAS 25/44/8 17

3.1.2 Ejemplo: Plan por atributos con c=0
Véase la Seccion 4.2.5 (Planes con nimero de aceptacion cero) de CXG 50-2004.

Los planes con nimero de aceptacién cero son un caso especial de planes de dos clases en los que los
nameros de aceptacién se establecen como ¢ = 0. Estos planes se utilizan en situaciones mas criticas, por
ejemplo, para patdbgenos o materias extrafias, donde solo se considera directamente el riesgo del consumidor
(RQC), y la aceptacion de los lotes exige que no se encuentren elementos no conformes en la inspeccion.

Los planes con nimero de aceptacion cero son de uso comun, y parece que se basan en la filosofia de cero
defectos y la percepcion de que si ¢c>0 entonces se estan aceptando lotes que contienen producto no
conforme.

A continuacion, se muestran las caracteristicas operativas de varios planes de nimero de aceptacioén cero:

Figura 6. Curvas CO en los planes con numero de aceptacion cero
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Sin embargo, los planes con nimero de aceptacion cero no pueden garantizar que los lotes que han pasado
la inspeccién no contengan elementos no conformes; independientemente del plan que se utilice, siempre
existira el riesgo de aceptar un lote que contenga algun nivel de producto no conforme. A continuacion, se
muestra la probabilidad de aceptar un lote para varios niveles de no conformidad, utilizando el plan de
muestreo (n=5, c=0).

Figura 7. Riesgos con planes n=5, ¢c=0
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El nimero de muestras n puede calcularse directamente mediante la férmula:
RC = (1 —CRC)" o n =1log(RC) /log(1 — CRC)

Los resultados tipicos que suelen expresarse en términos de calidad en el lote son los siguientes:
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e Si seleccionamos 60 elementos, tomados al azar de un "lote", y no encontramos ninguno de esos
elementos no conforme, entonces podemos afirmar con un 95 % de confianza que no mas del 5 %
de TODOS los elementos del lote son no conformes.

e Siseleccionamos 150 elementos, tomados al azar de un "lote", y no encontramos ninguno de esos
elementos no conforme, entonces podemos afirmar con un 95 % de confianza que no mas del 2 %
de TODOS los elementos del lote son no conformes.

e Siseleccionamos 300 elementos, tomados al azar de un "lote", y no encontramos ninguno de esos
elementos no conforme, entonces podemos afirmar con un 95 % de confianza que no mas del 1 %
de TODOS los elementos del lote son no conformes.

Si se han encontrado uno o varios elementos no conformes, adn es posible hacer una declaracion sobre el
nivel de calidad dentro del lote.

El archivo Excel pexact.xIsx incluido en el conjunto puede utilizarse para calcular los intervalos de confianza
del 95 % para el nivel de no conformidades en un lote, o el niUmero total de defectos en un lote, para cualquier
ndmero de elementos no conformes o defectos encontrados en la muestra, teniendo en cuenta que un
elemento individual puede tener mas de un defecto:

e La hoja Binomial calcula intervalos de confianza del 95 % para el nivel de elementos individuales
conformes en el conjunto del lote.

e La hoja Poisson calcula intervalos de confianza del 95 % para el nimero de defectos en el conjunto del
lote. Estos limites pueden convertirse en porcentajes dividiéndolos por el nimero de elementos
examinados.

En la Seccion 4.1.1 se proporcionan las formulas Excel para el calculo de los limites de confianza del 95 %
inferior y superior para los dos casos.

Ejemplos:
Caso Binomial

Si se examinaron n=60 elementos y c=2 de esos 60 elementos resultaron no conformes, entonces el
porcentaje estimado de elementos no conformes en el lote es 2/60 = 3,33 %, y con un 95 % de confianza, el
nivel de no conformidad en el lote se sitla entre el 0,41 % y el 11,53 %.

Caso Poisson

Si se examinaron 60 elementos y se encontraron 5 defectos, con la posibilidad de que se encontrara mas de
un defecto en un mismo elemento, entonces, con un 95 % de confianza, el nimero de defectos del lote se
sitha entre 1,62 y 11,67. De manera equivalente, estas cifras podrian expresarse como tasas de defectos de
1,62*100/60 = 2,7 a 11,67*100/60=19,45 defectos por cada 100 elementos.

Ejemplo: Inspecciéon de materia foranea

Se sospecha que un lote estd contaminado con materias extrafias, pero no se cree que la contaminacion
constituya un problema de inocuidad alimentaria. Sin embargo, se sabe que el cliente previsto no aceptaré el
producto en el que se haya encontrado alguna materia extrafia, por lo que debe utilizarse un plan con niimero
de aceptacioén cero.

Dado que la contaminacién no es un problema de inocuidad alimentaria, se decidi6é disefiar un plan basado
en un riesgo para el consumidor (RC) del 5 %, con un nivel de calidad del riesgo para el consumidor (CRC)
del 3 %.

El nimero de muestras n puede calcularse directamente mediante la férmula:
RC = (1 —CRC)" o n =1log(RC) /log(1 — CRC)
Utilizando la segunda férmula tenemos:
W log(RC) ~ log(0,05) —2,9957
log(1 — CRC) 1og(0,97) —0,0305

Por lo tanto, el lote se acepta siempre que ninguna de las 98 muestras inspeccionadas contenga
contaminacién por materias foraneas. En la practica, se puede utilizar n=100 para simplificar.

3.1.2.1 Planes de muestreo (n=1, c=0)

Estos planes de muestreo, que a menudo se utilizan clasificando los datos de las variables como atributos,
se suelen utilizar para la inspeccion de contaminantes y, de forma mas generalizada, con o sin tener en cuenta
la incertidumbre en la medicion.


https://workspace.fao.org/sites/codex/Meetings/CX-715-44/Links/ma44_08e_EXCEL.xlsx?Web=1
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En el caso de los contaminantes, estos planes se basan en un supuesto de homogeneidad y, posiblemente,
también en las compensaciones, normalmente grandes, entre los limites de decisidn utilizados en esos planes
y los niveles de inocuidad alimentaria, de modo que puede que no sea necesario tener en cuenta la
incertidumbre en la medicion. Sin embargo, existe un riesgo considerable de aceptar incorrectamente un lote
no conforme si ese lote no era homogéneo.

Para otras caracteristicas se utilizan a menudo los planes (n=1, ¢=0), pero podrian no ofrecer el nivel de
garantia deseado a los consumidores. Esto puede deberse a lo siguiente:

- Intento de reducir al minimo el coste de las pruebas,
- No hacer caso de los principios del muestreo,

- Realizar un control al azar de la conformidad del lote, que es potencialmente injusto para los
productores, sin ninguna intencidn de proteger el riesgo del consumidor; esta practica suele dar lugar
a reclamaciones, ya que existe la percepcion generalizada de que si se encuentran
elementos/muestras no conformes en la inspeccién, entonces todo el lote es no conforme.

El problema fundamental de los planes (n=1, c=0) es que las decisiones de aceptacién o rechazo-no estan
necesariamente relacionadas con la calidad de los lotes (Véase la Seccién 2.2 de CXG 50-2004). Los
siguientes diagramas muestran los riesgos potenciales cuando se utilizan planes de muestreo (n=1, c=0). El
primer grafico muestra el riesgo de tomar una decisién incorrecta debido a un error de muestreo: cuando el
20 % del lote es no conforme, hay un 80 % de posibilidades de no encontrar una muestra no conforme si solo
se toma una muestra, suponiendo que la incertidumbre en la medicion sea despreciable.

Figura 8. Riesgo debido a la incertidumbre en el muestreo para planes n=1
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El segundo grafico muestra el riesgo de tomar una decisién incorrecta debido a la incertidumbre en la
medicion analitica.
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Figura 9. Riesgo debido a la incertidumbre en la medicion para planes n=1
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Los planes (n=1, c=0) se han ampliado para incluir la asignacion de la incertidumbre en la medicion [véase la
Figura 1 de CXG 54-2004, donde se incluyen intervalos de incertidumbre en la medicién para mostrar el
proceso de decision].

Estos planes, sin embargo, no pueden extenderse simplemente a la inspeccion de lotes incluyendo
componentes de muestreo en la incertidumbre en la medicion mientras se permite que el riesgo del productor
y el riesgo del consumidor se controlen a niveles especificados. Ademas, dado que un unico resultado es una
estimacion de la media de un lote, el uso de este ajuste equivale a evaluar la conformidad del nivel medio del
lote comparéandolo con un limite maximo o minimo para toda la distribucion. Esta comparacion sigue siendo
inadecuada, independientemente de que se tenga en cuenta o no la incertidumbre en el muestreo.

A veces se aplican bandas de seguridad, pero su uso puede ser injusto para los productores.

Si la caracteristica es una proporcion de composicién, siempre que la incertidumbre en la medicién sea
insignificante, es posible disefiar un plan de muestreo que pueda controlar tanto los riesgos del productor
como los del consumidor, pero que solo requiera la realizacién de un Gnico ensayo de una muestra compuesta.

Consulte el ejemplo de la Seccién 3.3.2.

En la Seccion 5.5 se analizan los planes bayesianos de muestreo que permiten disefiar planes que controlan
los riesgos del productor y del consumidor y que solo requieren muestras de pequefio tamafio.

Plan de muestreo de curva caracteristica operativa (n=1, c=0)

La curva caracteristica operativa ideal, es decir donde la incertidumbre en la medicion analitica es
insignificante, para este plan se muestra a continuacion; basicamente dice que si un porcentaje P del producto
en un lote no es conforme, entonces la probabilidad de aceptacion es p.acc =1 — P.
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Figura 10. Curva CO para el plan (n=1, ¢=0), incertidumbre en la medicion insignificante
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Esto y los puntos anteriores muestran que existe un alto riesgo de hacer una evaluacion incorrecta de un lote
utilizando estos planes y, de hecho, cualquier plan basado en un nimero pequefio de muestras. Esto sugiere
que se deberia realizar un muestreo confirmatorio y pruebas utilizando un plan de muestreo mas
discriminatorio antes de plantear una disputa.

3.1.3 Ejemplo: Plan por atributos basado en un NCA del 6,5 %

La norma CXS 3-1981 para el salmén enlatado tiene tres disposiciones basadas en el muestreo que deben
cumplirse para la aceptacion de un lote.

La Seccién 8 define las unidades de muestreo (latas) defectuosas en cuanto a materia foranea, olor y sabor,
textura, decoloracion que exceda el 5 % del contenido neto y materia objetable.

Se acepta un lote siempre que:

1. el nimero total de elementos defectuosos clasificados de conformidad con la Seccién 8 no exceda el
namero de aceptacion (c) de un plan de muestreo apropiado con un NCA del 6,5 %;

2. el numero total de unidades de muestra que no cumplen la forma de presentacion definida en la
Seccion 2.3 no exceda el nUmero de aceptacién (c) de un plan de muestreo apropiado con un NCA del
6,5 %;

3. el peso neto promedio y, en su caso, el peso escurrido promedio de todas las unidades de muestra
examinadas no sea inferior al peso declarado o al peso escurrido, segun corresponda, y siempre que no
haya una falta irrazonable en ningln envase individual.

En esta norma, la Seccién 7.1 contiene la siguiente informacion:

MUESTREO
(@ El muestreo de lotes para el examen del producto final segun lo prescrito en la Seccién 3.3
se realizara de acuerdo con un plan de muestreo apropiado con un NCA del 6,5%.
(i) El muestreo de lotes para examen del peso neto se realizard de conformidad con un plan de
muestreo adecuado que cumpla los criterios establecidos por la Comisién del Codex
Alimentarius (CAC).



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B3-1981%252FCXS_003s.pdf
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Las siguientes opciones para planes de muestreo son de la norma ISO 2859-1999, CXG 50-2004 Apéndice Il
PLANES DE INSPECCION DE LAS NORMAS ISO REGIDOS POR EL RIESGO DEL PRODUCTOR, de la
norma ISO 2859-1 Planes regidos por NCA.

Utilizando el cuadro, para un lote de tamafio N=500 latas, se necesitaria un tamafio de muestra de n=50 latas
en el nivel de inspeccion normal, y el lote se rechazaria si mas de siete de esas latas no fueran conformes,
es decir, si contuvieran materia fordnea, materia objetable, olor o sabor atipico, textura anormal o decoloracion
superior al 5 % del contenido neto.

Se presume que, en este plan, cada una de las 50 latas se examina para cada uno de los defectos
enumerados y una lata se clasifica como no conforme si el criterio se incumple respecto de cualquiera de
ellos.

El nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC) para este plan (n=50, c=7) es de 22,4 %, lo que significa
gue hay un 10 % de posibilidad de aceptar un lote en el que el 22,4 % de las latas son no conformes. Antes
de utilizar este plan hay que decidir si este es un nivel de riesgo aceptable.

Este nUmero de muestras podria considerarse excesivo, especialmente respecto del tamafio total del lote,
aunque, como se sefiala en CXG 50, la fraccion de muestreo no juega un papel en el disefio de los planes de
muestreo excepto posiblemente para lotes bastante pequefios.

Si se decidiera utilizar el plan de inspeccién reducida (n=20, c=5), el nivel de calidad del riesgo del consumidor
aumentaria a CRC = 41,4%. Si se descartara la relacién entre el tamafio de la muestra y el tamafio del lote y
se aplicara el plan (n=13, c=2), entonces el CRC aumentaria al 36 %. Por otro lado, si se utilizara el plan (n =
80, c = 10), entonces el nivel de cantidad de riesgo del consumidor CRC disminuiria al 18,6 %.

Las curvas caracteristicas operativas para las cuatro opciones son:

Figura 11. Curvas CO para los planes por atributos ISO
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Extension

Supongamos que quisiéramos modificar este plan para brindar un mayor nivel de seguridad a los clientes
contra la aceptacion de lotes que contengan altos niveles de producto no conforme y que estuviéramos
contentos de mantener el nivel de CRP en 6,5 % pero quisiéramos establecer el CRC en 20 %. Esto se logra
facilmente utilizando la aplicacién que muestra que el plan requerido es (n = 50, ¢ = 6). A continuacién, se
muestra una imagen del resultado de la aplicacion. Hay que tener en cuenta que, a diferencia de las tablas
ISO, el plan no depende del tamafio del lote.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/es/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXG%2B50-2004%252FCXG_050e.pdf
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Figura 12. Curva CO para un plan modificado basado en el plan ISO
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3.2 Ejemplos de planes de variables
3.2.1 Ejemplo: Plan por variables con incertidumbre en la medicidn insignificante
Grasa en la leche entera en polvo

Los ejemplos de planes por variables se basan en la disposicién para la grasa en la leche entera en polvo de
la norma del Codex CXS 207-1999. La disposicion establece que el contenido de grasa de la leche debe
superar el 26 %.

El método de prueba analitico que figura en la norma del Codex CXS 234 para la grasa en leche entera en
polvo es el método Rése-Gottlieb (ISO 23318/IDF 249). El método contiene los siguientes datos de precision:

El limite de repetibilidad es del 0,2 % (0,2 puntos porcentuales)

El limite de reproducibilidad es del 0,3 % (0,3 puntos porcentuales)

Utilizando estos valores, la desviacion tipica de repetibilidad se calcula como:

o, = 0,2/(1,96 -V2) = 0,2/2,77 = 0,072 (puntos porcentuales)
Con un célculo similar para la desviacion tipica de reproducibilidad:

Oog = 0,3/(1,96 . \/f) = 0,3/2,77 = 0,108 (puntos porcentuales)
Utilizando estos valores, la desviacidn tipica «entre laboratorios» se calcula como:

o, = [op — a2 =+/0,1082 —0,0722 = 0,081 (puntos porcentuales)

Consulte las Directrices sobre terminologia analitica (CXG 72-2009) para obtener més informacién sobre la
repetibilidad y reproducibilidad.
Pasos clave del proceso de disefio paso a paso

El proceso de disefio implica encontrar el nimero de muestras n y la constante de aceptabilidad k, para que
los riesgos de tomar decisiones incorrectas puedan controlarse en los niveles especificados por el riesgo del
productor (RP) y el riesgo del consumidor (RC) en sus niveles de calidad correspondientes (CRP y CRC,
respectivamente).

En este contexto, la funcién de evaluacion del plan de la aplicaciéon puede no ser relevante, pero aun asi
puede ser (til para comparar el plan disefiado con otras opciones.

1. ¢Atributos o variables?
La grasa es una caracteristica medida, por lo que este es un ejemplo de datos de variables.

2. ¢Ladisposicion se refiere al valor medio o a la distribucién completa, es decir, a un nivel maximo o minimo
permitido para la caracteristica en el lote?
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La disposicion especifica un limite minimo relacionado con toda la distribucién: «la mayor parte» del producto
del lote debe ser conforme.

3. ¢Ladistribucién de la caracteristica sigue una distribucién normal u otra?

Para los fines de este ejemplo, suponemos que el lote consta de 1000 latas de leche en polvo y que el
contenido de grasa de leche en las latas del lote esta distribuido normalmente. Esta es una suposicion
razonable si las latas se producen utilizando polvo procedente de un proceso de fabricacion en un estado de
control estadistico.

4. ¢Es insignificante o no insignificante la incertidumbre en la medicion?

Si la desviacion tipica que representa la variacion de la caracteristica en el lote fue ¢ = 0,3, entonces la
relacion error-varianza es (0,072/0,3)? = 0,058, que al ser menor del 10 %, significa que no seria necesario
permitir la incertidumbre en la medicién en el disefio de este plan.

5. Especificar la rigurosidad que se le requiere al plan de muestreo.
Calidad del riesgo del consumidor (CRC):

¢, Qué porcentaje de latas no conformes estaria dispuesto a permitir en lotes que desearia rechazar la mayoria
de las veces?

Riesgo del consumidor (RC):
¢,Con qué frecuencia aceptaria dichos lotes? (Normalmente el 10 %)
Calidad del riesgo del productor (CRP)

¢, Qué porcentaje de latas no conformes estaria dispuesto a permitir en lotes que desearia aceptar la mayoria
de las veces?

Riesgo del consumidor (CR):
¢ Con qué frecuencia querria rechazar dichos lotes? (Normalmente el 5 %)

En este ejemplo, el nivel de CRC se eligié como el 10 % y el nivel de CRP como el 2,5 %, con el RC y el RP
sin cambios. Esto significa que el plan tendréa:

e Un 10 % de probabilidad de aceptar un lote en el que el 10 % del producto es no conforme,

e Una probabilidad del 5 % de rechazar un lote en el que el 2,5 % del producto es no conforme,
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Figura 13. Curva CO para el plan por variables - incertidumbre en la medicién insignificante
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El plan necesario para controlar los riesgos en los niveles especificados es (=43, c=1,59), es decir, hay que
tomar 43 muestras del lote y analizarlas. El lote se acepta siempre que la media y la desviacién tipica de los
resultados cumplan el criterio de aceptacion:

Xx—kXs>26
donde
e x es el promedio de los 43 resultados individuales y «s» es su desviacion tipica,
e k es la constante de aceptabilidad, k = 1,59 en este ejemplo.

e Se supone que las medidas se expresan como un porcentaje, por ejemplo, humedad del 5 % en
peso/peso.

Téngase en cuenta que el plan ISO para un nivel de CRP = 2,5 % para un tamafio de lote N = 1000 (c4digo
de muestra J, nivel de inspeccion 1) es (n = 12, k = 1,370) si se conoce la desviacion tipica del lote y es (n =
46, k = 1,482) si se desconoce la desviacion tipica del lote. Ambos planes tienen un nivel de CRP real de
aproximadamente 3,4 % y un nivel de CRC de aproximadamente un 11,3 %.

Incertidumbre en la medicidn insignificante

La validez del supuesto de incertidumbre en la medicién insignificante se puede comprobar utilizando la
aplicacion, de la siguiente manera.

Paso 1
Abra la aplicacion y seleccione «Variables» como tipo de plan.
Paso 2

En la seccion Disefio del plan de la pestafia Detalles del plan y CO, ajuste el nivel de calidad del riesgo del
productor (CRP) a 2,5 % vy el nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC) a 10 %. No es necesario
cambiar los riesgos del productor y del consumidor de sus valores predeterminados, 5 % y 10 %
respectivamente, al menos para este ejemplo.
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Figura 14. Ejemplo de incertidumbre en la medicion insignificante: establecimiento de riesgos
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Plan Details and OC

Examples

Allowable Risks

Producer's Risk (PR) (%)

Consumer's Risk (CR) (%)
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o
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Vaya a la pestafa Informacién de incertidumbre.

Seleccione el «Tipo de desviacion tipica del lote» a «Desconocido».

Uncertainty Information

Risk Settings

Notes

En la misma ventana, establezca el valor tipico de la desviacion tipica observada en 0,30 usando el botén

giratorio ( - ) o ingresando el valor directamente, y la desviacion tipica de la repetibilidad similarmente en

o, = 0,07.

Tenga en cuenta que la aplicacién ha sido disefiada de modo que si se conoce la desviacion tipica del lote,
se utiliza ese valor, pero si se desconoce, se ingresa un valor tipico de la desviacion tipica total observada

inclusive el error de repetibilidad.
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Figura 15. Ejemplo de plan de variables: configuracion de informacién sobre incertidumbre
Plan Details and OC Uncertainty Information

Examples

Lot Standard Deviation Type:
) Known @ Unknown
Enter Typical Observed Standard Deviation:

0.3

Analytical Measurement Uncertainty
Repeatability standard deviation:

.07

Between laboratory standard deviation:

0

Paso 4

Regrese a la pestafia Detalles del plan y CO para ver los detalles del plan y la curva CO. La aplicacién
muestra las curvas CO y los detalles de los planes incluidos los riesgos.

Figura 16. Ejemplo de plan por variables: resultado
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La ultima fila de la tabla muestra que el plan disefiado con los riesgos especificados, permitiendo la
incertidumbre en la medicion especificada, es (n=44, k=1,59), el mismo que el plan donde no hay
incertidumbre en la medicidn que se muestra en la linea anterior. Esto difiere ligeramente del plan evaluado
con los mismos n y k debido al redondeo del valor k dentro de la aplicacién.

Obsérvese también que, aunque es inferior al 10 %, la relacion de variacién del error de 0,058 significa que
se esperaria que el nimero de muestras aumentara de 43 a 43 x (1 + 0,058) = 45,5 que, al redondearlo
hacia arriba da n=46. Sin embargo, para el caso de desviacion tipica del lote desconocida se ha aplicado el
ajuste de Hahn (CXG 50, Seccién 5.2.7), lo que significa que, si bien se debe tener en cuenta la desviacién
tipica desconocida, no es necesario ajustar la desviacion tipica del lote para la incertidumbre en la medicion.
En cualquier caso, hay poca diferencia entre los planes en cuanto a nimero de muestras o riesgos, y se
puede utilizar el plan «libre de errores».

El lote se acepta siempre que la media y la desviacién tipica de los resultados cumplan el criterio de
aceptacion:

X —159xs>26
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donde
e i es el promedio de los 43 resultados individuales y «s» es su desviacion tipica.

e Se supone que las medidas se expresan como un porcentaje, por ejemplo, un nivel de grasas del
26,5 % en base a peso/peso.

Aunque no es necesario en este ejemplo, los calculos suponen que el ajuste de Hahn se ha aplicado a la
desviacion tipica total observada, calculada a partir de los datos de inspeccién. La desviacion tipica ajustada
puede calcularse utilizando la férmula:

2 — 2 2
Sadj = Sops — Or

siempre que el lado derecho sea mayor que cero, de lo contrario el valor de la desviacidn tipica ajustada se
toma como cero.

3.2.2 Ejemplo: Plan de variables con incertidumbre en lamedicién no insignificante sin sesgo
de laboratorio

Se supone que los riesgos especificados para el productor y el consumidor se establecen en los mismos
niveles y que el componente de la incertidumbre en la medicion analitica entre laboratorios es insignificante.
Sin embargo, en este ejemplo se supone que se conoce la desviacion tipica del lote.

Si la desviacion tipica del lote es ¢ = 0,2, la relacion error-varianza es (0,072/0,2)? = 0,13y, al ser mayor
gue 10%, se sugiere que para tener en cuenta la incertidumbre en la medicion, el nUmero de muestras deberia
aumentarse a 19 x (1+0,13) = 21,5 = 22 después del redondeo.

La aplicacion se utiliza de la misma manera que en el ejemplo anterior, excepto que el tipo de desviacion
tipica del lote se establece como conocido (y, por supuesto, se ingresa un valor diferente de la desviacion
tipica del lote).

Figura 17. Ejemplo de plan por variables: incertidumbre en la medicion no insignificante
Flan Details and OC Uncertainty Information
Examples
Lot Standard Deviation Type:
® Known O Unknown
Enter Known Lot Standard Deviation:

0.2

Analytical Measurement Unceriainty
Repeatability standard deviation:

0.07
Between laboratory standard deviation:

0

La ultima fila del cuadro debajo de las curvas CO confirma el calculo anterior: hay un aumento modesto en el
tamafio de la muestra a n=22.
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Figura 18. Disefio del plan por variables: incertidumbre en la medicion no insignificante
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Como alternativa, en el caso de desviacion tipica conocida, o si se conoce la relacion de variacion del error
Y, digamos a partir de un estudio de error de medicion si se desconoce la desviacion tipica del lote, la
constante de aceptabilidad k se puede reducir para compensar el aumento en la variabilidad sin la necesidad
de aumentar el tamafio de la muestra:

K =k/JT+y
donde
k es la constante de aceptabilidad del plan original,
k* es la constante de aceptabilidad del plan modificado.

Supongamos que se esta utilizando el plan de muestreo por variables (n=23, k=1,19) para evaluar la
conformidad de una caracteristica determinada que tiene un limite superior de U = 10 y hemos obtenido los
siguientes resultados de pruebas:

9,92; 9,85; 10; 9,62; 9,94, 10,02; 9,87; 9,8; 9,87, 9,95, 10,05; 10,03; 9,57; 9,83; 9,93; 9,93; 9,89; 9,79; 9,97,
9,96; 9,92; 9,83; 10,05

Se sabe por un estudio de medicién anterior que la relacién error-varianza, la relacién entre la varianza de la
repetibilidad y la varianza de la desviacién tipica del lote, es de 0,25. Recordemos que en la CXG 50-2004 la
varianza es el cuadrado de la desviacion tipica.

Sila evaluacién de la conformidad sigue el procedimiento habitual, el valor medio de los resultados es m=9,90,
la desviacion tipica s = 0,12, de modo que el criterio de aceptacién tiene un valor de 9,90 + 1,19*0,12 = 10,04,
y el lote no debe aceptarse.

Sin embargo, es posible que la incertidumbre en la medicién haya hecho que el lote no pase la inspeccion.
El ajuste de Hahn puede aplicarse para ajustar la desviacion tipica observada para la incertidumbre en la
mediciéon utilizando la desviacion tipica de repetibilidad se conoce a partir de la validacion del método.
Suponiendo que la desviacion tipica de la repetibilidad es ¢, = 0.10, la desviacion tipica observada ajustada
Sqqj S€ calcula mediante:

Seaj = Seps — Se = 0,122 —0,10% = 0,0044
de modo que la desviacion tipica ajustada s,,; = 0.066 y el valor actualizado del criterio de aceptacion es
9,90+1,19*0,066 = 9,98 y el lote puede aceptarse.

Las curvas CO que figuran a continuacion muestran que la probabilidad de aceptacion para cualquier
porcentaje dado de no conformidad en un lote sera menor cuando exista incertidumbre de medicién de tipo
repetibilidad.
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Figura 19. Curvas CO con y sin incertidumbre en la medicién (sin sesgo)
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Otra forma de superar la incertidumbre en la medicién de la repetibilidad no insignificante es aumentar el
tamafio de la muestra; 1ISO3951-1: 2013 nos da la férmula:

n*=n(l+y)
donde
n es el tamafio de la muestra para el plan original en el que la incertidumbre en la medicién es despreciable,
n* es el tamafio de la muestra para el plan modificado, y
y es la relacién error-varianza.

Alternativamente, si se conoce la relaciéon de varianza del error y, la constante de aceptabilidad k puede
reducirse para compensar el aumento de la variabilidad sin necesidad de aumentar el tamafio de la muestra:

K =k/THy
donde
k es la constante de aceptabilidad del plan original,
k* es la constante de aceptabilidad del plan modificado.

3.2.3 Ejemplo: Plan por variables con incertidumbre en la medicién no insignificante con
sesgo de laboratorio

En este ejemplo se supone que se conoce la desviacion estandar del lote de o = 0,2 y que el componente
entre laboratorios de la incertidumbre de la medicion tiene una desviacién estandar de [, = 0.,8 como en el
ejemplo original (Seccion 3.2.1).
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Figura 20. Introduccion de informacion sobre incertidumbre: incertidumbre en la medicion no
insignificante (incluido el sesgo)

Plan Details and OC Uncertainty Information
Examples

Lot Standard Deviation Type:

@ Known O Unknown

Enter Known Lot Standard Deviation:

0.2

Analytical Measurement Uncertainty
Repeatability standard deviation:

0.07

Between laboratory standard deviation:

0.08

Los valores ND (no disponibles) en la dltima fila del cuadro muestran que no se puede encontrar un plan que
permita controlar los riesgos del productor y del consumidor a los niveles especificados.

Figura 21. Resultado - Ejemplo de incertidumbre en la medicién no insignificante

Design and Evaluation of Sampling Inspection Plans

Plan Details and OC Uncertainty Information Risk Settings User Guide Notes
Type of Plan:
() Attributes Examples
@ Variables
Compariscn of OC curves
Plan Evaluation I O
o .
o .
. £ ;
Sample size: ] : *|‘ Blan
2 109 g . sesgrma i o s
- e — E = » e A 213 10 MU
2 'lE 2 32 42 52 6z T2 82 2 100 E W Svaluasd Plan Wi MU & O%ety
B L
8 .~
K-constant: = TS
! m & 0% 10% 20% 30
H i i i i i i i i Percentage MNenconforming in Lot
12 14 18 18 2 22 24 28 23 3
Plan n k PRQ PR CRQ CR Offset
E Evaluated Plans
Pla” DESIQH Without MU 12 137 34 5 164 10 0
Producer's Risk Quality (PRQ) Level (%) With MU 12 137 14 5 234 10 a
05 0 Designed Plan:

Withaut MU 19 158 24 5 102 10 )
With MU NA MNA WA 5 NA 10 0

Para encontrar un plan es necesario introducir una compensacion.

Abra la subventana «Establecer compensacién para error sistematico» y mueva el control deslizante para
establecer un valor de «g» hasta que se encuentre un plan. Por ejemplo, como se muestra en la imagen a
continuacion, si el multiplicador se establece en q = 0,75, entonces la compensacién en el criterio de
aceptacion es g*sigma_L = 0,75*0,08 = 0,06, de modo que con n=19 y k = 1,58, el criterio de aceptacion seria:

X+k-0+0,06 <USL

Obsérvese que, si bien el nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC) permanece sin cambios, la calidad
del riesgo del productor se reduce significativamente.
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Figura 22. Detalles del plan - Ejemplo de incertidumbre en la medicién no insignificante

Plan n k PRQ PR CRQ CR Offset
: Evaluated Plans:
Plan DeSIQn Without MU 12 137 31 5 164 10 ]
Producer's Risk Quality (PRQ) Level (%) With MU 12 137 06 5 153 10 006
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5 40
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| .
55 12 155 19 225 26 205 33 365 4 Attributes Plans

Details of the Evaluated plan, evaluated from the specified sample size ‘n’ and the acceptance number 'c’

and the designed plan, based on the specified Producer’s and Consumer’s risks are shown.
Set Offset for Systematic Error.

Variables Plans
Set Multiplier (q):

Details of the Evaluated plans, evaluated from the specified sample size ‘n” and the acceptability constant
0 0.75 5

‘K" are shown. The OC curves for these plans are shown both without and with the effect of measureament

e (R uncertainty,

Details of the Desianed. desianed from the specified Producer’s and Consumer's risks are shown. The OC

3.2.4 Ejemplo: Planes de no conformidad fraccional

Supongamos que disponemos de mediciones procedentes del ensayo de 15 muestras de un lote para evaluar
si el lote se ajusta al limite inferior de especificacion de L = 50. Se sabe que el proceso de medicion se
distribuye normalmente, sin sesgo de laboratorio y con una desviacion tipica de o = 0.045.

Se obtuvieron los siguientes resultados:
50,01; 50,04; 50,07; 50,1; 50,15; 50,2; 50,29; 50,42; 50,45; 50,48; 50,55; 50,6; 50,8; 51,2; 51,3; 51,3

Los valores de no conformidad fraccional (FNC) de cada muestra pueden calcularse con Excel, utilizando la
férmula:

fnc = NORMDIST (50, x, 0,045, TRUE)
donde "x" representa un Unico resultado de la prueba. Asi se obtienen los siguientes valores de FNC:
0,4121, 0,187, 0,0599, 0,0131, 0,0004, 0, 0, 0, 0,0, 0, 0, 0, O, 0, 51,3
La suma de estos valores es 0,6725, por lo que si el limite de aceptacion Ac fuera 0,75 se aceptaria el lote.

Este ejemplo muestra el principio en el que se basa el calculo, que puede ampliarse facilmente para tener en
cuenta distribuciones de incertidumbre en la medicion distintas de la distribucion normal.

A continuacién, se muestran las curvas CO para un plan por variables y para un plan FNC, ambos con la
misma relacion error-varianza.

Los planes de no conformidad fraccional son un ejemplo de planes por variables y atributos (atri-variables)
donde las mediciones se reclasifican en otra «medida» de conformidad para cada muestra y la decisién sobre
la aceptacion del lote se toma utilizando la suma de estas nuevas medidas.

Los planes de muestreo de la Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbiologicas para los
Alimentos (ICMSF) utilizados en evaluaciones microbiolégicas para caracteristicas contadas son otro ejemplo
de planes de atri-variables, ya que son planes por atributos utilizados con mediciones que se clasifican como
pasan o fallan con respecto a un limite.

Consulte también la Seccién 4.4.
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Figura 23. Planes de no conformidad fraccional
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3.3 Lotes compuestos por materiales a granel

3.3.1 Ejemplo: Planes de muestreo de aflatoxinas segun Whitaker et al.
Consulte la Seccidn 5.6.5 (Planes de muestreo de aflatoxinas)

Almendras sin cascara para su posterior procesamiento

Supongamos que la concentracién media de aflatoxinas en el lote es de C = 8 pg/kg y ns = 20000, se tomaron
como muestra 20 kg @ 1000 almendras sin cdscara por kg, se molid esta muestra y se formé un compuesto
bien mezclado. Si se toma una submuestra de 50 g y se analiza una sola alicuota (na=1), la desviacion tipica
S que representa la incertidumbre del nivel medio seria:

7730 X 5,759 100 x 0,170 0,048
= ’ 1,561 ’ 1,646 ’ 2 - 7067
20 X 1000 50 8 * 1 8 06

Dando S = 8,41. El primer componente, que representa la variacion muestra a muestra, es mucho mayor que
los otros dos.

2

El limite maximo para las almendras sin cascara destinadas a una transformacién posterior es de 20 ug/kg,
basado en una muestra inicial de 20 kg de almendras sin cascara y una determinacién de laboratorio.

A un nivel medio de contaminacién de C=8 ug/kg, la varianza S% = 70,67 y a partir de la formula anterior, el
valor de k se calcula utilizando:

70,67 = 8 + 8 X 8/k
de la que

___ o =1,0212 k10212 =0,1132
~7067-8 Y Cxk -

k 8+1,0212
La probabilidad de aceptacion se calculara con Excel:

BETA.DIST(k/(C+k),k,maximum_Limit, TRUE) que equivale a la distribucién binomial negativa.®

BETA.DIST (Ci—k, k, maximum. limit, TRUE) = BETA.DIST(0.1132,1.0212,20, TRUE) = 0,906

o€l 90,6 %

6 Aunque la funcién de distribucién binomial negativa esta disponible en Excel, no esta en una forma adecuada para estos
célculos.
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Obsérvese que la probabilidad de aceptacion en el limite maximo C = 20 ug/kg es de 0,622, lo que demuestra
una vez mas que se ha empleado el principio de compensacion en la fijacion de limites para proteger al
consumidor.

Los célculos de las probabilidades de aceptacion en la Guia de Micotoxinas S&T parecen aproximados, los
céalculos reales son desconocidos pero las diferencias con los resultados calculados de otras formas
conocidas son lo suficientemente pequefias como para no importar.

Probabilidades de aceptacion del maiz desgranado (ns=3000, nss=50, na = 1)

Concentracion Desviacion | Micotoxinas Negativo Beta Beta
(ng/g) Guia S&T Binomio Distribucion (R) Distribucion
(%) (R) (%) (%) (Excel) (%)
0 0 100 100 100 100
5 72,76 94,07 94,29 94,29 94,29
10 148,01 84,9 85,3 85,3 85,3
20 302,74 61,53 62,23 62,23 62,23
30 461,41 38,87 39,8 39,8 39,80

3.3.2 Ejemplo: Planes basados en la distribucion beta
Plan para la capsaicina, basado en la norma del Codex 294-2023

La norma del Codex CXS 294-2023 para el gochujang contiene una disposicion para la capsaicina, segun la
cual los niveles no deben ser inferiores a 10 mg/kg en base a peso:peso (p/p) y la aceptacion del lote se
decide utilizando un plan de muestreo por atributos con un NCA = 6,5 %, donde un contenedor se clasifica
como no conforme si el resultado de la prueba de una muestra tomada de ese contenedor es inferior al limite.

El nimero de muestras dependera del tamafio del lote pero podria ser considerable, por ejemplo n=80
muestras para un lote formado por 1000 contenedores [paquetes]. Sin embargo, la capsaicina se analiza
mediante el método HPLC, por lo que no es posible realizar mas que unas pocas pruebas en cada lote.

Como se ha comentado en otra parte, el uso de planes por atributos que clasifican las mediciones como
atributos es ineficiente y, para un tamafio de lote de 1000 contenedores, el plan de variables correspondiente
de 1SO 3951-1 (desviacidn tipica desconocida, incertidumbre en la medicién insignificante) con NCA = 6,5 %
es n =52, k=1,120, que tiene un NCA (CRP) del 8 %, con RP =5 %, y LQL (CRC) de 18,7 %, con RC =
10 %.

Figura 24. Ejemplo de capsaicina - Planes ISO

Comparison of OC curves

Plan
= Designed Plan (no MU}

= ESvalua®rd Plan (no MU}

Probability of Acce ptan

Percentage Nonconforming in Lot

Plan n k
Evaluated Plan:
Plan without MU 52 112 8 5 187 10 0O
Designed Plan:
Plan without MU 24 121 5§ 5 197 10 O

PRQ PR CRQ CR Offset

Un enfoque alternativo es considerar la conformidad de los niveles de capsaicina en el lote general en lugar
de a nivel de contenedor individual y, al ser una caracteristica medida, significa que se podrian utilizar planes
de variables.

Utilizando los mismos riesgos del consumidor y del productor que los de las proteinas y la humedad anteriores
(un riesgo del productor del 5 % de rechazar lotes que contengan un 5 % de producto no conforme y un riesgo
del consumidor del 10 % de aceptar lotes que contengan un 20 % de producto no conforme), el plan de
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variables resultante es (n=14, k=1,205) asumiendo que se conoce la desviacion tipica del lote. Este plan
puede modificarse para permitir una incertidumbre en la medicién no insignificante.

Figura 25. Ejemplo de capsaicina - Plan por variables

Comparisen of OC curves

ce

Plan
== Designed Plan (no MU}

—— Evaluard Plan (no MU}

Probability of Acceptan

Percentage Nonconforming in Lot

Plan n k PRQ PR CRQ CR Offset
Evaluated Plan:
Plan withoutMU 12 137 33 5 159 10 0
Designed Plan:

Plan withoutMU 14 1205 5 5 194 10 0

Ademas, la capsaicina es una caracteristica de la composicion, por lo que, si la incertidumbre en la medicion
es insignificante, serian aplicables los planes basados en la distribucion beta (consulte la Seccién 4.3.1 de
CXG 50-2004). El uso de estos planes significaria que:

(1) se forma una muestra compuesta a partir de un niimero requerido de submuestras, nimero que se
determina en el disefio del plan basandose en las especificaciones de los riesgos admisibles.

La aceptacion del lote vendria determinada por un criterio de aceptacién de la forma:

P —k x s> L donde P es el resultado de la prueba o el resultado medio de la pruebay s =/P(1—-P)/0, L
es el limite minimo (10 ppm) y k es la constante de aceptabilidad del plan.

Primero habria que analizar los datos histéricos para estimar el parametro de precisién 8, pero en el siguiente
ejemplo se ha utilizado un valor hipotético del parametro de precision de 6 = 44x106.

Utilizando los mismos riesgos del consumidor y del productor, el plan resultante es (m=14, k=1,18), es decir,
se formaria una muestra compuesta a partir de 14 submuestras tomadas aleatoriamente del lote, y la muestra
compuesta se analizaria solo una vez; el resultado de la prueba seria entonces la estimacion de «P».

A continuacién, se muestra la caracteristica operativa de este plan.
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Figura 26. Ejemplo de capsaicina - Plan de distribucién beta
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Sin embargo, si decidiéramos que la capsaicina es una caracteristica mas critica para el producto, entonces
podriamos reducir el riesgo del consumidor: en lugar de disminuir la probabilidad de aceptacién en el nivel de
CRC, podemos reducir el propio CRC, al 10 %, y reducir también el nivel de CRP al 2,5 %.

Nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRC)

¢, Qué porcentaje no conforme aceptaria en lotes que desearia rechazar la mayoria de

0,
las veces? 10 %

¢, Con qué frecuencia desea aceptar estos lotes (por defecto = 10 %)? 10 %

Nivel de calidad del riesgo del productor (CRP)

¢, Qué porcentaje no conforme tendria que estar presente en los lotes que querria aceptar | 2,5
la mayoria de las veces? %

¢, Con qué frecuencia desea rechazar estos lotes (por defecto = 5 %)? 5%

El plan de muestreo correspondiente es (m=20, k=1,55), es decir, se formaria una muestra compuesta a partir
de 20 submuestras tomadas aleatoriamente del lote y el criterio de aceptacion utilizaria un multiplicador de la
desviacion tipica de k=1,55.
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Las caracteristicas operativas de este plan se muestran a continuacién, tanto en términos del porcentaje de
no conformidades como por el nivel medio de capsaicina en un lote.

Figura 27. Curvas CO del plan basado en la distribucién beta
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3.4 Otros planes de muestreo
3.4.1 Ejemplo: Planes de muestreo ISO — NCA 6,5 %

Consulte la Seccién 3.2.2 Disefio de planes de muestreo, cuadro: Planes por atributos de 1SO 2859-1 para
un nivel de CRP =6,5 %

Varias normas del Codex contienen planes de muestreo de la norma ISO 28597 con un NCA del 6,5 %, al
parecer porque estos planes se promulgaron en la ya desaparecida CODEX STAN 233, Planes de muestreo
del Codex para alimentos preenvasados (NCA 6,5) (CODEX STAN 233-1969). Si bien estos planes pueden
ser adecuados para algunas aplicaciones, los usuarios deben verificar primero que cumplirdn con las
expectativas en torno al control de riesgos del productor y del consumidor antes de usarlos. En particular,
estos planes pueden tener los siguientes problemas:

e Puede haber un mal control del riesgo del consumidor, que variara seguin el tamafio del lote.

e Los planes no deben utilizarse clasificando datos variables como atributos, excepto como ultimo
recurso, y no deben utilizarse en casos donde la incertidumbre en la medicién no sea insignificante.

e Los planes ISO estan pensados para ser utilizados con reglas de conmutacion; de lo contrario, no
habra garantias contra el deterioro de la calidad ni ninguna recompensa en forma de una inspeccién
reducida por una buena calidad.

7 Norma internacional ISO 2859-1: Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos - Parte 1: Esquemas de
muestreo regidos por limite de calidad de aceptacién para inspeccion lote por lote.
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Figura 28. Curva CO para los planes por atributos 1SO 2859
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Consulte: Apéndice Il (PLANES DE INSPECCION DE LAS NORMAS ISO REGIDOS POR EL RIESGO DEL
PRODUCTOR) de CXG 50

Niveles de calidad del riesgo del productor y del consumidor (RP =5 %, RC =10 %)

n c CRP % CRC %
8 1 4,64 40,62
13 2 6,60 35,98
20 3 7,14 30,42
32 5 8,50 27,07
50 7 8,22 22,42
80 10 7,91 18,60

Conclusién

Si bien es posible que faciliten el comercio, los planes con un nimero reducido de muestras no ofrecen altos
niveles de proteccion del consumidor, que variara segun el tamafio del lote.

Peso neto

Parece que el Codex no ha proporcionado ninguna orientacién sobre los planes de muestreo para el peso
neto. Sin embargo, la necesidad de disposiciones relacionadas con el peso posiblemente haya sido reem
plazada por la introduccion de una legislacion sobre el peso que utiliza el Sistema de Cantidad Promedio,
basado en la Recomendacion Internacional OIML R087 publicada por BIPM.

3.4.2 Planes ad hoc

Supongamos, por ejemplo, que se toman de 4 a 6 muestras, que forman una muestra compuesta y se toma
una Unica muestra de laboratorio del compuesto completamente mezclado para su andlisis.

Este no es el enfoque estadistico estandar para el disefio de planes de muestreo ya que el plan no esta
disefiado a partir de especificaciones de riesgos permitidos; por lo tanto, debemos evaluarlo para comprobar
gue controlara los riesgos satisfactoriamente.

Se han evaluado cuatro opciones:
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(2) utilizacion del resultado Unico en un plan de muestreo (n=1, c=0) para la evaluacion del cumplimiento de
un nivel medio (véase 3.4.2.1 Evaluacion del escenario de cumplimiento de un nivel medio),

(2) utilizacién en un plan por atributos (n=1, c=0) (véase 3.4.2.2 Evaluacion del escenario de cumplimiento de
un nivel medio),

(3) utilizacién en un plan por variables (véase 3.4.2.3 Evaluacién de escenarios de un plan por variables) y

(4) utilizacién en un plan basado en la distribucion beta si la caracteristica es una proporcién compositiva y la
incertidumbre en la medicion es insignificante (véase 3.4.2.4. Evaluacion del escenario del plan de distribucion
beta).

Notacion:
U el limite superior de especificacion,
o (sigma) el valor conocido supuesto de la desviacion tipica del lote (en lugar de una estimacion de o).

Alternativamente, la relacion error-varianza debe ser bien conocida; en este caso se refiere a la relacién entre
la varianza de reproducibilidad y la varianza del lote.

2
u

Relaciéon error — varianza = —
o

u es la desviacién tipica conocida asumida que representa la incertidumbre en la medicion tipica.
La incertidumbre del nivel promedio xde la muestra compuesta formada al tomar n muestras sera o //ny la

. . . . ’ 2
varianza de la incertidumbre del valor medido sera fuz + %

Los siguientes ejemplos refuerzan la orientacion de la norma ISO 2859 de que no se recomiendan los métodos
de muestreo ad hoc porque conducen a riesgos no calculados y a menudo a riesgos injustificadamente altos;
ademas, no existe una base ldgica ni para la aceptacion ni para el rechazo del producto.

3.4.2.1 Evaluacion del escenario cumplimiento del nivel medio

La probabilidad de aceptacién, de aceptar un lote frente a un limite inferior L en términos del nivel promedio
real | en el lote viene dada por:

p.acc = NORMSDIST (k * sigma/SQRT (sigma”2/n + u”2))
Utilizando la notacion de formula de Excel, donde:
k*sigma es la compensacion desde el limite.

Figura 29. Curvas CO - planes ad hoc - cumplimiento del nivel medio
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Las diferentes lineas muestran las curvas CO para diferentes valores de la relacién error-varianza.
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Conclusién

Esto demuestra que el plan propuesto es ineficaz para evaluar el cumplimiento de un nivel promedio; por
ejemplo, todavia hay una alta probabilidad de aceptacién cuando el nivel promedio real esta un nimero
razonable de desviaciones tipicas por debajo del limite; por ejemplo, alrededor de un 20 % de probabilidad
de aceptacién cuando el nivel promedio esta 0,5 desviaciones tipicas por debajo.

3.4.2.2 Planes por atributos
La probabilidad de que un solo resultado cumpla con el limite superior viene dada por:
p.acc = NORMSDIST(NORMSINV (1 — NC) * sigma/SQRT (sigma? /n + u?))
donde NC es el porcentaje no conforme en un lote.
Figura 30. Curvas CO - planes por atributos ad hoc
OC Curves for Proposed Plans based on a single test of a composite of n=6 samples
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Conclusiéon

Este plan también parece ineficaz para las evaluaciones contra limites superiores o inferiores; esto no es
sorprendente ya que una muestra compuesta representa el nivel promedio de un lote. Téngase en cuenta que
una sola muestra también es una representacion del nivel promedio de un lote.

Consulte la Seccién 4.1.2 para obtener leer una descripcion de los planes de muestreo (n=1, c=0).

3.4.2.3 Planes por variables
p.acc = NORMSDIST((NORMSINV (1 — NC) — k) * sigma/SQRT (sigma”"2/n + u”2)))
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Figura 31. Curvas CO - planes por variables ad hoc

OC Curves for Proposed Plans based on a single test of a composite of n=6 samples
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Conclusién

Al utilizar planes de variables se pueden controlar mejor los riesgos de no conformidad variando el valor de k,
la constante de aceptabilidad; la imagen muestra las curvas CO para k=1,5.

Sin embargo, el uso de valores k grandes por parte de los consumidores para simplificar o reducir los costos
de las pruebas no parece ser una practica justa, considerando que CXG 50 esta destinado a aplicarse
principalmente a caracteristicas de los productos basicos, como la composicidon de los «defectos de los
productos basicos», y deberia servir para facilitar el comercio.

3.4.2.4 Planes de distribuciéon beta

El uso de una muestra compuesta no permite el uso de planes por atributos, y los planes de variables
convencionales no seran muy Utiles a menos que uno esté evaluando el cumplimiento frente a un nivel
promedio (y tal vez ni siquiera entonces).

La Unica solucidn clasica posible parece ser los planes basados en la distribucion beta que requiere que la
caracteristica sea una proporcién compositiva y que la incertidumbre en la medicién sea insignificante.

Estos ejemplos se basan en un valor del parametro theta de 8 = 500 y un limite minimo de L = 20 (algunos
trabajos previos encontraron que los valores theta de grasa, proteina y humedad en leches en polvo estaban
entre 700 y 3000).
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Figura 32. Curvas CO para beta ad hoc
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4 Antecedentes de los planes de muestreo de aceptacion

4.1 Planes por atributos

Los planes por atributos de dos clases se basan en la distribucién binomial; para el plan (n, ¢) la probabilidad
de aceptacion viene dada por:

c

n
Prob acceptance = Z (k) P —p)n*
k=0

donde p es el porcentaje no conforme en el lote. Esta formula puede utilizarse para calcular la probabilidad
de aceptacion de cualquier nivel no conforme p, para construir la caracteristica de operacion.

Esta expresion puede evaluarse comodamente utilizando la funcion de Excel BINOM.DIST().

Ejemplo, la probabilidad de aceptar un lote en el que p= 10 % de los articulos son no conformes, utilizando el
plan de muestreo (n=10, c=1) viene dada por

BINOM.DIST(1,10,0.1, TRUE) = 0,736
o por la férmula:
10 10
Dace = ( 0 )0,910 + ( 1 )0,99 x 0,1 =091 +10x0,9°x0,1=0,736

Sin embargo, si el nivel de no conformidad varia entre lotes, esta curva CO no reflejara adecuadamente la
probabilidad de aceptacion a largo plazo con este plan; una solucién planteada por Calvin [14] es describir la
variacién en el nivel de conformidad mediante una distribucién beta, en cuyo caso la probabilidad de
aceptacion a largo plazo estara dada por una distribucién Polya.

En general, si en el disefio del plan se especifican tanto los riesgos del consumidor como los del productor,
como podria ser apropiado para caracteristicas relacionadas con la inocuidad no alimentarias como los
defectos de las mercancias, es poco probable que los nimeros de aceptacién, o sea los valores ¢ sean cero.
Hay que tener en cuenta que podrian ser necesarios tamafios de muestra bastante grandes (y grandes
nameros de aceptacién) para los planes en los que el coeficiente de operacién (CRC/CRP) es pequefio.

La Seccién 2.4.2 contiene un archivo Excel que permite calcular intervalos de confianza del 95 % para el
porcentaje de no conformidades o el nimero de defectos en un lote cuando se han encontrado elementos no
conformes en la muestra.

El limite de confianza inferior (LCI) del 95 % para la proporcién de articulos no conformes en el lote se puede
calcular utilizando la férmula de Excel:

LCI = BETAINV(0,025, x, n-x+1),
y el limite de confianza superior (LCS) del 95 % por:
LCS = BETAINV(0,975, x+1, n-x)

donde x es el nimero de elementos no conformes observados en la muestra y n es el tamafio total de la
muestra.

De manera similar, el limite de confianza inferior (LCI) del 95 % para el niumero de defectos en el lote se
puede calcular utilizando:

LCI = 2*GAMMA.INV(0,025, x, 0,5),

y el intervalo de confianza superior (LCS) del 95 % por:
LCS = 2*GAMMA.INV(0,975,x+1,0,5)

4.2 Planes por variables

En el caso de los planes de variables, una vez especificados el RP, RC, CRP y CRC, el tamafio de la muestra
n y la constante de aceptacion k pueden calcularse del siguiente modo:

_Z1-Rrp " Z1-cRC — Z1—CRP " ZRC

k

Z1-Rrp — ZRc

donde, para 0 < p < 1, z, denota el cuantil unilateral de una distribucion normal tipica, es decir
?(X < Zp) =p

para
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X~N(0,1).
En Excel, estos cuantiles pueden calcularse mediante la funcion NORM.S.INV(p).

En el caso de que se conozca la desviacion tipica del lote (método o), el tamafio de la muestra puede
determinarse del siguiente modo:

< Zrc — Z1-RP )2

n=s|\————

Z1-CRC — Z1-CRP

Para el caso en que no se conozca la desviacion tipica del lote (método s), la expresion anterior para n debe
2

multiplicarse por el factor 1 + k?

La derivacion de este concepto es bastante instructiva y figura en la Seccién 5.1.2.

4.2.1 Base para los calculos en la Aplicacién 1

En primer lugar, cuando la incertidumbre en la medicién es insignificante, las probabilidades de aceptacion
de los planes de muestreo de variables se pueden calcular utilizando las férmulas anteriores, que se muestran
como funciones de Excel de la siguiente manera;:

Desviacion tipica conocida «sigma»
Prob.acc = NORMSDIST ((NORMSINV (1 — theta) — k) * SQRT (n), TRUE)
Desviacion tipica desconocida (sigma desconocida, estimada a partir de los datos de inspeccion):
Prob.acc = NORMDIST((NORMSINV (1 — theta) — k) * SQRT (n)/SQRT (1 + k * k/2))
donde:
n es el numero de muestras,
k es la constante de aceptabilidad,
theta (0) es el nivel de no conformidad en el lote en el que se debe calcular la probabilidad de aceptacion,
NORMSDIST() es la funcion de distribucion normal estandar acumulativa, y
NORMSINV() es la inversa de la funcién de distribuciéon normal estandar.

No existe una solucién exacta cuando la desviacion tipica entre laboratorios no es insignificante, por lo que
se debe confiar en una aproximacién. Wetherill [29] utiliza el siguiente método basado en una aproximacion
normal para el caso de incertidumbre en la medicion insignificante.

Pace =Pr(X+k-s<U)=pr(x+k-s—pu—k-o<U—-pn—k-o)

donde k es la constante de aceptabilidad, U el limite de especificacién superior y o la desviacion tipica del
lote.

Haciendo la sustitucionde 0 — y = 0 - JOO00000(T — 0), y estandarizando a una variable aleatoria normal
estandar U~ N(0,1) utilizando las aproximaciones normales bien conocidas para el valor esperado y la
desviacioén tipica (incertidumbre) de una desviacion tipica:

2 0.2
E = =~ —
(s) = oyvar(s) 2=1) "~ 2n
obtenemos:
NORMSINV(1—-6)—k NORMSINV(1—-6)—k

Pacce =0T | Z < = NORMSDIST
[ &2 [ &
n  2n n  2n

Esta expresion se puede ampliar para tener en cuenta la incertidumbre en la mediciéon y cualquier
compensacion utilizada para permitir valores de incertidumbre en la mediciébn no insignificantes entre
laboratorios.

NORMSINV(1 —0) — k NORMSINV (1 —6) — k
Pacc =Dr| Z < = NORMSDIST
5, OF 02 5, OF 02
%ttt %ttt
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En esta expresién, la incertidumbre del valor medio calculado depende de la desviacion tipica de repetibilidad
[ y de la desviacion tipica entre laboratorios ..

Si se aplica una compensacion (offset = [1.[1,) para tener en cuenta la incertidumbre en la medicién entre
laboratorios, la probabilidad de aceptacion aumenta.

/ NORMSINV(1 —6) —k —q. ob\ /NORMSINV(l -0)—k—q- Ub\
Pace = 7| Z < = NORMSDIST
2, OF 02 2, OF 02
%totow T

donde g es el multiplicador de la desviacion tipica entre laboratorios en la compensacion. Los sesgos del
método se pueden tener en cuenta de la misma manera, restando el sesgo del método del numerador en la
ecuacion.

4.3 Calculodelaincertidumbre de la medicion a partir de estimaciones de precision

El calculo de la probabilidad de aceptacidén y la forma del criterio de aceptabilidad deben tener en cuenta cémo
los componentes de muestreo y andlisis de la incertidumbre en la medicién se ven afectados por cualquier
composicién o por la promediacion de los resultados realizados como parte de los procedimientos generales
de muestreo, submuestreo, preparacion de muestras y andlisis para el plan.

Los siguientes ejemplos muestran los principios bésicos, donde:
o, es la desviacion tipica de repetibilidad
o, es la desviacion tipica que representa el sesgo de laboratorio
ox €s la desviacion tipica de reproducibilidad
u es la incertidumbre en la medicién tipica
o es la desviacion tipica del lote
Distinguimos los siguientes cinco casos:

1. Una Unica muestra (incremento) tomada de un lote.

uU=oy= /0L2+ar2

Este es el componente analitico de la incertidumbre en la medicién.

2. Setoma un solo de un lote, interpretdndose el resultado como el nivel medio del lote.
u= |02+ ol + o}

3. Se tomaron nmuestras del lote y se analizaron, y los resultados se promediaron para proporcionar

una estimacion del nivel promedio.
2 2
o 0.
u= /— +of+—
n n

4. Se prueba un compuesto de n submuestras una vez para proporcionar una estimaciéon del nivel

promedio.
2
o
— 2
u= ’ - + of + o?

5. Se toman n muestras del lote, cada una se analiza m veces y se promedian los resultados para
estimar el nivel promedio.
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4.4 Planes combinados por atributos y variables

Es posible maodificar el criterio de aceptacion de los planes de variables incluyendo un requisito adicional sobre
los resultados analiticos individuales, normalmente que ninguno de los resultados supere el limite de
especificacion. Esto conduce a un plan combinado por atributos y variables.

Este requisito adicional reducira la probabilidad de aceptacion, y la disminucién es obviamente mayor en los
niveles mas altos de no conformes.

Consulte también la Seccién 5.2.9 de CXG 50-2004, Planes de no conformidad fraccional, que son otro tipo
de planes combinados por atributos y variables.

4.5 Planes por etapas

En los planes por etapas, la inspeccion se realiza en varias etapas; lo mas habitual es utilizar planes de dos
etapas. En cada etapa se toma y se analiza un numero determinado de muestras, aunque en la practica se
puede tomar un nimero mayor de muestras en la primera etapa por si fuera necesario analizarlas en la
segunda etapa:

e silos resultados cumplen el criterio de aceptacion correspondiente a esa etapa, el lote se acepta sin
necesidad de mas inspecciones.

e Silos resultados cumplen el criterio de rechazo correspondiente a esa etapa, se rechaza el lote.
e Sino se cumple ninguno de los dos criterios, el muestreo pasa a la etapa siguiente [si existe].

El siguiente ejemplo muestra como funciona un plan de muestreo por atributos dobles. Este ejemplo se basa
en un riesgo para el productor del 5 % con un nivel de calidad del 1 % de no conformidad y un riesgo para el
consumidor del 10 % con un nivel de calidad del 5 % de no conformidad.

Etapa 1.
nl = 88 muestras se toman al azar de un lote.
e Sise ha encontrado como maximo un elemento no conforme, acepte el lote.
e Sise encuentran cuatro o0 mas elementos no conformes, rechace el lote.
e Sise encuentran dos o tres elementos no conformes, pase a la etapa 2.
Etapa 2:
n2 = 88 muestras adicionales se toman al azar de un lote.

e Si se han encontrado como maximo cuatro elementos no conformes en ambas etapas, entonces
acepte el lote.

e Sise encuentran cinco o mas elementos no conformes en ambas etapas, rechace el lote.

La principal ventaja de los planes de etapas multiples es la reduccién del tamafio medio global de la muestra
en relacion con el tamafio de la muestra de un plan de una sola etapa para el mismo control de los riesgos
del productor y del consumidor; en la primera etapa se aceptan lotes de muy buena calidad y se rechazan
lotes de muy mala calidad. Sin embargo, una desventaja de los planes por etapas es el aumento de los costes
administrativos y de otro tipo, y el posible retraso en la toma de una decision final sobre el destino de los lotes
marginales.

El nimero medio de muestras (ASN por sus siglas en inglés) maximo para el plan de muestreo doble es n1 +
n2 = 130 aproximadamente, a un nivel de calidad de alrededor del 2,8 % de no conformidad, pero el ASN es
considerablemente menor a otros niveles de no conformidad.
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Figura 33. Plan de dos etapas: numero promedio de muestras (ASN) esperado por nivel de no
conformidad
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El plan de muestreo sencillo correspondiente es (n=132, ¢=3).

4.6 Lotes compuestos por materiales a granel

En esta seccidn se proporciona informacion sobre el disefio de planes para materiales a granel, especialmente
en relacion con los planes para evaluar la conformidad del nivel medio con un limite maximo o minimo que
suelen utilizarse para los contaminantes quimicos. En particular, se establece:

e Elalcance, ciertos criterios, algunas propiedades basicas de los planes de muestreo de materiales a
granel y "motivacién” para su uso.

e Revision de la norma ISO 10725, Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion para la
inspeccidn de material a granel, para la evaluacion del nivel medio.

» Muestreo de aceptacion de aflatoxinas, en particular, los planes descritos en el trabajo de Whitaker,
incluida la explicacién de las tablas de la Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995).

No se ofrecen orientaciones detalladas sobre los siguientes temas debido a la complejidad estadistica que
entrafian; se recomienda que los usuarios soliciten la ayuda de un estadistico:

e Caracterizacion de la heterogeneidad en el muestreo a granel, particion de la heterogeneidad total
en varios componentes.

o Eldisefio de planes de muestreo de materiales a granel para evaluar el cumplimiento de unos
limites minimos 0 maximos.

Nota: los planes para materiales a granel suelen ser puntuales, es decir, aplicables a una situacién especifica
0 a una serie limitada de situaciones, por lo que no son necesariamente transferibles a otras matrices o
caracteristicas.

Bicking (1970) define el siguiente proceso para el disefio de planes de muestreo de materiales a granel:
1. Defina el problema para el que se requiere una estimacion del valor promedio.

2. Recopile informacién sobre las propiedades relevantes del material (promedios y componentes de
varianza de las propiedades)

3. ldentifique los componentes de variacion en el proceso global de muestreo y ensayo que podrian
ser relevantes para las opciones del plan de muestreo previsto.

4. Estime estos componentes mediante un disefio estadistico adecuado (a menudo se utilizan disefios
"jerérquicos")

5. Considere diversos enfoques, teniendo en cuenta el coste, la precision y las dificultades.
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6. Evalle estos planes en funcién del coste del muestreo y las pruebas, el retraso, el tiempo de
supervisién y la conveniencia.

7. Calcule las desviaciones tipicas asociadas a las estimaciones de los niveles medios de estos planes
y su incertidumbre (grados de libertad).

8. Provisionalmente, seleccione un plan de uno de estos enfoques.
9. Reconsidere los pasos anteriores.

El criterio de aceptacion serd de la forma: ¥ + k - s < USL para el limite de especificacion superior USL para
el nivel promedio, donde S es el error tipico (desviacion tipica) de la estimacién x del nivel medio y k es el
multiplicador® del error tipico en el criterio de aceptacion. Téngase en cuenta que este multiplicador es
diferente de la constante de aceptabilidad utilizada con los planes de variables empleados para controlar el
porcentaje de no conformidades.

Si el costo asociado con el paso inicial de muestreo fuera bajo, el plan podria economizarse tomando mas
incrementos para mejorar la precision de la estimacion del nivel promedio.

4.6.1 Ejemplo: Planes por variables para lotes homogéneos—incertidumbre en la medicion
insignificante

Como alternativa al plan de muestreo analizado en la Seccion 4.2.1, el contenido de las latas del lote podria
considerarse como un material a granel, de modo que la evaluacion se relacione con el contenido del lote en
su conjunto en lugar de con el cumplimiento a nivel de lata. Este enfoque también permitiria utilizar planes
para la distribucion beta, con el posible beneficio de poder realizar una inspeccién basada en una Unica prueba
de una muestra compuesta, si la caracteristica inspeccionada fuera una proporcién compositiva.

Si en el disefio del plan de muestreo se especifican tanto los riesgos del productor como los del consumidor,
el proceso de disefio es el mismo que en la Seccion 4.2.1, teniendo en cuenta que el tamafio de la muestra
no depende del tamario del lote si se especifican ambos riesgos.

Para evitar repeticiones, no se repiten aqui los detalles completos del plan de la Seccién 4.2.1, pero en
resumen dicho plan se basé en los siguientes supuestos:

Se eligié un CRC del 10 % y un CRP del 2,5 %, con un RC y un RP del 10 % y 5 %, respectivamente. Esto
significa que el plan tendra:

e Un 10 % de probabilidad de aceptar un lote en el que el 10 % del producto es no conforme,
e Una probabilidad del 5 % de rechazar un lote en el que el 2,5 % del producto es no conforme,

Se asumié que la desviacion tipica del lote es ¢ = 0.3 y la incertidumbre en la medicion se consideré
insignificante, lo que llevé al plan (n =43, k = 1,59), es decir, se deben tomar 43 muestras del lote y analizarlas,
y el lote se acepta con respecto a la grasa de la leche, siempre que el promedio y la desviacion tipica de los
resultados cumplan con el criterio de aceptacion:

X —1,59%xs =26
donde
e X es el promedio de los 43 resultados individuales y «s» es su desviacion tipica,

4.6.2 Ejemplo: Plan por variables con incertidumbre en la medicidon no insignificante sin
sesgo de laboratorio

Consulte la Seccidn 4.2.2: el proceso para el disefio del plan de muestreo es el mismo.

4.6.3 Ejemplo: Plan por variables con incertidumbre en la medicién no insignificante con
sesgo de laboratorio

Consulte la Seccién 4.2.3: el proceso para el disefio del plan de muestreo es el mismo que se describe en
esa seccion.

4.6.4 ISO 10725

Esta norma sigue el trabajo de Schilling y Neubauer y se analiza en su libro [3], disponible en linea [5].

8 El multiplicador se basa en la distribucion T de Student, para la cual se debe determinar el nimero de grados de libertad
mediante un procedimiento estadistico. Consulte Schilling para ver un ejemplo y el documento de informacion CXG 54
para obtener mas informacion, pero los detalles de este procedimiento estan fuera del alcance de estas pautas.
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Lanorma ISO 10725 describe procedimientos para el disefio de planes de muestreo respecto de la evaluacion
de los niveles medios de los lotes, basados en un modelo de tres componentes:

e Setoman varios incrementos del lote y se combinan para formar muestras compuestas.
e Se toman porciones de prueba de cada una de las muestras compuestas bien mezcladas.
e Cada porcion de la prueba se prueba varias veces.

Ademas de la variacién de cada componente, la norma también permite tener en cuenta los costes reales (0
relativos) de cada etapa para obtener planes 6ptimos en términos de costes para determinados niveles de
riesgo del productor y del consumidor.

Se supone que se conocen las desviaciones tipicas y los costes de cada uno de los pasos, pero la norma
contiene procedimientos para hacer frente a situaciones en las que se desconocen los costes o las
desviaciones tipicas.

4.6.5 Planes de muestreo de aflatoxinas
Introduccién

Los planes de muestreo para micotoxinas derivados por Whitaker et al. son casos especiales de planes para
materiales a granel. Whitaker utilizé datos de laboratorio de 46 afios, incluidos algunos de lotes contaminados,
para derivar ecuaciones de tipo Horwitz para los componentes de muestreo, submuestreo y analisis de la
variacion total.

Este método no se puede aplicar al disefio de planes para nuevas matrices o para nuevos contaminantes
para los que se dispone de datos histéricos limitados o posiblemente inadecuados. En este caso se aplicaria
el enfoque clasico descrito en Schilling, que sustenta la norma ISO 10725. Un primer paso es cuantificar los
componentes de variacion relevantes al procedimiento de muestreo previsto utilizando un disefio experimental
adecuado.

Sin embargo, existen problemas potenciales en cuanto a que no todos los lotes estaran contaminados y es
posible que no se encuentre contaminacion en aquellos lotes que realmente lo estén, de modo que podria
requerirse una cantidad considerable de lotes para este ejercicio. Los enfoques bayesianos podrian ofrecer
una salida.

A continuacién, se puede desarrollar un plan de muestreo teniendo en cuenta:

e el nimero de segmentos muestreados

e el numero de muestras tomadas de cada segmento

e la composicion y submuestreo posterior de dichas muestras

e la composicion de las submuestras

e el nimero de muestras de laboratorio tomadas para realizar pruebas
e laincertidumbre de medicién analitica

El enfoque habitual implica la experimentacién con el nUmero de segmentos muestreados, el nUmero de
«muestras» tomadas en cada etapa y el nimero de resultados que se producen, cuyos resultados se
promedian. Estas cifras también podrian elegirse teniendo en cuenta el coste que supone cada operacion. El
objetivo estadistico del proceso de disefio es encontrar la constante de aceptabilidad K en el criterio de
aceptacion:

X+t-S<U
donde:
U es el resultado promedio de la prueba
X es el resultado promedio de la prueba, que serd una estimacion del nivel promedio general en el lote
S es la desviacidn tipica de la estimacion del nivel promedio, generalmente denominada «error tipico».

t es el multiplicador del error tipico en el criterio de aceptacion, un punto porcentual sobre la «distribucion t»,
obtenido mediante un procedimiento estadistico teniendo en cuenta las incertidumbres de los componentes
del muestreo y la variacion de la medicion.

Puede haber otras consideraciones en el disefio de planes, no tomadas en cuenta en el trabajo de Whitaker,
como:
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e Si se puede utilizar una distribucién supuesta para la caracteristica en el lote considerando que el
comportamiento de materiales heterogéneos normalmente no puede explicarse en términos de una Unica
desviacion tipica o distribucion.

e ¢ Es necesario utilizar distribuciones discretas para describir este comportamiento dado que el muestreo
compuesto provocara un promedio?

o ¢ Es necesario permitir el uso del muestreo por conglomerados?

Otros asuntos:

Los disefiadores de planes deben considerar qué escenarios de contaminacién desean detectar, es decir, las
probabilidades requeridas de deteccién de «picos» de contaminacion que contengan ciertos niveles de
contaminacion y tengan cierta duracion.

Se deben desarrollar estrategias de composicion para garantizar que los picos «importantes» de
contaminacién no se promedien hasta el punto de que no puedan detectarse.

Planes de muestreo de aflatoxinas

Se derivaron las ecuaciones de tipo Horwitz para los tres componentes de varianza (muestra a muestra,
submuestreo y los componentes analiticos de variacidn) en términos de la concentracién promedio de
aflatoxina.

En la norma CXS 193 se muestra el desglose de la variacién total para aflatoxinas en nueces de arbol, por
ejemplo, en los componentes SZ, S2, y SZ, debido al muestreo, submuestreo y andlisis, respectivamente.
Cabe sefialar que las disposiciones relativas a las aflatoxinas se expresan en términos de niveles medios en
un lote; estos planes emplean grandes compensaciones entre los limites y los niveles a partir de los cuales
los alimentos dejan de ser seguros para el consumo, a fin de proteger al consumidor (véase la Seccion 4.3.5
[Planes para el nivel promedio en el lote] de CXG 50-2004).

Table 1. Variances?® associated with the aflatoxin test procedure for each treenut

Test procedure Almonds Hazelnuts Pistachios Shelled Brazil nuts
Sampling®® S% =(7 730/ns) 5.759C"=* S% =(10 000/ns) 4.291C"** | S =8 000/ns) 7.913C"¥® | s2=(1850/ns) 4.8616C"=*
Sample Prep® S2, =(100/nss) 0.170C" =+ S%, = (50/nss) D.021C" =+ S%, =(25/nss) 2.334C"*= | 5.2 = (50/nss) 0.0306C"%2

experimental

s.2 = (1/n) 0.0164C* "7
Analytical® S$%, =(1/na) 0.0484C*° $%, = (1/na) 0.0484C?"° S%, = (1/na) 0.0484C?"° or

FAPAS

s, = (1/n) 0.0484C2°
Total variance S+ 5%, + 52, S+ 82, + 52, S+ S, + S, S%L+ S0, + S

El plan de muestreo se define en términos del tamafio de la muestra de laboratorio ng, el tamafio de la porcion
de prueba ng y el nimero de alicuotas n,, el nimero de muestras analiticas tomadas de cada submuestra.
La informacién de este cuadro puede utilizarse para calcular la incertidumbre del valor promedio estimado,
obtenido mediante el procedimiento de muestreo y, por tanto, la probabilidad de aceptacién. Por ejemplo, la
varianza de la estimacion del nivel promedio para las almendras viene dada por:

_7730 x 5,759 cLset 4 100 x 0,170 clste 4 0,048
. . . i . nS i i nSS na
Esta ecuacion implica el siguiente procedimiento de muestreo y ensayo:

S? c?

1. Setoman n, muestras del lote considerado.

2. Se forma una muestra compuesta.

3. De ese compuesto bien mezclado se toma una muestra de laboratorio del tamafio de ny, gramos.
4. Se toman n, alicuotas de esa submuestra para las pruebas.

En los planes de micotoxinas de la FAO, este procedimiento puede llevarse a cabo en mas de una muestra,
pero los resultados de las distintas muestras no se promedian, sino que se comparan con el limite por
separado.

Este criterio difiere del criterio de aceptacion habitual para la evaluacién del cumplimiento del nivel medio para
materiales a granel que seria de la forma:

X+txS<USL



CXIMAS 25/44/8 52

donde S es la incertidumbre del nivel medio, t es el multiplicador de la desviacién tipica en el criterio y USL
es el limite superior de la media.

Se trata de otro ejemplo del uso de compensaciones que, en este caso, permiten simplificar el criterio de
aceptacion.

En la norma CXS 193-1995 se describe los detalles operativos del procedimiento de muestreo y ensayo:

1. Una muestra de 20 kg tomada (1000 almendras [peladas] por kg) de un lote o parte de lote (sublote), con
una limitacion de 25 toneladas en el tamafio del lote. Estas muestras deben formarse a partir de muchos
incrementos mas pequefios, cada uno no inferior a 200 g. La CXS 193-1995 proporciona orientacion sobre
el numero de incrementos, en términos de tamafio de la muestra.

Se tritura toda la muestra hasta obtener una granulometria uniforme y se mezcla a fondo.
Se toma de la muestra compuesta una porcién de ensayo no inferior a nss =50 g

Se toma un nimero (na) de alicuotas para el analisis.

o > 0N

Los resultados de estas na pruebas se promedian. Sin embargo, parece que en la CXS 193-1995 se
asume gue solo se realizan pruebas individuales (na =1) y que normalmente se podrian probar una o dos
muestras diferentes aceptandose el lote siempre que ningun resultado supere el limite. Esto da lugar a
diferentes probabilidades de aceptacion, en funcion del nUmero de muestras que se tomen.

Ejemplo: Almendras peladas para su posterior procesamiento

Supongamos que la concentracién media de aflatoxinas en el lote es de C = 8 ug/kg y ns = 20.000 y se
tomaron como muestra 20 kg @ 1000 de almendras sin cascara por kg, se molié esta muestra y se formo un
compuesto bien mezclado. Si se toma una submuestra de 50 g y se analiza una sola alicuota (na=1), la
desviacion tipica S que representa la incertidumbre del nivel medio seria:

7730 x 5,759 . 100 x 0,170 0,048
= ,561 +
20 x 1000 50

Dando S = 8,41. El primer componente, que representa la variacibn muestra a muestra, es mucho mayor que
los otros dos.

2 81,64—6

82 =170,67

Comentarios

La Herramienta web de la FAO sobre micotoxinas [2] para la evaluacién de planes de muestreo se encuentra
disponible en http://tools.fstools.org/mycotoxins/.

Esta herramienta solo tiene en cuenta un Unico componente de la incertidumbre en la medicién; no se tiene
en cuenta el sesgo cuando se realizan varias pruebas. La herramienta permite a los usuarios seleccionar si
se utiliza la variacidon «dentro del laboratorio» o «entre laboratorios», siendo la variacién entre laboratorios
igual al doble de la cifra dentro del laboratorio. Los cuadros siguientes muestran la variacion dentro del
laboratorio.

El componente de muestreo se incluye utilizando una distribucién supuesta, casi siempre la binomial negativa,
una distribucion discreta que permite modelizar la contaminacion a nivel de particula individual (por ejemplo,
grano) o de muestra; debido a los pequefios porcentajes de contaminacion (normalmente menos del 1 %) y a
la distribucién extrema de la contaminacién dentro de los lotes se necesitan tamafios de muestra muy grandes
para estimar la distribucion.

La regla de decisién para las almendras para transformacion posterior en la CXS 193 es que el lote se acepta
"si el resultado de aflatoxinas es inferior a 15 pg/kg en ambas muestras...", de modo que cada resultado
individual se clasifica como pasa o no pasa con respecto al limite. Sin embargo, como el componente analitico
es pequefio en relacién con el componente de muestreo, esto no parece importar.

Para calcular las probabilidades de aceptacién (y la curva CO) necesitamos conocer la distribucion de la
variacién entre muestras dentro de un lote a granel. Como en el caso anterior, Whitaker asumié que la
variacion entre muestras sigue una distribucién binomial negativa.

La distribucion binomial negativa se utiliza en situaciones en las que la variacion es mas extrema que la
binomial; se define en términos de un valor medio y una varianza.

2
Media = p; Varianza = S? = p+ %

donde k es el factor de dispersion que permite la variacién adicional.


http://tools.fstools.org/mycotoxins/
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Para calcular la probabilidad tedérica de aceptacion a una concentracion C de aflatoxina, Whitaker utilizé el
"método de los momentos", equiparando la concentracion tedrica C a la media y la estimacién de S? a la
varianza, es decir

2

C
h=CySs*=C+—

La segunda ecuacioén se resuelve para determinar k y calcular la probabilidad de aceptacion. Este proceso
debe repetirse para cada valor de C, ya que S? depende de C.
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Componentes de varianza de los planes de muestreo de aflatoxinas

Varlance Mycotoxin Test Procedure
: Distribution
Analytical Lat y Samp C i d Test Among Sample
Study # | Mycotoxin Commodity Refe Sampling Sample Prep (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots | Concentration Test Results
(s%) (8%) (8% (o) (nss) (na) ©
i Numbes of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquots ny/g (ppb)
1 Aflatoxin Shelled Peanuts 1,23, 34 (10.644/r)9.19C" ¥ | (276/ns5)0.294C" 7 (1/n2)0.083C" %1 kernels Comminution USDA | quantified by HPLC aflatoxin Negative Binomial
(1,952kenkg) mill powder from Ref 34 total
| _ Number of seed (Hull Mass (q) Dry Number of aliquots ng'g (ppb)
2 Afiatoxin Cottonseed 4,5,6,34 | (43,2000n8)6.776C"** | (200/nss)0.180C" ¢ (1/na)0.086C™ " removed) Comminution USDA | quantified by HPLC aflatoxin Negative Binomial
(19,03 1ker/kg) mill powder from Ref 34 either total or B
Hanested Inshell Number of inshell Mass (g) Dry Number o aliquots ng/g (ppb)
3 ARatoxin Peanuts 7.8,9 (371¥/ns8)37.607C" "™ | (100/nas)z 887C" 1 (1/na)o.o83Cc™ pods Comminution VCM | quantified by HPLC in Negative Bi I
(Farmer's Stock) (BE2podsikg) Paste from Ref 34 total
Number of shelled Mass (g) Dry Number of aliquols ng'g {ppb) Compound Gamma
4 Afatoxin Shelled Com 10, 11,12 {3,390/ne)11.36C" % | (SWVnss)1.254C" " (1/nay.143C""* kernels Comminution Romer ified by HPL&‘. afatoxin Used
(3,000kenkg) Powder \ total Negative Binomial
Number of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquots ng'a (ppb)
5 Aflatoxin Shelled Almonds 13,14, 15 (7,730Vn8)5.750C ™" | (100Vnas)0.170C" *4* (1/naj0.0041C" kernels Comminution VCM ified by HPLC Ratoxin Negative Bi |
(773%er/kg) Paste ' either total or B1
Number of nshell Nuts Mass (g) Dry Number of aliquots na'g (ppb)
[ Afatoxin nshell Almands 13, 14, 15 (7,730ns)5.759C ™" | (100Vnss)0.170C" %+ (1/na)0.0041C™ ™ (209nuts/kg) Shelker| Comminution VCM ified by HPLC aflatoxin Negative Binomial
Ratio = 60/40 Paste ! either total or B1
Numbes of shelled Mass (g) Dry Number of aliquats ngg (ppb)
7 Aflatoxin Shelled Hazelruts 15, 16,17 | (10,000n5)4.291C" 9% i (50¢nss)0.021C1 54° {1/nay.0028C" ** kermels Comminution VVCM quantified by HPLC afiatoxin Negative Binomial
(1,000ken%g) Paste either total or B1
Number of Inshell nuls
Mass (g) Dry ng/g (ppb)
8 Aatoxin | Inshell Hazelnuts | 15, 16,17 | {10,000/n5)4.291C" % | (5/nss)0.021C" 55 | (1/naj0.0028C" s,sfﬁm‘s"‘.‘” Commination veM | Number of sliquats afatoxin Negative Binomial
of Ratio = quantified by HPLC L
50050 Paste cither totad or B1
Number of Shelled Mass (g) Dry Number of al ng'g (ppb)
E) Aflatoxin ~ {Shelled Pistachios 15 (8,000/ns)7.913C™ 7% | (25inss)2.334C" 52 (1/na)0.0366C" ©* Kemels Commenution VCM iied by 'm"""'c‘ afiatoxin Negative Binomial
{1,800kerkg) Paste L aither total or B1
Number of inshell Nuts "
| ) {800nuts/kg) Mass (g) Dry Number of aliquots ng'g (ppb)
10 Aflatoxin Inshell Pistachios 15 (B,000ne)7.913C" % | (2s/nss)2 334C" {1/nay.cassC’ ™ Shell/K s Comminution VCM ; afiataxin Negative Binomial
ef Ratio = quantified by HPLC x
/5 Paste aither total or B1
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Variance Mycotoxin Test Procedura
| Distribution
i hnalytieal Laboratory Sample | Comminuted Test Among Sample
Study # Mycotexin Commodity Refarences Sampling ESEmpIe Preparation {Within Lab) Bize Partion Size Mumber of Aliguets |  Concentration Test Results
(3] | (5% (£ (ne) (nes) na) ic)
. Murmber ol Shedlled Mass [g) Slery Nusmbser of sliounis iy [ppt)
11 Allabein iSheled Brazil Muls 15 It ,Bﬁﬂ-'r\s)-!-.m"m | [B0inss |0, 00060 T2 [1I'I'I$]|:|-G1B4GL”F Keinels (Walen'Ker 1/1) ifind I:I',I'“I-T;'LC allalonin Megative Binomial
[1B85kankg) Comminution sither tatal or B4
Hurnbar of Inshelied
] Mass (g) Slury " 'y (ppt)
' hshellad Brazi i Muts , Mumber of aliquots . A
12 Afatoxin Mt 16 (1 B0 e B2 T | (50mss 10, pa0ec” 537 tinan.ogac’ {a3Nuts k) Shellker MWaterer 1/1) ifiod by HPLC: ~ afatoxin Megativa Bincmial
! Raline S50 Comminution sither tatal or B
i Number of shelled
i Maszs |g) Dry ;
. ) i karnels par gar P Numbsr of aliquots {ppk) A
13 Afatoin In Figld Ear Com 18 (BCnsjE.a1ec | iswnssil amar T firajnqac 200 g karfear GD!'I‘lI'I'I::lﬂIUn Romar quantilied by HPLE Sﬁi:n B Megative Bincmial
: (3, D00kenkg)
In Field Fa ! Mumber of inshell Mzss (g) Dy Mumber of aliquols ng'g (ppt)
WP AN siock Peanu 19 frigms)17.006C | (1oonssiz.earc ™ | (najnossc’ pods Comerinution VCM | quantified by HPLG | afitoxin | Nogative Binomial
! (BEZpodeig) Pasle Trorn Raf 34 total
" ¢ Mo Test Porion, 5 g Labomtory Sarmple| Mo Test Portion, " nog [ppk)
Powirdir i . ; . N I ]
15 Afatexin prered Cinger 20 isns)o.136c’ | Entiro Sample (el o17ec’™ | isalsothe5gTest | Entire Sample ““T,‘f'm"'h: s abatonin Mol
Extracted Porticn Extracted total
¥
) i Mo Test Parion, 5 g Labomtery Sarrghe] Mo Test Partion, iy [ppt)
X Powdered Gingar T 170 k Mumber of aliquaots
16 Aflatoin I 44 | (Bns)e 216 {  Entire Sample (1/nal0, 0034ac is also the 5 g Test Entire Sampla . afatoxin Mormal
in 1k Bage i Extracted Porticn Extracted Had by HPLC total
|
; ) Mass [g) Slery ) niya (ppt)
. . ' Numbar of dried Fi ; MNumber of aliquots . .
7 Afatoxin Dried Figs Mot Published | (ma0ins)z21ac 4 : [56inss)0, 02! 405 [iina)n.o0ec | ¥ 53 Figaka) 5 WaterlKer 11) | et by HEL afatosin Megative Binomial
: Carmmingion teskaal
|
i ug'g (ppon)
; Number of shelled Mass |g) Dry ) = Compound Gamma
) o 5§ P Number of aliquots Fumonizin
18 Fumanisin Shelled Com 22,23, 24 I:lml‘ﬁ]ﬂ.ﬂm‘ s i {zafng_-,lu_gnc‘ 58 [1,l|-ﬂ:||;|_u1qc1 A4 karnals Comminution Fomsar it by HELE et BY. B2 B3 Lsed
i 3, (00kerky) Prwader fuantilied by il i Lagnermal
1 o i or total
. Number of shalled Mass (g) Dry Mumber of aliquots
Daoxynivalenal i — h {ppm} Lognommal (naot
19 (DO Shelled Com 25 [1m'|-ﬁ:,u_m1 5 8 [m-msp_mgac"”" |:1,una]|;|_m;ﬁc1 S com karnels Comminution Romer - | quantified by Romar - I'w%ﬂ” Wpul:lshadj
{5, 000k e ki) 25 g Malane HELE
‘ Mass [g) Dry Mumber o aliquots
Ceoxynvalenal ] Mumber of raw wheat o y Lognommal (not
20 J;c.h,, Wheat 26 (3 G 0zsc” | [2Sinsal i6ECT (nain0zec” el (30,000kenikgy| SoTminuion Romer | quaniibed by Romer wm“ 'f,_,ushaéj
: ! 259 FluoraCsant
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Variance Mycotoxin Test Procedure
Distribution
Analytical Laboratory Sample | Comminuted Test Among Sample
Study # |  Mycotoxin Commodity Refe Sampling Sample Preparati (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots ;| Concentration Test Results
(8%) (8%) (8%) (ns) (nss) (na) ©)
Mass (g) Dey Number of aliquots
Deoxynialenol : o7 1966 5065 Number of raw barley 2 ug'g (ppm) Lognomnal (not
21 (DON) Barey 27 (77,000/n5)0,0122C° (50/nss)0.008C {1/na)).0108C kernels (30,800kerkg) Cormmn;nolon Romer | quantibed by Romer DON published)
g FluoroQuant
2 Ochratoxin A Green Coffee 28, 29,30 : 1,090 1646 1.005 Number of beans co::as s (9) D:IYCM Number of aliquots ng'g (ppb)
(OTA) Beans 5 (1,500'ng)1.350C (25/nss)0.272C (1/n&)0.008C [1,500ken%g) ""'m‘”‘”‘m' quantified by HPLC QTA fatal Lognormel
, ; SR ¥, No Test Portion, 5 g Laboratory Sampla|  No Test Portion, "
Qcl A (P Ginger . % p ) ¥ E Number of aliquols ne'g (ppb)
23 OTA) In Gornuloe 20 (5/ns)0.108C" E"é',’: :::‘:ﬂe (1/na)0.00s54C™ "™ is alsoplha. 5 g Test Enén: rascalv:dpla quantified by HPLC OTA total Norral
serod Gi No Test Portion, 5 g Laboratory Sampla|  No Test Portion, . 3
% o::m(g;?;;n * p(::1u BG ol 21 (5/ns)1.336C"* Entire Sample (1/na)0.00146C™™ is also the 5 g Tes! Enlire Sampla mmem‘)n:eadb:‘ HPLC ?r%‘fﬁ Nomnal
s Extracted Portion Extracted
Number of raw oat Mass (g) Dry )
25 m':g‘;‘;')" N Oats Not Published | {55,706/ns)1.440C4"® | (100/nss)0.0074C ¢ | (1/nal0.0103C"% kemels Comminution Retsch N“'"'?: o:s‘m_‘; 'g&‘m{ Negative Binomial
(27,898kear/kg) SR300 #20 Screen v
Number of raw wheat Mass (g) Dry
26 Och;gt;;:l)n A Wheat Not Published | (80,180/ns)1.557C™ " | (sinss)o.207C" "% {1/na)0.0204C™ % kemels Comminution Retsch Nunt;:twdbsl ‘:,ﬁlé l\&'%ttpzz Negathe Binomial
130,090kerkg) SR300 #20 Screen
27 FAPAS amang lab wiriability k1 {1/na)0.0484C* ™
28 Horwitz amang lab vanability (ppb) 32,33 (1/na)0.2048C™ ™
Whitaker, Horwitz, Analytical G p

s Vaniances - TLC, Immuno, HPLC e Janng bt 20N LD

Study 3 the sampling variance was calculated by subtracting analytical and sample prep venances from total variances fior cach of the three (2,26, 4.21, and 6.91 kg) sample sizes.

Studies 13 and 14 measured anly total vadance. Used sample prep and analytical varances from studies 4 and 3, respectively.

Study 28 analytical variance was determaned for various methods, mycotoxins, and commodities using data base from Horwitz Red 32
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4.6.6 Planes generales de evaluacion frente a niveles minimos o maximos

Un enfoque mas adecuado para la inocuidad alimentaria que para las caracteristicas comerciales por motivos
de equidad, consiste en utilizar compensaciones y evaluar el cumplimiento de los lotes con respecto al nivel
medio. Esto tiene la considerable ventaja de su simplicidad.

Sin embargo, estos planes también son importantes en un contexto comercial en el que se podria, por ejemplo,
querer ofrecer garantias sobre el nivel medio de proteinas de un lote de grano que se va a seguir procesando,
por ejemplo para hacer harina.

En general, sin embargo, el disefio de planes de muestreo de materiales a granel para evaluar el cumplimiento
de un limite minimo o maximo es dificil desde el punto de vista estadistico y no se incluye informacion al
respecto en este documento de informacion.

4.7 Planes para evaluacion microbioldgica

Los planes utilizados para la evaluacion de las caracteristicas microbiologicas de los lotes, a menudo
denominados criterios microbioldgicos, suelen emplear planes por atributos de dos clases que requieren la
toma de n=5 muestras. Estos planes solo son adecuados para las caracteristicas en las que las mediciones
son contables y existen compensaciones adecuadas entre los limites utilizados en estos planes y los niveles
en los que se considera que los alimentos no son seguros.

Si las compensaciones no son adecuadas, podria haber un mayor indice de aceptacion de productos
contaminados. Los andlisis de patdgenos suelen realizarse mediante pruebas de deteccion que producen
resultados de presencia o ausencia; en este caso, no hay compensaciones entre los limites (cero) y los niveles
a partir de los cuales los alimentos dejan de ser seguros para el consumo. Por esta razén, no es aconsejable
el uso de planes (n=5, c=0) para patdgenos; ésta es también la razén por la que los planes de muestreo para
las caracteristicas de patdgenos requieren un namero de muestras mucho mayor y se analiza una mayor
cantidad total de muestras. El uso de un mayor nimero de muestras también proporciona cierta proteccion
contra la contaminacion potencialmente no homogénea dentro de los lotes. Algunos ejemplos de criterios
microbiolégicos figuran en el Cédigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y
nifios pequefios (CXC 66-2008) que contiene los siguientes criterios microbioldgicos (véase la definicion del
Codex al final de la seccién) junto con algunos puntos sobre la caracteristica operativa:

Microorganismo n C m Plan de clase
Cronobacter spp. 30 0 0/10 g 2
Salmonella 60 0 0/25¢g 2

Los puntos de la caracteristica operativa han sido calculados por Zweiterung et al. [10] asumiendo una
distribucion Poisson-lognormal, siendo una distribucion Poisson cuya media varia segun una distribucion
lognormal.

Cronobacter:

- Con una concentracién media de 1 ufc/340 g, la probabilidad de deteccién es del 95 %, suponiendo una
desviacion tipica [para la distribucién lognormal] de sd = 0,8.

- Con una concentracion media de 1 ufc/100 g, la probabilidad de deteccién es del 99%, suponiendo una
desviacion tipica de sd = 0,5.

Salmonella:

- Con una concentracion media de 1 ufc/526 g, la probabilidad de deteccién es del 95 %, suponiendo una
desviacién tipica de sd = 0,8.

4.7.1 Planes por atributos de tres clases
Véase la Seccion 4.2.6 de CXG 50-2004

En estos planes, los resultados de la inspeccién se clasifican en tres clases, generalmente referidos como
«buenos», «marginales» y «deficientes» o «inaceptables». En relacion con los planes de dos clases tienen la
ventaja de proporcionar una mejor discriminacion entre calidad buena y mala, es decir, para un mismo nimero
de muestras tienen curvas caracteristicas operativas «mas pronunciadas» que los planes de dos clases.

Los planes de tres clases se definen por cuatro nimeros (n, ¢, m, M) donde:
e n es el nUmero de muestras que se debera extraer,

e c es el nUmero maximo de muestras «marginales» permitidas para la aceptacion del lote,
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e m es el limite que separa las muestras de buena calidad de las de calidad marginal,

e M es el limite por encima del cual las muestras se clasifican como «deficientes».

e Las muestras cuyos resultados se encuentran entre los nimeros m y M se clasifican como marginales.
Se aceptan los lotes siempre que:

¢ Ninguna de las n muestras sea mala, teniendo niveles superiores a M,

e Como mucho ¢ de las muestras son marginales, con niveles entre m y M.
Sim =M, un plan de tres clases se convierte en un plan de dos clases.

La evaluacion de estos planes requiere generalmente una suposicion sobre la distribuciéon subyacente de la
caracteristica identificada, la distribucion lognormal se utiliza comiUnmente para las caracteristicas
microbiolégicas respecto de los recuentos que se producen en los niveles mas altos, mientras que la
distribucion de Poisson se utiliza a menudo para los recuentos en los niveles mas bajos.

El siguiente grafico muestra las curvas caracteristicas operativas para un plan de dos clases (n=5, c=0,
m=10 000) y un plan de tres clases (n=5, c=1, m=5 000, M=10 000); muestra que el plan de tres clases es
mas estricto a pesar de permitir que un resultado sea marginal.

Figura 34. Curvas CO - planes por atributos de tres clases

Operating Characteristic Curve

——(n=5,c=1,m=5000,M=10000) ——(n=5,c=0,m=M = 10000)
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Aunque los planes mencionados en esta seccion se utilizan principalmente en inspecciones microbiolégicas,
son Utiles en otras aplicaciones, como aquellas en las que la aceptacion se decide en funcién del total de
defectos encontrados en la muestra, con la posibilidad de que un elemento seleccionado en la muestra
contenga mas de un defecto. Una posible aplicacién de estos planes es la inspeccion de hierbas y especias
en busca de insectos o partes de insectos.
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5 Apéndice estadistico

5.1 Antecedentes de los planes de muestreo principales (atributos y variables)
5.1.1 Calculo de las probabilidades de aceptacion - planes por atributos

Los planes por atributos se basan en la distribucion binomial (planes de dos clases) o en la distribucion
multinomial, una extensién de la distribucién binomial, para planes de tres o mas clases.

La probabilidad de aceptacion para el modelo binomial de dos clases viene dada por:

[

n
prob_acceptance = Z (k) pF@—p)"k
k=0

donde
n es el tamafio de la muestra, el nmero de elementos o muestras tomadas

¢ es el nimero de aceptacion, el numero maximo de elementos no conformes permitidos para
la aceptacion del lote

p es el porcentaje no conforme en el lote

Para cualquier expresion dada que dependa de una variable k, el simbolo

valuey

Z expression (k)

k=value;
significa «la suma de» la expresion evaluada en
k = value,, k = value; + 1, k = value, + 2, ..., k = value,

Por ejemplo

5
Zk2=12+22+32+42+52
k=1
El simbolo (};) es el coeficiente binomial, es decir, es el nimero de formas de elegir k elementos de un total

de n elementos. Por ejemplo, (f) = 5 ya que hay cinco formas de elegir un elemento de entre 5 elementos, a
saber, Aaaaa, aAaaa, aaAaa, aaaAa y aaaaA, donde A representa el elemento seleccionado.

El disefio de un plan de muestreo por atributos consiste en hallar los valores del nUmero de muestras n y del
namero de aceptacion c a partir de las probabilidades de aceptacion en dos puntos especificados de la curva
caracteristica operativa. Normalmente, estos puntos se eligen como los niveles de calidad del riesgo del
productor y del consumidor.

En el caso de p=CRP, la probabilidad de aceptacién es igual a «<uno menos el riesgo del productor»

c
n
Prob acceptance =1 — RP = Z (k) p(1—p)*
k=0

y cuando p=CRC, la probabilidad de aceptacion RC es igual al riesgo del consumidor

c
n
Prob acceptance = RC = Z (k) p*(1 —p)rk
k=0

Estas dos ecuaciones suelen resolverse de forma iterativa en un paguete estadistico o mediante un programa
informéatico siguiendo el algoritmo de Halley [15]:

1. Comience por configurarn=0yc =10

2. Sila probabilidad de aceptacion en el nivel de CRC supera el RC de riesgo del consumidor maximo
permitido especificado, entonces aumente n en uno y vuelva al paso 2.

3. Si la probabilidad de rechazo en el nivel de CRP supera el RP de riesgo del productor maximo
admisible especificado, entonces aumente ¢ en uno y vaya al paso 2.
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Téngase en cuenta que, como nNn 'y cc son ndmeros enteros y solo pueden aumentar de uno en uno, los
riesgos reales del productor y del consumidor en el plan final podrian no ser exactamente iguales a los riesgos
del productor y del consumidor especificados en el disefio del plan.

Calculo de los intervalos de confianza

En la Seccion 3.1.2 se trataron los planes con nimero de aceptacién cero y su uso en aplicaciones como las
inspecciones de materias fordneas. La parte final de esa seccion describia el calculo de intervalos de
confianza para el porcentaje de elementos no conformes o el nimero de defectos en un lote cuando se ha
encontrado al menos un elemento no conforme o un defecto en las muestras examinadas.

Para el caso binomial que se refiere al porcentaje de elementos defectuosos en el conjunto del lote, los limites
inferior y superior se calculan utilizando las formulas Excel [version inglesa:

LCL = BETA.INV(0,025,¢c,n —c + 1)

UCL = BETA.INV(0,975,c+ 1,n —c)

donde n es el nUmero de elementos 0 muestras examinados y ¢ es el nUmero de elementos no conformes
encontrados entre esos n elementos.

Para el caso Poisson que se refiere al porcentaje de elementos defectuosos en el conjunto del lote, los limites
inferior y superior se calculan utilizando las formulas Excel [version en inglés]:

LCL =2+ GAMMA.INV (0,025, ¢, 0,5)

UCL = 2+ GAMMA.INV(0,975,c + 1,0.5)

donde n es el numero de elementos 0o muestras examinados y ¢ es el nimero de defectos encontrados
durante la inspeccion.

5.1.2 Derivacién de férmulas para planes de variables

Las formulas para k y n se derivan del siguiente modo para el caso de una desviacion tipica de lote conocida
o y un limite superior de especificacion U.

Utilizamos la notacién z, para denotar el cuantil unilateral de una distribucion normal tipica, es decir

P(X<z,)=p
para
X~N(0,1).
El limite de aceptacion A se define como
A=U—-ko
Asi pues, tenemos
U—-A =ko
= Hcrp T Zi—crp "0 — (MCRP t2zi_rp %) Eq. 1
= Hcre T Z1-cre "0 — (.UCRC + Zcr \%) Eqg. 2

El ejemplo y la figura siguientes ilustran estas dos ecuaciones. Consideremos el caso de que se nos pida que
disefiemos un plan con

CRP=65%
RP=5%
CRC =26%
RC =10%

Los cuantiles normales correspondientes son:
Z1_crp = 1,514’
Z1—Rp = 1,64’5
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Z_cre = 0,643
Zpe = —1,282
Aplicando las férmulas para n y k (¢ conocido), obtenemos
n=113
k =1,025

Esto se ilustra en los siguientes diagramas. Consideramos la situacién de que U = 100 (unidad genérica) y
gue la desviacion tipica del lote se conoce con ¢ = 10. Un lote con calidad CRP tendra un valor medio (en
todos los elementos) de ucgp = 85. El tamafio de la muestra es n = 11. El limite de aceptacion (para la
decision de aceptar o rechazar el lote) se calcula como A = U — ko = Ucgp + Z1_gp \% =~ 90.

Figura 35. La curva azul representa la distribucién de la propiedad de interés en un lote con calidad
CRP (diagrama superior) y en un lote con calidad CRC (diagrama inferior) y una desviacion tipica del
lote ¢ = 10. La curva roja representa la distribucion estadistica de la media aritmética
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De la ecuacién 1y la ecuacion 2 se deduce que

\/_ﬁ (Zrc — Z1-rP) = Zi—crRc — Z1-cRP
Y por lo tanto

— Z1-RP — ZRC
n=——
Z1—-cRP ~ Z1-CRC

En lo que se refiere a k, de la ecuacion 1 y la ecuacién 2 se deduce que

k=7 Z1-RP
= Zi—crp — i
n
k=2 ZRc
= Zi-crc — _\/—
n

Por lo tanto, tenemos

kvn _ VN zi_cgp

Z1-RP Z1-RP

-1

kvn _ VN zy_cre _

ZRc ZRc

1

De ello se deduce que

kvn _ kvn _ VN zy_cpp _ VN 2y _cge

Z1-Rp  ZRc Z1-RP ZRc

y asi

k- <ZRC - Zl—RP) __Z1-crRP " ZRc — Z1-RP " Z1-CRC
Z1-RP " ZRC Z1-RP " ZRC
De lo que se obtiene

__Z1-Rp " Z1-cRC — Z1-CRP " ZRC

k =

Z1-RP — ZRC

5.1.3 Variabilidad dentro del elemento

En general, para un lote formado por articulos discretos, hay dos fuentes de variacion: la variacion entre
elementos y la variacién dentro del elemento. En los planes de muestreo de aceptacion «clasicos» existe el
supuesto tacito de que la variacién dentro de cada elemento es insignificante y que, por lo tanto, un resultado
de prueba por elemento es suficiente. Si se espera una variacién no insignificante dentro del elemento,
entonces puede ser necesario modificar el plan de muestreo de aceptacion. En particular, puede ser necesario
corregir la estimacion de la desviacion tipica del lote «restando» el componente de dentro del elemento.

En concentraciones bajas y para ciertos tipos de productos (mas especificamente, cuando la presencia o
ausencia del analito se modela a través de una distribucién estadistica discreta, como puede ser el caso de
polvos de grano suficientemente grueso), puede haber variacion dentro del elemento incluso en el caso de un
proceso de mezclado «perfecto». Esto se debe a un componente irreducible de variacion que permanece
incluso en el caso de un elemento perfectamente homogéneo. Este componente irreducible se llama
variabilidad fundamental y se modela mediante la distribucion de Poisson.

En presencia de variabilidad fundamental, puede ser necesario aplicar modelos especialmente desarrollados
para distinguir entre la variacion entre elementos y la variacién dentro del elemento. En particular, deben
distinguirse dos casos diferentes:

Caso 1: se agrega por separado a cada elemento exactamente la misma cantidad de analito (correspondiente
a la propiedad que es de interés, p. €j. vitamina D en leche en polvo). Por lo tanto, no hay variacion entre
elementos, solo variacion dentro del elemento.

Caso 2: el analito se agrega al tanque de mezclado y luego se mezcla con el polvo premezclado antes de
llenar los recipientes de elementos individuales. En este caso hay tanto variacion entre elementos como
variacion dentro de elementos.
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Los modelos para estos dos casos se analizan en Uhlig et al. (2025) [27].

5.2 Comprender los planes ISO

Las normas ISO aplican un enfoque basado en el riesgo al disefio de planes de muestreo de aceptacion. En
la inspeccidn por atributos, es el NCA (CRP) del producto x el tamafio de la muestra el que informa el disefio
de los planes. En la inspeccion por variables, los planes regidos por NCA (CRP) buscan lograr un riesgo del
productor que depende del tamafio del lote.

5.2.1 Planes por atributos construidos en términos de valor unitario

En la norma I1SO 2859-1, los planes se construyen de tal manera que tengan valores de nuimeros de
aceptacion constantes en las diagonales de las tablas del plan de muestreo. En esta seccién se ofrece una
breve justificacion de este enfoque.

ISO 2859-1, los valores de NCA (CRP) y los valores de tamafio de la muestra son series geométricas
«aproximadas». En el siguiente cuadro se muestra una seleccién de valores de tamafio de la muestra junto
con la relacién entre los valores consecutivos.

Cuadro 1. Valores de tamafio de la muestra de la norma ISO 2859-1 como serie geométrica

Tamarfo ., ~
de la Relacion entre tamanps de la
muestra consecutivos

muestra

5 -

8 1,60

13 1,63

20 1,54

32 1,60

50 1,56

Como se puede observar, la relacion entre dos valores de tamafio de muestra consecutivos siempre esta
cerca de 1,6. La relacion entre valores de NCA (CRP) consecutivos también es de 1,6 aproximadamente,
como se muestra en el siguiente cuadro.

Cuadro 2. Valores de NCA (CRP) de la norma ISO 2859-1 como serie geométrica

Relacion entre valores de NCA

NCA consecutivos
0,010 -

0,015 1,50
0,025 1,67
0,040 1,60
0,065 1,63
0,100 1,54

Como resultado, el NCA (CRP) del producto x el tamafio de la muestra permanece «casi constante» en las
diagonales de los cuadros del plan de muestreo. Esto se ilustra en el siguiente cuadro, para una seleccién de
valores de NCA.
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Cuadro 3. El CRP del producto x por el tamafio de la muestra permanece «casi constante» en las diagonales de los cuadros de los planes de muestreo

NCA (CRP)
Tamafio
de la 0,001 0,0015 0,0025 0,004 0,0065 0,01 0,015 0,025 0,04 0,065 0,1
muestra
2 0,002 0,003 0,005 0,008 0,013 0,02 0,03 0,05 0,08 0,13 0.2
3 0,003 0,005 0,008 0,012 0,020 0,03 0,05 0,08 0,12 0.20 0.3
5 0,005 0,008 0,013 0,020 0.033 0,05 0,08 0,13 0,20 0.33 0.5
8 0.008 0,012 0.020 0,032 0,052 0,08 0,12 0,20 0,32 0,52 0,8
13 0.013 0,020 0,033 0,052 0,085 0,13 0,20 0,33 0,52 0,85 1,3
20 0,020 0,030 0,050 0,080 0,130 0.20 0,30 0,50 0,80 1,30 2,0
32 0,032 0,048 0,080 0,128 0,208 0,32 0,48 0,80 1,28 2,08 3,2
50 0,050 0,075 0,125 0,200 0,325 0,50 0,75 1,25 2,00 3,25 5,0
80 0,080 0,120 0,200 0,320 0,520 0,80 1,20 2,00 3,20 5,20 8,0
125 0,125 0,188 0,313 0,500 0,813 1,25 1,88 3,13 5,00 8,13 125
200 0,200 0,300 0,500 0,800 1,300 2,00 3,00 5,00 8,00 13,00 20,0
315 0,315 0,473 0,788 1,260 2,048 3,15 4,73 7,88 12,60 20,48 31,5
500 0,500 0,750 1,250 2,000 3,250 5,00 7,50 12,50 20,00 32,50 50,0
800 0,800 1,200 2,000 3,200 5,200 8,00 12,00 20,00 32,00 52,00 80,0
1250 1,250 1,875 3,125 5,000 8,125 12,50 18,75 31,25 50,00 81,25 125,0
2000 2,000 3,000 5,000 8,000 13,000 20,00 30,00 50,00 80,00 130,00 200,0
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El NCA (CRP) del producto x el tamafio de la muestra se denomina valor unitario y puede entenderse como
la cantidad de elementos no conformes esperados en la muestra para el NCA de calidad del lote. Por ejemplo,
para una calidad del lote del 1 % de porcentaje de no conformidad y un tamafio de muestra de 20 elementos,
podemos esperar 0,2 elementos no conformes. Esta es la justificacién para tener nimeros de aceptacion
constantes en las diagonales de la norma ISO 2859-1.

5.2.2 Planes por variables construidos en funcion del riesgo del productor
La «filosofia» de los planes de muestreo de aceptacion ISO para la inspeccion por variables es la siguiente.

En primer lugar, los planes ISO estan disefiados de tal manera que aseguren una alta probabilidad de
aceptacion en el nivel de calidad aceptable (NCA), es decir, en el nivel de calidad del riesgo del productor
(CRP), o una baja probabilidad de aceptacién en la calidad limite (CL), es decir, en el nivel de calidad del
riesgo del consumidor (CRC).

En segundo lugar, los planes ISO regidos por NCA se construyen de tal manera que el riesgo del productor
disminuye a medida que aumenta el tamafio del lote. La siguiente tabla, tomada de los Principios matematicos
y estadisticos subyacentes a la Norma Militar 414 [30], precursor de la norma ISO 3951, muestra el riesgo del
productor en términos de la letra del tamafio de la muestra (que refleja el tamafio del lote):

Cuadro 4. Tamaiio del lote en las normas ISO

Letra del tamafio de la Riesgo del productor
muestra
B 0,11
C 0,10
D 0,10
E 0,10
F 0,10
G 0,09
H 0,08
I 0,07
J 0,06
K 0,06
L 0,05
M 0,05
N 0,04
@) 0,03
P 0,02
Q 0,01

Como puede observarse, el RP "objetivo" del 5 % solo se alcanza a partir de la letra de cédigo L. De hecho,
el RP es mejor que el 5 % a partir de la letra N, alcanzando el 1 % para la letra Q.

En los planes de la norma ISO 3951-2, el riesgo del productor se mantiene casi constante a lo largo de las
diagonales (de abajo izquierda hacia arriba derecha).

El principio en el que se basan los planes ISO 3951-6 (regidos por la CL) es diferente: aqui se trata de disefiar
planes cuyas curvas CO se correspondan con las curvas CO de la norma ISO 2859-2.

5.3 Muestreo de aceptacion frente a evaluacion de la conformidad

Existe un amplio corpus normativo sobre evaluacion de la conformidad: la serie ISO 17000, JCGM 106, etc.
Asi pues, se plantea la cuestion de hasta qué punto esta literatura normativa es relevante para el muestreo
de aceptacion. En concreto, se plantea la cuestion de si los procedimientos de evaluacion de la conformidad
pueden utilizarse en el muestreo de aceptacion.

En esta seccion se utilizaran las siguientes abreviaturas:
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e MA = Muestreo de aceptacion
e EC = Evaluacion de la conformidad

Es importante sefialar que la cuestién que aqui se aborda no puede responderse actualmente de forma
definitiva en un sentido u otro. Asi pues, se puede considerar que esta seccién ofrece una orientacion basica
y consideraciones que pueden resultar (tiles para desenmarafiar estos conceptos en un contexto
determinado.

5.3.1 Definiciones
JGCM 106
En JCGM 106, la evaluacion de la conformidad se define (definicion 3.3.1) como

Actividad para determinar si se cumplen los requisitos especificados relativos a un producto, proceso,
sistema, persona u organismo.

Obsérvese que esta definicién es tan general que permite incluir en su @mbito de aplicacién la inspeccion de
lotes. De hecho, en muchos casos un lote puede considerarse el producto final de un proceso.

ISO 3534

En la norma ISO 3534-2, en la Seccién 4 - Inspeccién y muestreo de aceptacidon general, encontramos la
definicion 4.1.1

Evaluacion de la conformidad
Examen sistematico de la medida en que un elemento/entidad cumple unos requisitos especificos

Si se toma la evaluacion de la conformidad como sinénimo de valoracion de la conformidad, entonces el hecho
de que esta definicidon se encuentre en la seccion sobre muestreo de aceptacion es una indicacién de que la
literatura normativa de la evaluacion de conformidad es de hecho relevante para el muestreo de aceptacion.

ISO 17025

Conviene recordar la definicion de «regla de decisién» (para su uso en la evaluacién de la conformidad) en la
norma ISO 17025. (Esta definicion resalta el papel central que desempefia la incertidumbre en la medicién en
la evaluacion de la conformidad).

La regla que describe como se tiene en cuenta la incertidumbre en la medicion al declarar la
conformidad con un requisito especificado.

5.3.2 Posiciones en las normas ISO
ISO 10576 (Directrices para la evaluacion de la conformidad con requisitos especificados)

Por otra parte, el siguiente parrafo de la norma ISO 10576 parece indicar que un no rotundo es la respuesta
correcta:

Debido a la aparente similitud con los procedimientos de muestreo de aceptacion, a veces se observa
gue los planes de muestreo de aceptacion se utilizan en las actividades de ensayo de conformidad.
Tanto el muestreo de aceptacion como los ensayos de conformidad utilizan elementos de
comprobacion de hipétesis (véase, por ejemplo, la norma ISO 2854). No obstante, es importante tener
en cuenta que los objetivos de ambas actividades son fundamentalmente diferentes y, en particular,
gue ambas actividades implican enfoques distintos del riesgo que entrafian (véase la norma ISO 2854
y Holst).

ISO 2859 e ISO 3951
En las normas de ambas series, se encuentra la siguiente frase en el prefacio:

Para obtener una explicacién sobre el significado de los términos y expresiones especificos de ISO
relacionados con la evaluacion de la conformidad, asi como informacion sobre la adhesion de ISO a
los principios de la OMC en los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), consulte la siguiente URL:
http://www.iso.org/iso/home/standards development/resources-for-technical-work/foreword.htm

Esta frase parece implicar que existe una conexién entre el muestreo de aceptacion y la evaluacion de la
conformidad.

5.3.3 Posiciones en la literatura

Estudio de Holst, Thyregod y Wilrich (Sobre las pruebas de conformidad y el uso de procedimientos
en dos etapas)
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Este documento establece la siguiente distincion:

e Los planes de muestreo de aceptacion se utilizan en el contexto de transacciones entre dos partes y
deben establecer normas inequivocas para aceptar o rechazar el lote. Ambas partes son conscientes
de los riesgos.

e Por otra parte, en los ensayos de conformidad, "es crucial que el usuario pueda confiar en una
declaracion de conformidad". Asi, cuando un elemento cumple el criterio de conformidad, esto
significa que «la prueba ha demostrado mas alla de toda duda razonable que la entidad se ajusta a
los requisitos».

5.3.4 Debate
La siguiente distincién entre la evaluacion de conformidad y el muestreo de aceptacién parece clara:

e en la evaluacion de conformidad, las pruebas se realizan sobre la base de un Gnico elemento, y se
tiene en cuenta la incertidumbre en la medicion

e en el muestreo de aceptacion, hay muchos casos en los que las pruebas se realizan sobre la base
de varios elementos (muestreados del lote). En la inspeccion por variables no se determina la
conformidad de cada elemento, sino que se obtiene un resultado de prueba por elemento y la decisién
de aceptar o rechazar el lote se toma en base a célculos realizados sobre estos resultados de prueba.

e Elresultado de la evaluacién de conformidad puede ser inconcluyente, mientras que en el muestreo
de aceptacién siempre hay un resultado de aceptacion o rechazo.

Una diferencia entre ambos es la siguiente:

e En la evaluacion de la conformidad, la incertidumbre en la medicion se tiene en cuenta en la regla de
decision. Asi, en la evaluacién de la conformidad la atencién se centra en el mensurando (en el sentido
metrolégico estricto).

e Enelmuestreo de aceptacion, la regla de aceptacion o rechazo de lotes tiene en cuenta la desviacion
tipica del lote, que describe cédmo varia la propiedad de interés en el lote, en lugar de la variacién
entre los resultados de las pruebas, que puede reflejar otros efectos como la incertidumbre analitica,
los efectos debidos al procedimiento de muestreo, etc. Asi, en el muestreo de aceptacion, la regla de
aceptacion se expresa en términos de las propiedades estadisticas del lote.

Los siguientes puntos ponen de relieve las similitudes conceptuales entre la evaluacion de la conformidad y
el muestreo de aceptacion:

o El muestreo de aceptacion puede «reinterpretarse» de tal forma que todo el marco se formule en
términos de un «mensurando», logrando asi un marco conceptual comun con la evaluacién de la
conformidad. En esta reinterpretacién, son los parametros estadisticos del lote (por ejemplo, la media
del lote y la desviacion tipica del Ilote) los que constituyen el mensurando.
Véase Uhlig et al. (2022) [28].

e En el marco clasico de la evaluacion de la conformidad, la conformidad suele requerir que la
incertidumbre en la medicion sea suficientemente baja, por ejemplo, en el caso de una regla de
decisién como y,,, + U < USL. Del mismo modo, en el muestreo de aceptacion, se podrian formular
requisitos relativos a riesgos especificos del productor o del consumidor suficientemente bajos.

e tanto para la evaluacion de conformidad como para el muestreo de aceptacién, se pueden definir
riesgos «paramétricos» y «especificos» (véase la Seccion 6.5.1).

5.4 El papel de laincertidumbre en la medicion en el muestreo de aceptacion

El criterio de aceptacién o rechazo de un lote suele expresarse en términos de parametros estadisticos, como
la media del lote y la desviacion tipica del lote. Si la incertidumbre en la medicion no es despreciable, las
estimaciones de estos parametros estadisticos pueden verse afectadas. Por consiguiente, en algunos casos
puede ser conveniente aplicar una correccion de la incertidumbre en la medicion. Naturalmente, una
correccioén de este tipo presupone que se dispone de una estimacion fiable de la incertidumbre en la medicién.

Se remite al lector a las Directrices sobre la incertidumbre de la medicién (CXG 54-2004) y al documento de
documento de informacién para informarse sobre la estimacién de la incertidumbre de la medicién; otra
referencia clave es la norma ISO 5725, partes 1y 2.

La Guia Eurachem sobre la Incertidumbre en la medicion derivada del muestreo proporciona orientacion sobre
la estimacién del componente de muestreo de la incertidumbre. El método duplicado también se puede aplicar
para estimar la desviacion tipica del lote. Este método seria apropiado si se esperara variacion dentro del
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elemento. Si se dispone de una estimacién de la precisién de repetibilidad, se puede utilizar el método de
Hahn (véanse la Seccion 4.2.1 y la Seccidn 4.2.2) para ajustar la estimacion de la desviacion tipica del lote,
evitando la necesidad de realizar pruebas con los elementos por duplicado. La Guia Eurachem también
proporciona informacion sobre el uso de graficos de control para el seguimiento de la consistencia.

En esta seccion se analizan las siguientes cuestiones:
e ;Cbmo se especifica el mensurando?
e Aclaracion terminoldgica: incertidumbre en el muestreo frente a muestreo de aceptacion
e ;Qué efecto tiene la incertidumbre analitica sobre el riesgo del productor?
5.4.1 Especificacion del mensurando
Para determinar la incertidumbre en la medicidn, la primera pregunta es: ¢ cual es el mensurando?

El término mensurando tiene una definicibn muy especifica en metrologia. La definicibn completa (que se
basa en la definicion de otro término, el de cantidad) puede consultarse en VIM. Estas definiciones son
bastante técnicas. Para los fines que nos ocupan, basta con destacar dos aspectos de la definicion de
mensurando.

Para especificar un mensurando, es necesario definir tanto
e la propiedad de interés (por ejemplo, la concentracion del analito)
e donde se mide esta propiedad de interés.

Por ejemplo: la medicién de una concentracion determinada de analito en un elemento individual y la mediciéon
de la concentracién media de analito en el lote corresponden a dos mensurandos diferentes.

También hay que sefialar que un mensurando es, por definicidon, una propiedad cuya caracterizacién es
cuantitativa y no cualitativa.

La pregunta de qué fuentes de incertidumbre son relevantes, se responde considerando la definiciéon del
mensurando. Por ejemplo, si el mensurando se define en términos de muestra de laboratorio, entonces solo
son relevantes las fuentes analiticas. Si el mensurando se define en términos de poblacién, lote o contenedor
("objetivo de muestreo”) del que se obtuvo la muestra de laboratorio, entonces son relevantes tanto las fuentes
de muestreo como las analiticas.

En relacién con el muestreo de aceptacién, el concepto de mensurando puede entenderse de dos maneras
diferentes.

5.4.1.1 Definicién clasica de mensurando

En la medida en que se obtienen resultados de pruebas (ya sea a partir de elementos discretos, ya sea a
partir de una muestra compuesta), estos resultados de pruebas implican la especificacién de un mensurando.
La cuestién gue se plantea es si el mensurando se especifica en relacién con la muestra de laboratorio o en
relacion con el lote. Hay que tener en cuenta dos casos distintos: los lotes formados por elementos discretos
y los lotes formados por material a granel.

Lotes formados por elementos discretos

En el caso de lotes formados por elementos discretos, la aceptacion se basa a menudo en una caracterizacion
del porcentaje no conforme. El criterio de aceptacion se expresa en términos de la desviacion tipica del lote
(estimada a partir de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento) y del valor medio de todos
los elementos. Para un elemento determinado, el objetivo es caracterizar el valor medio especifico del
elemento, no la media del lote. En consecuencia, el mensurando se define en relacién con la muestra de
laboratorio, y solo es necesario considerar las fuentes analiticas de incertidumbre en la medicién. En
particular, no hay componente de muestreo en la incertidumbre en la medicion.

Nota: el valor medio de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento puede considerarse una
estimacion de la media del lote. No obstante, en el caso de los lotes compuestos por elementos discretos, el
mensurando es la media especifica del elemento, no la media del lote.

Lotes formados por material a granel

Por el contrario, en el caso de los materiales a granel, el objetivo es obtener una estimacion de la
concentracién media en el lote. En consecuencia, el mensurando se especifica en términos de lote, y se
aplican tanto las fuentes de incertidumbre analiticas como las de muestreo.
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5.4.1.2 Reinterpretacion del concepto de mensurando para el muestreo de aceptacion

En la medida en que la aceptacion se basa en un criterio expresado en términos de parametros estadisticos
del lote sometido a inspeccidn, resulta util dar un paso atras y generalizar el concepto de mensurando del
siguiente modo:

e En el muestreo de aceptacion, los parametros estadisticos del lote (por ejemplo, la media del lote, la
desviacién tipica del lote) desempefian el papel de mensurando.

e Laincertidumbre de la medicion puede entonces considerarse reflejada en los riesgos del productor
y del consumidor.

e Esta reinterpretacion es particularmente relevante en relacién con los enfoques bayesianos para el
muestreo de aceptacion.
Véase Uhlig et al. (2022) [28].

5.4.2 Incertidumbre de muestreo versus muestreo de aceptacion (aclaracion terminoldgica)
Incertidumbre de muestreo
La incertidumbre de muestreo es un componente de la incertidumbre en la medicién.

Si el mensurando se especifica en términos de una poblacién mayor, como un lote, contenedor o area,
entonces la muestra de laboratorio debe considerarse el resultado de un procedimiento de muestreo que
puede contribuir a la incertidumbre del resultado de la prueba. La poblacién mas amplia de la que se ha
obtenido la muestra de laboratorio suele denominarse objetivo del muestreo.

Si la incertidumbre total en la medicién es demasiado grande, puede ser necesario mejorar el procedimiento
de muestreo.

Si el mensurando se especifica en términos de muestra de laboratorio, no hay contribucion a la incertidumbre
en la medicién debida al muestreo.

Muestreo de aceptacion

En el muestreo de aceptacion, el objetivo no es obtener una estimacién de la incertidumbre en la medicién.
La Unica relacién entre el muestreo de aceptacion y la incertidumbre en la medicién es el posible efecto de
esta Ultima en el célculo de pardmetros estadisticos como el valor medio del lote y la desviacién tipica del lote
en términos de los cuales se expresa el criterio de aceptacion.

Desviacion tipica del lote versus componente de muestreo de la incertidumbre de la medicion

El concepto de desviacion tipica del lote puede parecer estar estrechamente relacionado con el concepto de
componente de muestreo de la incertidumbre en la medicion, es decir, como una medida de la variacién de
la propiedad de interés dentro del lote (donde el lote se interpreta como un objetivo de muestreo). Sin
embargo, esta similitud es meramente superficial; y en un nivel mas fundamental, los dos conceptos deben
distinguirse cuidadosamente.

Para aclarar la distincién entre la desviacion tipica del lote y el componente de muestreo de la incertidumbre
en la medicién, considere el siguiente caso: si se prueban todos los articulos del lote (un resultado de prueba
por elemento), no hay ningin componente de muestreo de la incertidumbre de la media del lote. Sin embargo,
la variacién entre los elementos puede ser pequefia o grande.

Nota relativa a los lotes compuestos de material a granel

En el caso de lotes compuestos de material a granel, el criterio de aceptacibn a menudo se expresa en
términos de la media del lote (en lugar de en términos de la proporcién de productos no conformes). La
estimacion de la media del lote puede obtenerse a partir de una muestra compuesta. Si el criterio de
aceptacion también implica la incertidumbre de la media del lote, y el calculo de esta incertidumbre incluye
contribuciones que reflejan el procedimiento de muestreo, entonces este procedimiento puede ser
indistinguible de los procedimientos que se aplican tipicamente en conexién con la evaluacion de la
conformidad. En estos casos, puede que no sea (til distinguir entre el muestreo de aceptacion y la evaluacién
de la conformidad. En particular, en tales casos, la incertidumbre en la medicion asume un papel
completamente diferente: en lugar de ser un «parametro molesto» que debe corregirse (si no es
insignificante), ahora juega un papel central.

5.4.3 Efectos de laincertidumbre analitica y de muestreo en el muestreo de aceptacion

En esta seccion, consideramos el caso en que el lote consta de articulos discretos. El criterio de aceptacion
de un lote se expresa asi en términos de porcentaje de no conformes.
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Notacion: que n indique el tamafio de la muestra (es decir, la muestra consta de n elementos). Para el
elemento i, el resultado de la prueba correspondiente se denota x;. Modelo propuesto para el resultado de
las pruebas x;:

xiz.u-i-l'B-l'ei
donde

u; es el valor medio «verdadero» del elemento i. La desviacion tipica «verdadera» del lote o
caracteriza la variacion del u; en el lote. Si se desconoce sigma, se estima a partir de los valores x;
obtenidos de los elementos de la muestra.

B es el sesgo (efecto sistematico). En primer lugar, este término refleja el sesgo del laboratorio o del
método analitico, pero puede haber otras contribuciones al sesgo, por ejemplo, del procedimiento de
muestreo.

e; es el efecto aleatorio del elemento i. En primer lugar, este término refleja la incertidumbre de la
medicion analitica (efectos de repetibilidad), pero puede haber contribuciones de la incertidumbre de
muestreo.

En el caso de lotes formados por elementos discretos, el criterio de aceptacion suele tener la siguiente forma:
X+ks<U@x<A=U-—ks)
donde

_ . rg _ 1
x es el valor medio de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento x = ~ i1 X

s es la desviacion tipica de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento s? =
1

— X (g — )

La incertidumbre analitica se manifestara en el término e;~N (0, Ugnaitica) Y Si€EMpre inflara la estimacion de
la desviacion tipica del lotes:

52 = 62 + uénalitica
donde
o es la desviacion tipica «verdadera» del lote
Ugnaiitica €S 12 incertidumbre en la medicién analitica

Si no se corrige, la presencia de incertidumbre analitica aumentara los riesgos para el productor y el
consumidor.

Esto se ilustra a partir de dos escenarios.
Escenario 1: ¢ conocido, aumento del riesgo del productor

En este escenario, el limite de especificacion superior es U = 100 y se conoce la desviacion tipica del lote
o = 10. Se aplica el siguiente plan de muestreo de aceptacion: n =11,k = 1,025 (A =U — k- o = 90). Sin
embargo, la incertidumbre analitica no es insignificante, ya que ugpnqirica = 10 (la incertidumbre analitica es
igual a la desviacién tipica del lote y, por lo tanto, puede considerarse considerable). Como resultado de la
incertidumbre analitica, para un lote con calidad CRP = 6,5 % el riesgo del productor es superior al 11 % (en
lugar del 5 %) debido a la variacion inflada del x;,
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Figura 36. La curva azul representa la distribucion de la propiedad de interés en el lote. El drea de la

curva azul de arriba U = 100 es CRP = 6,5 %. La curvaroja representa la distribucion estadistica de

la media aritmética. En el diagrama de arriba, no hay incertidumbre analitica, por lo que el RP es del

5 %. En el diagrama de abajo, la incertidumbre analitica no es insignificante, lo que se traduce en un
aumento del riesgo del productor por encima del 11 %
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Escenario 2

En este escenario, el limite de especificacion superior es U = 100 y la desviacion tipica del lote se desconoce
y se estima a partir de x;. En este punto, pueden ocurrir varias cosas. Por ejemplo, el productor podria darse
cuenta de que la calidad del lote es ahora 8,5 % de porcentaje no conforme, en lugar del 6,5 %. Si se ignora
esta discrepancia y se aplica el mismo plan contemplado inicialmente (en concreto: k = 1,025), el limite de
aceptacion es ahora de 80,5 (en lugar de 90) debido a la estimacion inflada s, y el PR supera ahora el 85 %.

Figura 37. La curva azul representa la distribucidon de la propiedad de interés en el lote. El area de la
curva azul de arriba U = 100 es CRP = 6,5 %. La curvaroja representa la distribucién estadistica de
la media aritmética. En el diagrama de arriba, no hay incertidumbre analitica, por lo que el RP es del
5 %. En el diagrama de abajo, la incertidumbre analitica no es insignificante, lo que da lugar a una
curva azul mucho mas anchay a un valor distorsionado de A, que resulta en un riesgo del productor
de casi el 85 %
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5.5 Planes bayesianos

A menudo ocurre que ya se dispone de informacion previa sobre la calidad del lote. Por ejemplo, es posible
gue el consumidor haya comprado previamente lotes al productor del lote que actualmente se encuentra bajo
inspeccidn. Por tanto, es sensato plantear la siguiente pregunta: ¢es posible proponer un marco bayesiano
para el disefio de planes de muestreo de aceptacion que movilice informacién previa para lograr una reduccion
del tamafio de la muestra? A continuacién, se discutira esta cuestién en relacién con la inspeccién por
atributos.

5.5.1 Distribuciones previas

La informacion previa del consumidor o productor respecto del porcentaje de no conformidad x esta
encapsulada en la distribucién previa. En el caso de la inspeccion por atributos, la suposicién mas simple con
respecto a la distribucién previa de x es que sigue una distribucion beta.

La familia de distribuciones beta se genera a través de dos hiperparametros a y 8. Para una eleccién dada
de a y B, la distribucion beta correspondiente se denota Beta (a, 8) y la funcién de densidad de probabilidad
se denota fg.rq (x; @, B).

El siguiente diagrama muestra diferentes distribuciones beta. Como se puede ver, esta familia de
distribuciones es bastante versatil y permite mapear curvas muy diferentes mediante la eleccion de a 'y 8.

Figura 38 Diferentes distribuciones beta

o

N

alpha = beta = 0.5

Probability density function fg.,(X;alpha,beta)

3
alpha=1,beta=5
alpha = 5, beta = 1
2 alpha =2, beta =5
-1
0
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Percentage nonconforming x [%]

Nota: El caso de que no se dispone de informacién previa se puede representar mediante la eleccién .a =
B =0,5.

Una vez que se han probado los elementos de un lote, se puede actualizar la distribucion previa para obtener
una distribucion posterior.

Si la distribucién previa es una distribucion beta, la posterior también es una distribucion beta y los
hiperpardmetros posteriores a; y B; se obtienen a partir de los hiperparametros anteriores a, y B, y del
ndmero de elementos no conformes y de la siguiente manera:

ap=ag +y
Br=Bo +tn—y

Por ejemplo, si se han inspeccionado 10 elementos de un lote determinado y se ha determinado que todos
ellos son conformes (es decir, y = 0), el a, = 8, = 0,5 anterior se actualiza de la siguiente manera:

a, =05 +0=05
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B =05+10-0=10,5
Los siguientes diagramas muestran la distribucion beta correspondiente a « = 0,5y 8 = 10,5.

Figura 39 Densidad de probabilidad para la distribucién Beta a=0,5, 8= 10,5
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Como se puede observar, la funcién de densidad Beta (0,5,10,5) cae abruptamente en el rango x = 0% a x =
30% y esta cerca de 0 para todos los valores porcentuales no conformes superiores a x = 30%. Esto significa
gue, sobre la base de la Beta previa (0,5,0,5) y el resultado de la prueba y = 0 (de 10 pruebas), ahora se
espera que el porcentaje de no conformidades no sea mayor al 30 %.

5.5.2 Enfoque de probabilidad de conformidad

En esta seccién se presenta un enfoque para especificar planes de muestreo de aceptacion sobre la base del
concepto de probabilidad de conformidad de JCGM 106. El enfoque descrito en las normas 1SO 2859 e ISO
3951 plantea la siguiente pregunta: dado un determinado nivel de calidad (expresado, por ejemplo, como
porcentaje de no conformes), ¢cual es la probabilidad de que el lote sea aceptado? A manera de contraste,
el enfoque de probabilidad de conformidad plantea la siguiente pregunta: dado que se acepta un lote, ¢ cuél
es la probabilidad de que realmente sea conforme? En la medida en que el enfoque de probabilidad de
conformidad comienza con la aceptacién o el rechazo del lote (es decir, informaciéon que se conoce), este
enfoque puede considerarse mas pragméatico. En el enfoque de probabilidad de conformidad, las
probabilidades y los riesgos se calculan mediante el enfoque bayesiano. El punto de partida es una
distribucion previa, que encapsula todo el conocimiento disponible sobre la propiedad de interés antes de la
inspeccion del lote. Una vez realizadas las pruebas, la distribucién previa se actualiza en funcién de los
resultados de las pruebas. La distribucién actualizada se denomina distribucién posterior.

Definicidn de probabilidad de conformidad

La definicion de probabilidad de conformidad que se encuentra en JCGM 106 se puede adaptar a la inspeccion
de lotes y al muestreo de aceptacién de la siguiente manera.

La probabilidad de conformidad es la probabilidad de que la calidad del lote realmente se encuentre dentro
de la region de conformidad C. Esta probabilidad se calcula sobre la base de la distribucion posterior.

Como se puede ver en la definicion, se debe especificar una regidon de conformidad para la calidad del lote.
Esto supone una clara desviacion del enfoque descrito en las normas ISO 2859 e ISO 3951 en las que, si
bien los planes estan regidos por ciertos niveles de calidad considerados «buenos» (CRP, NCA) o «malos»
(CRC, CL), no se especifican regiones de conformidad para la calidad del lote.

La region de conformidad C se puede especificar a través de un limite superior para el porcentaje de no
conformidad. Este limite superior se denota x..

Definicion de riesgos paramétricos y especificos del consumidor y del productor

En las normas ISO 2859 e I1SO 3951, los riesgos del consumidor y del productor se definen de la siguiente
manera:
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e Riesgo del productor = probabilidad de que no se acepte un lote de buena calidad (por ejemplo, CRP
o NCA)

e Riesgo del consumidor = probabilidad de que se acepte una gran cantidad de productos de mala
calidad (por ejemplo, CRC o CL)

En el calculo de los riesgos ISO, la calidad del lote se trata como el parametro de una distribucién estadistica.
Por este motivo los riesgos ISO también se denominan riesgos «paramétricos».

En la JCGM 106, los riesgos especificos del consumidor y del productor se definen «en direccion contraria»
a las definiciones de la ISO:

o Riesgo especifico del productor = probabilidad de que un lote que no ha sido aceptado tenga
realmente una calidad conforme

¢ Riesgo especifico del consumidor = probabilidad de que un lote que ha sido aceptado tenga realmente
una calidad no conforme

Curvas de probabilidad de conformidad

El concepto de probabilidad de conformidad se puede utilizar para derivar planes de muestreo de aceptacion.
Para un tamafio de muestra determinado n, se calcula la probabilidad de conformidad para cada posible
resultado de prueba y (por ejemplo, nimero de elementos no conformes en la muestra). Luego se puede
determinar un plan de muestreo de aceptacion exigiendo que el riesgo especifico del consumidor (el
complemento de la probabilidad de conformidad) sea menor que un cierto umbral (por ejemplo, un 5 %). Este
procedimiento se ilustra en el siguiente diagrama que muestra la curva de probabilidad de conformidad para
una region de conformidad de lote especificada a través del limite superior x. = 10% para el porcentaje de no
conformidad, la Beta previa (1,9) y el tamafio de la muestra n = 20.

Figura 40. Curva de probabilidad de conformidad para el limite superior de laregién de conformidad
del lote x, = 10%, Beta previa (1,9) y tamafio de muestra n = 20
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Como se puede observar, la probabilidad de conformidad es mayor que 95 % en y = 0. En consecuencia, el
plan n = 20, ¢ = 0 es un plan que permite un riesgo especifico del consumidor inferior al 5 %.
Riesgos del consumidor y del productor

El marco bayesiano de JCGM 106 permite la definicién de varios riesgos. Estos riesgos abordan diferentes
cuestiones, como se resume en los siguientes cuadros.



CXIMAS 25/44/8 76

Cuadro 5. Riesgos del productor bayesiano: notacion e interpretacion

Riesgo Notacidén Definicion

Riesgo del productor
especifico (evaluado para
un resultado de prueba RPE(y)
especifico y que resulta en
rechazo)

¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea conforme,
dado que es rechazado?

Riesgo del productor
condicional (condicionado a RPCx
la calidad del lote x)

¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea rechazado,
dado que es conforme?

Riesgo del productor

condicional (condicionado a ¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea conforme,

que todos los resultados de RPCy dado que es rechazado?

prueba y resulten en

rechazo)

Riesgo del productor global RPG ¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea tanto conforme

como rechazado?

Probabilidad global de ¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea rechazado, no

PGrej h .
rechazo el importa si es conforme 0 no?
Cuadro 6. Riesgos del consumidor bayesiano: notacién e interpretacion
Riesgo Notacion Interpretacion

Riesgo del consumidor especifico
(evaluado para un resultado de
prueba especifico y que resulta
en aceptacion)

¢ Qué probabilidad hay de que el lote sea no

RCE(y) conforme, dado que es aceptado?

Riesgo del consumidor
condicional (condicionado a la RCCx
calidad del lote x)

¢Qué probabilidad hay de que el lote sea
aceptado, dado que es no conforme?

Riesgo del consumidor

condicional (condicionado a que ¢ Qué probabilidad hay de que el lote sea no

todos los resultados de prueba y RCCy conforme, dado que es aceptado?

resulten en aceptacion)

Riesqo del consumidor alobal RCG ¢, Qué probabilidad hay de que el lote sea tanto no
9 9 conforme como aceptado?

Probabilidad global de aceptacion PGacc ¢Que probabilidad hay de que el lote sea

aceptado, no importa si es conforme 0 no?

Se puede encontrar méas informacion sobre el enfoque de probabilidad de conformidad en Uhlig et al. (2024)
[21].

5.5.3 Enfoque de utilidad
5.5.3.1 Definicion

La definicién de utilidad es la siguiente:
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Utilidad para un lote que
ha sido aceptado

Utilidad para un lote que
ha sido rechazado

beneficio asociado con un lote aceptado
(suponiendo que todos los elementos son
conformes), es decir, ganancias menos gastos

menos los dafios asociados con elementos no
conformes en un lote aceptado

menos los costos de pruebas y muestreo

menos los costos de pruebas y muestreo

En funcion del contexto y del consumidor, los beneficios pueden reflejar ganancias provenientes de ventas
comerciales, ingresos fiscales, consideraciones ambientales a largo plazo, cimentacién de nuevas
oportunidades de negocios, etc.; mientras que los dafios pueden reflejar pérdidas comerciales, impactos
negativos en la salud, costos asociados con el retiro de un lote y una imagen publica empafiada.

5.5.3.2 El consumidor

En el muestreo de aceptacion, el consumidor se define como la parte que acepta o rechaza el lote del
productor. El consumidor puede ser un minorista que compra productos en un mercado mayorista, un
fabricante que adquiere piezas o un funcionario de aduanas o un agente de inocuidad alimentaria que
comprueba que no se excedan los limites legales de contaminantes antes de admitir un lote en la frontera,
etc. La siguiente tabla ofrece diferentes interpretaciones de beneficios y dafios para tres tipos diferentes de

consumidores.
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Cuadro 7. El significado de beneficio y dafio para diferentes tipos de consumidores

Minorista Fabricante Estado
Beneficio = ganancias
menos gastos de Los beneficios de los
elementos conformes elementos conformes pueden
incluir:
Beneficio Ganancias = ingresos por | E! Peneficio derivado de los | impacto positivo en la balanza
elementos conformes comercial
la venta de los elementos
i del lote depende de aspectos como Beneficios para el usuario final
asociado con la rentabilidad, la innovacion, p
gLenToerrr:gZ el suministro seguro, la Impacto en el empleo
Gastos = precio de flexibilidad y la Ingresos fiscales
compra del lote, coste.s,de sostenibilidad. Innovacion
transporte, remuneracion . "
del personal, gastos Impacto ambiental positivo
generales del punto de Impacto positivo en la salud
venta, impuestos
Los dafios que derivan de
) ) elementos no conformes
Pérd!da de ingresos . . pueden incluir:
. asociada con elementos Pérdida de ingresos por Impacto negativo en la salud
Dafios no conformes, por elementos no conformes, o
ejemplo, con elementos asociada a inconvenientes Pérdida en el PIB
Y que no se vendieron, en el proceso de fabricacidn, | Impacto negativo en el empleo
elementos no sanciones contractuales o | problemas de calidad y Pérdidas financieras (por
conformes multas legales, costos | desafios en la cadena de ejemplo, impuestos, gastos
asociados con la retencion | suministro adicionales)
y el retiro de articulos. . .
Impacto ambiental negativo

5.5.3.3 Expresién matematica

La definicién de utilidad permite aplicar un criterio simple en el disefio de planes de muestreo de aceptacion:
seleccionar el plan que maximice la utilidad.

Para expresar la funcion de utilidad en términos matematicos se utilizara la siguiente notacion:

B = beneficio asociado con un elemento conforme en un lote aceptado

D = dafos asociados a un elemento no conforme en un lote aceptado (dafios
se entiende aqui en un sentido muy general, véase mas abajo. Este
pardmetro también podria llamarse «pérdidas».)

T =los costos de pruebas y muestreo por elemento

Todos los costos se expresan en términos B (el beneficio asociado con un elemento conforme en un lote
aceptado). En otras palabras, la unidad comun en la que se expresan todos los términos de la funcion de
utilidad es B. Por ejemplo, los dafios asociados a un elemento no conforme D podrian ser de 10 B; y los
costos de prueba y muestreo por elemento T podrian serde 5 B. Los valores de D y T expresados en términos
de B se referirén a la estructura de costos.

La cantidad B tiene asi un doble papel: por una parte, indica el beneficio especifico del elemento y, por otra,
funciona como unidad para expresar D (dafios) y T (costos de pruebas). Los valores de D y T son, por tanto,
relativos a B. Las ventajas de expresar D y T en relacion con B son dobles:

e por un lado, puede ser mas facil proporcionar valores para D y T en relacion con B, en lugar de
valores monetarios.

e por otra parte, el hecho de que estos valores sean relativos pone de relieve que es la relacion entre
los costos y los beneficios, mas que los valores absolutos o monetarios en si mismos, los que
desempefian un papel central en el enfoque de la utilidad.

Especificar el punto de vista del parametro B de un Estado (el consumidor es, por ejemplo, una agencia de
inocuidad alimentaria o un funcionario de aduanas) no siempre es sencillo. De hecho, desde el punto de vista
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del Estado, algunos de los aspectos positivos de una transaccidn comercial exitosa pueden ser intangibles o
puede ser dificil asignarles un valor monetario preciso. En tales casos, como regla general, se sugiere utilizar
el precio de compra del lote.

El parametro dafios (o pérdidas) D puede tener diferentes significados. Si no existen otros costos y no hay
opciones de reutilizacion para los elementos que no se venden, el valor D = B corresponde al caso en que el
Unico costo asociado con un elemento no conforme es la pérdida de ingresos ocasionada por no vender. Un
valor como D = 1.5 B corresponde al escenario en el que, ademas de las pérdidas, existen costos adicionales
asociados a los elementos no conformes, como por ejemplo los costos asociados a la gestion de residuos.
Un valor como D = 10 B podria reflejar costos adicionales asociados a la contaminacion ambiental, dafio a la
reputacion del minorista (clientes insatisfechos que llevan su negocio a otra parte, imagen publica empafiada),
etc. Valores mas altos, como por ejemplo D = 25 B o D = 100 B, reflejan costos adicionales sustanciales,
como los asociados con el retiro de un lote o los costos de atencidn sanitaria. Puede resultar dificil cuantificar
los costos de atencion sanitaria asociados a elementos no conformes (por ejemplo, los costos de
hospitalizacién debido a la ingestion de carne contaminada). Un enfoque podria ser introducir una unidad
auxiliar como por ejemplo W = el salario correspondiente a un dia de trabajo de un «trabajador promedio».
Por ejemplo, si una breve estancia en un hospital se cuantifica como 5 W vy si el beneficio asociado (beneficio
B) al elemento que causé el problema de salud (por ejemplo, carne contaminada) es 0,1 W, entonces D se
calcula como 50 B.

Por ultimo, también introducimos la siguiente notacion:
N Numero de elementos en el lote

M NUmero de elementos no conformes en el lote

Tamafio de la muestra (es decir, nimero de
elementos en la muestra)

La funcion de utilidad se define de la siguiente manera:

n

B-N—D-M—T -n,siellote es aceptado

UCN,B,M,D,T,n) = {—T - n, si el lote es rechazado

En el caso de un lote aceptado, la funcién de utilidad se puede reescribir como

U(N,B,M,D,T,n) = N (B p-M_r n)
2 ;);n_ N N

Cabe sefalar que M es un namero entero que, por lo general, permanece desconocido. El objetivo del
procedimiento de muestreo de aceptacion es obtener una estimacion de U mediante un estimador adecuado
(no sesgado) para M (o para la proporcion de elementos no conformes %), teniendo en cuenta toda la
informacion previa.

5.5.3.4 Ejemplo

Para ilustrar el concepto de utilidad asi como los coeficientes de beneficios y dafios analizados en la seccién
anterior, consideramos el caso en que la utilidad es simplemente un valor dado en lugar del valor esperado
de una variable aleatoria.

Consideremos el escenario en el que un minorista ha aceptado y comprado un lote de 2000 manzanas
(400 kg) a un precio de mayorista de 600 €. El minorista espera vender todas las manzanas a un precio medio
de venta al publico de 4 € por kg. Las ventas totales (si se venden todas las manzanas) del lote seran entonces
de 1600 €. Los costes de transporte fueron 20 €. El minorista pagé a un vendedor 100 € por el dia de trabajo.

El beneficio para el minorista por todo el lote (suponiendo que se vendan todas las manzanas) es entonces
1600 € — 600 € — 20 € — 100 € = 880 €°

Un total de 100 manzanas (20 kg) presentaban defectos que hicieron que fueran descartadas (es decir, no
vendidas). El minorista concluye que los dafios causados por elementos no conformes son 80 €.

9 Para simplificar, aqui no se incluyen ni los costes generales (asociados al punto de venta) ni los impuestos.
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Beneficio, dafios y costos de prueba en este ejemplo

Utilidad para un = beneficio asociado con un lote 880 €
lote que ha sido aceptado (suponiendo que todos los
aceptado elementos son conformes), es decir,

ganancias menos gastos

menos los dafios asociados con menos 80 €
elementos no conformes en un lote
aceptado

menos costes de muestreo y pruebas menos 0 €

Por tanto, en este ejemplo la utilidad del lote es de 800 €. Ahora, calculemos los parametros By D (ya
sabemos que T = 0). El beneficio por elemento conforme (manzana sin imperfecciones) B expresado en
euros es

880 €

B = = 0,44 € por manzana
2000 manzanas en el lote

Los dafios asociados a los elementos no conformes son

80 €
D = , , = 0,8 € por manzana
100 manzanas con imperfecciones

Si el coeficiente de dafios se expresa en términos de B, tenemos

0,8 € por manzana
= — = 1,82 B por manzana

0,44 € por manzana

En el siguiente cuadro se resume el ejemplo.

Cuadro 8. Resumen del ejemplo del lote de 1000 manzanas

Tamafio del lote N = 2000
Tamafio de la muestra n=20
. oz Cc
Numero de aceptacion )
No aplica
Costes de muestreo y pruebas T=0B
Dafios por elemento no conforme D=1828B
Conversion del beneficio por elemento B=044€
conforme
Proporcién de elementos no conformes Xo=5%
B-N—-D-M—-T-n
Utilidad = 0,44 €-2000—-1,82-0,88€-100
= 800 €
Nota 1

Si el minorista compra limones en lugar de manzanas y los limones se exhiben para su compra en el punto
de venta minorista durante 10 dias, entonces el minorista se preocupara por la propagacién de moho a través
de la contaminacion con los limones podridos vecinos. Si los limones se venden individualmente y el minorista
observa que, en promedio, un limén estropeado contamina 5 limones vecinos en el lapso de 10 dias, este
estado de cosas se puede tomar en consideracion multiplicando el coeficiente D por 5.

Nota 2

Si un distribuidor intermedio participa en la compra de un lote de 500 cajas de 2000 manzanas (10°
manzanas), es probable que el lote sea inspeccionado antes de su aceptacién. En tal situacion, T sera distinto
de cero.
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Nota 3

Si el objetivo es utilizar la utilidad para determinar el plan de muestreo de aceptacién (tamafio de la muestra
n 'y nimero de aceptacion c), entonces el coeficiente de dafios se puede especificar a través del valor medio
de la distribucion previa para el porcentaje de no conformidades.

Para ilustrar este punto, comenzamos con la observacién de que, en el ejemplo anterior, se deben vender al
menos 900 manzanas para que el minorista alcance el punto de equilibrio:

Gastos (Precio de compra del lote + gastos de

transporte + remuneracion del vendedor) 720 €
Precio de venta al publico de la manzana 0,8€
Ingresos por la venta de 900 manzanas (180 kg) 720 €

En consecuencia, se puede tolerar un maximo de 1100 elementos no conformes (1100 manzanas con
defectos que dan lugar al descarte) para alcanzar el punto de equilibrio. Esto corresponde a un maximo del
55 % para el porcentaje de no conformes.

Si el minorista trabaja con una distribucién previa para el porcentaje de no conformes cuyo valor medio es del
10 % (es decir, muy por debajo del méximo del 55 %), entonces D se puede determinar de la siguiente manera.
En primer lugar, observamos que el porcentaje de no conformes corresponde a % En ausencia de costos de
prueba, la utilidad es simplemente
U=N-B—-D-M
Estableciendo U = 0 (es decir, aceptacion del lote en el sentido de alcanzar el punto de equilibrio), obtenemos
la siguiente expresion para el coeficiente de dafios
N
D=:B
Si D se expresa en términos de B, entonces esto se simplifica a

D=—
M

Para% = 0,1 (la previa con la que esta trabajando el minorista), obtenemos D = 10 .

Nota 4

Es importante entender el impacto que D tiene sobre la utilidad. En particular, en ausencia de costos de
muestreo y pruebas, el valor D = 1 B significa que un solo elemento vendido es suficiente para tener una
utilidad positiva.

En efecto, paraM = N —1y D = 1 B tenemos
U=N-B—-D-M=N-M=N-(N-1)=1
5.5.3.5 El papel de la previa

En el ejemplo visto en la seccion anterior, el lote ya ha sido aceptado y comprado y la proporcion de elementos
no conformes x, se puede determinar empiricamente mediante una inspeccién del 100 % del lote. En otras
palabras, ental caso, x, es un valor determinado empiricamente y no una variable aleatoria (de ahi la notacién
con el subindice). Sin embargo, el objetivo del enfoque de utilidad es determinar el tamafio de la muestra y el
namero de aceptacion (en otras palabras, disefiar el plan de muestreo de aceptacién) antes de la inspeccion
del lote. Por esta razon, en lo sucesivo, el valor x, determinado empiricamente sera sustituido por una variable
aleatoria X cuya distribucién se denomina previa. Esto le da un significado ligeramente diferente a la utilidad:
en lugar de un valor empirico correspondiente a un lote dado, ahora es un valor esperado, en el sentido
probabilistico. La utilidad esperada para un plan dado (tamafio de la muestra ¢ y numero de aceptacion
Uprevia (M, €)) Calculada sobre la base de la distribucion previa se denota n.

5.5.3.6 Curvas de utilidad
Los siguientes diagramas muestran curvas de utilidad:

e parala Beta previa (1,9) con un valor medio del 10 % de porcentaje no conforme
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e para la Beta previa (0,5,0,5) con un valor medio del 50 % de porcentaje no conforme (previa «no
informativa»)

El eje x muestra el tamafio de la muestra n y el eje y muestra la utilidad esperada ., (1, ¢). Hay una curva
separada para cada niumero de aceptacioénc.

Como se puede observar, los valores de utilidad para la previa mas optimista son mayores (maximo alrededor
de 33000 B) que para la previa no informativa (maximo alrededor de 12600 B).

El siguiente diagrama muestra las curvas de utilidad para la Beta previa (1,9), tamafio de lote N = 100000 y
estructura de costos D =10 By T = 5 B. El plan 6ptimo es n = 175, ¢ = 17 (utilidad = 33043 B).

Figura 41. Curvas de utilidad para diferentes valores ¢ de nUmero de aceptacién en funcion del
tamafio de la muestra n para la Beta previa (1,9), tamafo de lote N = 100000 y la estructura de costos
D=10ByT=5B
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El siguiente diagrama muestra las curvas de utilidad para la Beta previa (0,5,0,5) Jeffreys, que representa el
caso en el que no hay informacion previa disponible (previa no informativa). Tal como en el diagrama anterior,
el tamafio del lote N es 100000 y la estructura de costos es D =10By T = 5 B. El plan 6ptimo es n = 99,
¢ =9 (utilidad = 12592 B).
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Figura 42. Curvas de utilidad para diferentes valores de niimero de aceptacion ¢ en funcion del
tamafio de la muestra n para la Beta previa (0,5,0,5), tamafio de lote N = 100000 y estructura de
costosD=10ByT=5B
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Como se puede observar en los diagramas anteriores, las curvas de utilidad parecen estabilizarse alrededor
del valor maximo. Esto motiva el siguiente procedimiento: proponemos considerar planes cuya utilidad se
encuentre dentro del 10 % de la utilidad maxima. Esto a menudo permite una reduccién considerable del
tamafio de la muestra.

Por ejemplo, la utilidad maxima para la Beta previa (1,9) es 30457 B. Restando el 10 % de este valor maximo,
obtenemos 29739 B. La curva c = 2 supera este valor en n = 27. Por lo tanto, el plan n = 175, ¢ = 17 puede
ser reemplazado porn = 27, ¢ = 2.

5.5.3.7 Planes estandar

En esta seccion se proporcionan cuadros con planes estandar para el profesional. Se supone que no existe
ningun error de inspeccion y que hay informacion previa disponible en forma de resultados de pruebas
anteriores realizadas en elementos del productor del lote actualmente bajo inspeccién. Se supone que estas
pruebas previas se han realizado recientemente, es decir, dentro de los 2 o 3 meses anteriores. En los
cuadros, los resultados de pruebas anteriores se representan mediante el par (n,,y,) con n, que indica el
numero de elementos probados previamente y y,, que indica el nimero de elementos no conformes de estas
pruebas recientes.

Para un par dado (n,, y,), los planes se calculan sobre la base de una Beta previa («, 8) para el porcentaje
de no conformidad donde

a=y,+05
B=n0_y0+0;5
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El par (n, = 0,y, = 0) representa la ausencia de cualquier informacion previa. Este escenario se representa
como la primera fila en cada uno de los cuadros. Los planes estandar correspondientes se basan en la previa
de Jeffreys no informativa, es decir, la distribucién Beta (0,5,0,5).

Los planes estandar se pueden utilizar para responder dos preguntas.
Pregunta 1: Dada informacion previa, una estructura de costos y un tamafio de lote, ¢qué plan de
muestreo de aceptacién se debe aplicar?

Pregunta 2: Dada una estructura de costos y un tamafio de lote, ¢qué tipo de informacion previa se
requiere para lograr un plan de muestreo de aceptacién cuya carga de trabajo sea aceptable (o, de
hecho, para que valga la pena realizar un muestreo de aceptaciéon)?

Con el fin de ilustrar el uso de los planes estandar para responder estas dos preguntas, consideremos los
siguientes ejemplos.

Ejemplo 1

Se adquirié un lote con N = 100 000 paquetes de granos a un precio de 100 000 GCU (donde GCU
significa unidad monetaria genérica). El minorista que compré el lote tiene la intencion de vender cada
paquete a 6 GCU. Un calculo simplificado (es decir, sin tener en cuenta los costes generales, etc.) indica
un beneficio por elemento de B = 5 GCU. Digamos que los costos de muestreo y pruebas son 25 GCU por
paquete. El parametro correspondiente es por tanto T = 5 B. Por (ltimo, si los dafios asociados a un
elemento no conforme consisten en un cliente insatisfecho que ya no quiera regresar al punto de venta del
minorista, el parametro D puede especificarse como D = 10 B.

Respuesta a la pregunta 1: Teniendo en cuenta estos antecedentes, si el minorista compro recientemente
otro lote y prob6 20 paquetes, ninguno de los cuales resulté no conforme, entonces se puede aplicar el plan
n=33,c=1.

Respuesta a la pregunta 2: Si el minorista desea probar, por ejemplo, no mas de 10 paquetes, se requerira
informacion previa basada en al menos 50 paquetes probados.

Ejemplo 2

Se inspecciona un lote de salmon enlatado siguiendo los criterios de conformidad del elemento establecidos
en la Seccion 8 de CXS 3-1981. Digamos que el tamafio del lote es de N = 1000 elementos (latas) y que
los costos de muestreo y prueba por elemento son T = 5 B (como en el Ejemplo 1). Finalmente, los dafios
asociados a un elemento no conforme consisten en un cliente insatisfecho que ya no querra acudir al
establecimiento del minorista, y el parAmetro D se puede especificar como D = 10 B (como en el Ejemplo
1).

Respuesta a la pregunta 1: Teniendo en cuenta estos antecedentes, si el consumidor dispone de datos de
5 latas del mismo proveedor analizadas recientemente, una de las cuales resulté no conforme, la decision
seria rechazar sin realizar pruebas.

Respuesta a la pregunta 2: El consumidor tendria que probar tres latas adicionales antes de invertir
recursos en inspeccionar un lote de 1000 latas. Con informacion previa n, = 8, y, = 1, el plan de muestreo
de aceptacion seria (10,0).

Notaciéon

En los cuadros se utiliza la siguiente notacion:

Pruebas previas/informacion previa
ng El nUmero de elementos probados antes de la inspeccién del lote
actual
Pruebas previas/informacion previa
Yo El nimero de elementos no conformes
N Tamario del lote
D Dafios, pérdidas, costos por elemento no conforme
(expresados en términos de beneficio por elemento B)
T Costos de muestreo y prueba por elemento
(expresados en términos de beneficio por elemento B)
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a Aceptar sin probar

r Rechazar sin probar

Plan de muestreo de aceptacion con
(n,c) tamafio de la muestra n
ndamero de aceptacion ¢

Cuadro 9. Planes estandar para costos de pruebas y muestreo T =5B

Resultados | N 1000 10000 100000
depruebas | p [ 15| 3 | 10 | 30 [ 100 [15] 3 [ 10 | 30 | 100 [15] 3 | 10 [ 30 | 100
anteriores T 5 5 5

n | yo |T/N 0,500 % 0,050 % 0,005 %

0 (1,0) (20) (7.0) 1) (51) (151) (250) 1) (7.2) (2L1) (501) (930)
1 2.0) (7,0) 41) (151) (27.0) (78,0) @1) (242) (531) (110,0)
2 (1,0) (60) (31) (141) (280) (77.0) 31) (201) (54,1) (119,0)
3 (1L0) (50) (20,0) (10) (131) (280) (76.0) @1 (181) (541) (131,0)
4 (1,0) (50) (19,0) (1,0) (121) (280) (76,0) (1,0) (161) (531) (147,1)
5 (1,0) (40) (18,0) (1L,0) (111) (280) (76.0) (1L0) (141) (52.1) (147,1)
8 (10) (30) (150 (1L0) (7.0) (260) (74.0) (1L0) (101) (49,1) (144,1)
10 (1,0) (30) (14,0) (1,0) (50) (24.0) (73,0) (1L0) (91) (461) (143,1)
13 (1L0) (20) (12,0) (1L0) 40 (210) (71.0) (1L0) (7.1) (421) (140,1)
20 10) (20) (80 (1,0) (30) (150) (65,0) (1L0) (B0 (331) (133,1)
30 (1L0) (20) (60) (1L0) (30 (90 (57.0) (1L0) (B0 (221) (122,1)

(1,0) (20 (5.0) (22,0) (1,0) (20) (7.0) (41,0 (1,0) (30) (90) (80,0)
(1,0) (2,0) (14,0) (1,0) (20) (6,0) (1,0) (30) (7.0) (50,0)
(1,0) (2,0) (12,0) (1,0) (20) (6,0) (1,0) (B0) (7.0) (34,0)

1 (3,0) 4,2) (7,1) (11,0 (12,3) (22,1) (36,0) (87,0)
2 (5.1) (2,1) (9,2) (16,0) (15,4) (33,2) (59,1)
3 (4,1) 8,2) (21,1) (14,4) (41,3) (64,1)
4 (3.1) (7.2) (22,1) (10,3) (43,3) (69,1)
5 (3.1) (6,2) (22,1) (8,3) (46,3) (72,1)
8 (1,0) (2,1) (23,1) (3,1) (48,4) (96,2)
10 (1,0) (8,0 (2,1) (25,2) (45,0 (2,1) (45,4) (98,2)

(1,0) (6,0) (1,0) (19,1) (42,0) (21) (37,3) (102,2) (159,0)

20 (1,0) (3,0) (1,0) (10,1) (58,1) (1,0) (20,2) (106,2) (159,0)
30 (1,0) (3,0) (1,0) (61) (49,1) (1,0) (7.1) (97.2) (156,0)
50 (1,00 (200 (9,0) (1,0) (40) (30,1) (1,0) (5.1) (64,2) (147,0)

(1,0) (1,0) (30) (10,0) (1,0) (30) (20,1) (180,1)

100 (1,0) (1,0) (30) (80) (1,0) (380) (151) (167,1)
8 (3.1) (6.2) (25.1) (12,4) (483) (68,1)
10 (1,0) (3.1) (25.1) (6.2) (56,4) (74,1)

(1,0) (2.1) (26,1) (31) (62,5) (80,1)

20 (1,0) (8,0 (2,1) (26,2) (2,1) (56,5) (109,2)
30 (1,00 (3,0 (1,00 (12,1) (2,1) (30,3) (133,3)
50 (1,0) (3,0 (1,00 (6,1) (59,1) (1,00 (7,1) (122,3)
80 (1,00 (2,00 (10,0 (100 (1) (321) (1,00 (61) (87,3)
100 (1,0) (1,00 (3,00 (19,1) (1,00 (5,1) (46,2) (186,0)

(1.0
(1,0) (8,0)

(2,1) (27,1)
(2,1) (27,2)
(1,0) (3,0 10 (71
(1,0) (2,0 (1,00 (51) (60,1)
(1,00 (2,0 (1,00 (1) (411)
(1,0) (4,0 (1,00 (17,2) (2,1) (46,5) (100,1)
(1,0) (3,0 (1,00 (61) (1,00 (81) (147.3)
(1,0) (3,0 (1,00 (5.1) (1,00 (6,1) (142,3)

(2,1) (70,5) (81,1)
(2,1) (66,6) (92,1)
(1,0) (15,2) (143,3)
(1,00 (6,1) (127,3)
(1,00 (6,1) (107,3)

100

-
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Cuadro 10. Planes estandar para costos de pruebas y muestreo T = 25 B

N 1000 10000 100000
Resultados
depruebas | p | 15 | 3 | 10 | 30 [100 25| 3 [ 20 | 30 [ 200 [15] 3 | 20 | 30 | 100
anteriores

T 25 25 25
ne | yo |T/N 2,500% 0,250% 0,025%
0 0 w0 (2,0 21 @1 ©0) 21) 61 (161 (290 (780
1 0 (1,0) 20) (80) (22,0) 41) (16,1) (340) (80,0)
2 0 1,0 (5,0 10 (700 (21,0) 3.1 (151) (441) (81,0)
3 0 10) (4.0 10 (700 (21,0) (10) (141) (43.1) (81,0)
4 0 1,0 (40 100 (60) (20,0) (10) (13,1) (43.1) (81,0)
5 0 10 (3,0 L0) (50) (19,0) (10) (121) (421) (81,0)
8 0 w0 (2,0 10 (40 (17,0 10 (@1 (39,1) (80,0)
10 | o 10 (2.0 L0) (30) (15,0 (L0) (7)) (37.1) (80,0)
13| o 0 (2,0 10 (30) (13,0) (10) (40) (341) (80,0)
20 | o 10 (20 (50 10 20 (9,0) (550) 10) (30) (220) (77,0)
30 | o 10 (20 (40 (10) (20) (60) (44,0) 10 (30) (1L0) (70,0)
50 | o 10 (20 (40 10 (20 (50) (280) 10 (30) (700 (53,0)
8o | o w0 (20 (30 10 20) (50 (16,0) 10 (0 (60) (30,0)
100 | o 10 (20 (30 (90 10 20 (50) (14,0 1L0) (200 (60) (22,0
1 1 (1,0) 21 @0 42) (92) (150) (29,0)
2 1 2,0) @1 (5, @1 (11,3) (22.1) (36,0)
3 1 2,0) G.1) (103) (24,1) (40,0)
4 1 (1,0) 41) (13,0) 82 (30,2) (42,0)
5 1 (1,0) 3.1 (12,0 62) (30.2) (43,0)
8 1 (1,0) (1,0) (11,0) 21) (292) (45,0)
10 | 1 (1,0) (1,0) (10,0) 21 (282) (66,1)
13 | 1 (1,0) 10 (9,0) 21) (242) (651)
20 | 1 1,0 (20 10) (40) (10) (121) (63,.1)
0 | 1 L0 (2,0 10 (30) (250 1L0) (61 (581)
50 | 1 1,0 (2,0 10 (20 (11,0 L) (1) 37,1
8o | 1 10 (20 (40 10 (20 (60 L0 (30) (161) (111,0)
100 | 1 10 (20 (40 10 (20 (6,0 L0) (30) (11,0) (111,0)
8 2 (1,0) 3.1 ©3) @7.1)
10 | 2 (1,0) 2.1) G2) (342)
13 | 2 (1,0) 1) 21 (352)
20 | 2 (1,0) 10 (9,0) 21 (353)
0 | 2 0 (3,0 10 (50) (10) (182) (78,1)
50 | 2 1,0 (2,0 10 (3.0 L0) (61 (681
g0 | 2 1,0 (2,0 10 (30) (11,0 L0 (1) (411
100 | 2 10 (20 (50 10 20 (7,0 L0 (1) (221
20 | 3 1,0) 2.1 21) (37.2)
30 | 3 (1,0) 10 (9,0) 21 (37.3)
50 | 3 2,0) 10) (40 10 (@1
go | 3 10 (2,0 10 (30 1L0) (61 (69,1)
100 | 3 1,0 (2,0 10 (30) (16,0) L0 (1) (55.1)
50 | 4 w0 (3.0 10 (50 21) (L2
g0 | 4 10) (2.0 1L0) (5.1) 10 (6.1
100 | 4 0 (2,0 10 (30 1L0) (61 (731
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Notas generales
Nota 1

A medida que aumenta el tamafio del lote N, también aumenta el tamafio de la muestra, pero al mismo tiempo,
resulta «mas facil» justificar la inversion de recursos en la inspeccion de lotes, es decir, hay planes disponibles
a valores n, mas bajos. Esto se debe al aumento del beneficio debido al mayor tamafio del lote.

Nota 2

Para una estructura de costos y un tamafio de lote determinados, el tamafio de la muestra es menor para T =
25 B que para T = 5 B. Por otra parte, se requiere un valor n, més alto antes de comprometer recursos para
el muestreo de aceptacion para T = 25 B.

Nota 3

Las entradas «r» (resaltadas en rojo en la tabla) indican que el lote debe rechazarse sin realizar pruebas. Esto
debe interpretarse de la siguiente manera: dados los costos de prueba y los dafios asociados a los elementos
no conformes, solo tiene sentido invertir recursos en la inspeccién de lotes dado un nivel minimo de confianza
en la calidad del lote. Este nivel minimo de confianza esta codificado a través del par (ng, y,). Por ejemplo,
para un lote relativamente pequefio (N = 1000) y un valor muy alto para D (D = 100, lo que refleja, por
ejemplo, un riesgo para la salud en relacién con elementos no conformes), solo tiene sentido realizar un
muestreo de aceptacion si la informacion previa se basa en al menos 50 elementos probados previamente
con cero resultados no conformes.

Si el consumidor rechaza el lote sin realizar pruebas, el productor tiene las siguientes opciones:

1. Aumentar el tamafio del lote N. Como se puede ver en los planes estandar, un tamafio de lote mas
grande se traduce en mayores ingresos para el consumidor, reduciendo asi el umbral para invertir
recursos en el muestreo de aceptacion.

2. Disminuir el precio de compra del lote. Esto equivale a aumentar el parametro B, lo que, a su vez,
dara como resultado valores mas bajos para D y T. Esto reducird el umbral para invertir recursos en
el muestreo de aceptacion.

3. Desarrollar métodos de prueba que sean mas econémicos de aplicar. Esta opcion resultara en una
disminucién del parametro T, bajando asi el umbral para invertir recursos en el muestreo de
aceptacion. Una advertencia importante aqui es que el rendimiento del nuevo método debe ser al
menos tan bueno como el del método original.

Notas técnicas
Nota 1

Los planes estandar se calcularon a través de un modelo bayesiano jerarquico que «mezcla» dos previas: la
previa «real» correspondiente a la informacion previa y la previa «no informativa» de Jeffreys. La influencia
de esta Ultima aumenta cuanto mas se desvia el resultado de la prueba de la previa «real». Véase Uhlig et al.
(2025) [25]. Ademas, se aplica la aproximacién del 10 % (véase la explicacién al final de la seccién anterior).

Nota 2

Definimos la razon x, = B/D (0 1/D si D se expresa en términos de B). La probabilidad de que el porcentaje
de no conformidades exceda x, es un indicador interesante del riesgo del consumidor en la serie de normas
ISO 2859. Véase la discusion en Hald [23]

Nota 3

El tamafio de la muestra n, aumenta con la medida en que el valor medio de la distribucion beta
correspondiente a (n,,y,) sea menor que la razébn x, = B/D (0 1/D si D se expresa en términos de B).
Cuando este valor medio es mayor que x,, el tamafio de la muestra disminuye a medida que aumenta n,.
Esto se puede explicar de la siguiente manera: si el valor medio es menor que x,, es poco probable que la
utilidad sea positiva y la tendencia natural del modelo es resistirse a invertir recursos en la inspeccion de lotes.
Esta resistencia disminuye a medida que la previa se vuelve mas optimista. Por el contrario, si el valor medio
es mayor que x,, entonces es probable que la utilidad sea positiva y la tendencia natural del modelo es invertir
recursos en la inspeccion de lotes. A medida que la previa se vuelve mas optimista, se requieren menos
recursos.

Nota 4

El plan estandar para N = 1000, D = 3, T = 25, ny, = 50, y, = 3 es «aceptar» en lugar de (1,0). Es posible
gue esta anomalia esté relacionada con problemas de redondeo.
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También se puede encontrar mas informacion sobre este enfoque en Uhlig et al. (2025) [25].
5.5.3.8 Unavision mas amplia de la utilidad

Como se puede ver en los planes estandar, el plan de muestreo de aceptacion depende en gran medida del
tamafio del lote. De hecho, un tamafio de lote grande se traduce en un aumento del beneficio total, lo que
impacta en el célculo de la utilidad. Por ejemplo, para la estructura de costos D =30By T = 25 B, y para la
informacion previa (n, = 20,y, = 1), existe un plan de aceptacién (es decir, tiene sentido invertir recursos en
la inspeccién de lotes) solo para el tamafio de lote N = 100 000. De hecho, para el tamafio del lote N = 1000
y el tamafio del lote N = 10 000, el enfoque de utilidad da como resultado la decisién de rechazar el lote sin
realizar pruebas. Estas consideraciones muestran hasta qué punto los planes de muestreo de aceptacion
(incluida la decisién de rechazar sin realizar pruebas) reflejan la estructura de costos internalizada en los
parametros del modelo de utilidad.

De esto se pueden sacar tres conclusiones para el consumidor:

La primera es que el consumidor puede realizar algunos calculos preliminares e informar al productor antes
de enviar el lote que, dada la estructura de costos, la transaccién solo es comercialmente viable para un
tamafio de lote minimo.

La segunda es que, en determinadas circunstancias, podria ser de interés para el consumidor «simular» que
el tamafio del lote es mayor de lo que es en realidad para lograr un plan de muestreo de aceptacion viable.
Por ejemplo, consideremos el caso de que un pais importador estd iniciando relaciones comerciales con un
nuevo proveedor y que el primer lote, destinado a ser una prueba, es de menor tamafio que los lotes «de
rutina» subsiguientes.

La tercera y Ultima conclusion es que una condicion indispensable para lograr planes que equilibren con éxito
los intereses del productor y del consumidor es la transparencia. Por ejemplo, el productor debe poder
determinar si el consumidor tiene la intencién de rechazar el producto sin realizar pruebas o de aplicar un plan
de muestreo de aceptacion antes de enviar el lote. De hecho, esta ultima conclusion nos lleva directamente a
la pregunta de si es posible combinar funciones de utilidad que representan las perspectivas del consumidor
y del productor para lograr una nocién mas amplia de utilidad que represente, por asi decirlo, una situacion
en la que ambas partes de la transaccién ganan. Esto se detalla en la siguiente seccion.

5.5.3.9 Enfoque adversarial

Los planes estandar del apartado anterior se calcularon en base a un concepto de utilidad que refleja la
perspectiva del consumidor. Sin embargo, el enfoque de utilidad puede ampliarse para incluir la perspectiva
del productor. Esto se describird brevemente en esta seccion.

Si el consumidor llega a la decisién de rechazar sin realizar pruebas, entonces el productor tiene dos posibles
cursos de accion.

1. Aplique una de las opciones enumeradas en la Nota 3 en las Notas generales, al final de la
Seccion 5.5.3.7

2. Ofrecer pagar los costos de las pruebas y el muestreo. En tal caso, el plan de muestreo puede
calcularse desde el punto de vista del productor. Aqui es donde se aplica el enfoque adversarial. El
objetivo del enfoque adversarial es calcular un plan de muestreo de aceptacién (tamafio de la muestra
y numero de aceptacion) para maximizar la utilidad del productor. Este Ultimo, a su vez, tiene en
cuenta la decision del consumidor de aceptar o rechazar el lote. En otras palabras, el enfoque
adversarial consiste en combinar las funciones de utilidad del consumidor y del productor.

El enfoque adversarial fue descrito por primera vez en los articulos de Lindley y Singpurwalla [24]. Para mas
informacion en lo que se refiere al enfoque adversarial, se remite al lector a Uhlig et al. (2025) [26].
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5.5.4 Planes bayesianos: glosario de términos

Porcentaje no conforme

Distribucién previa

(en forma corta: previa)

Distribucién posterior

(en forma corta:
posterior)

Hiperparametro

Distribucién Beta

Riesgo paramétrico
(riesgo «clasico» o
«ISO»)

Riesgo bayesiano

Conformidad del lote

Probabilidad de
conformidad

Riesgo especifico del
consumidor

Riesgo global del
productor

Utilidad

Utilidad previa esperada

La proporcion de elementos no conformes en un lote expresada como
porcentaje. En las normas ISO 2859 e ISO 3951 esto se denomina porcentaje
no conforme.

Distribucién estadistica que encapsula informacién sobre la calidad del lote
gue esta disponible antes de la inspeccion del lote.

Distribucién estadistica que combina la previa y los resultados de la prueba.

Parametro de la distribucién previa o posterior.

Eleccion tipica de previa para el porcentaje no conforme en el caso de
inspeccién por atributos.

Los riesgos del productor y del consumidor tal como se definen en las normas
ISO 2859 e ISO 3951. Estos riesgos parten de un nivel de calidad dado y
calculan la correspondiente probabilidad de aceptacién o rechazo. En otras
palabras, el nivel de calidad se trata como el pardmetro de una distribucién
estadistica.

Estos riesgos se calculan mediante una distribucion previa del parametro que
caracteriza la calidad del lote. Por ejemplo, en el caso de la inspeccién por
atributos, los riesgos se calculan mediante una distribucion previa del
porcentaje de no conformes. Véase la Seccion 5.5.2.

En el caso de la inspeccion por atributos: un lote es conforme si el porcentaje
de no conformidad se encuentra dentro de una region de conformidadC para la
calidad del lote especificada a través de un limite superior x-para el porcentaje
de no conformidad (p. €j. limite superior x, = 10 %). La conformidad del lote
debe distinguirse cuidadosamente de la conformidad del elemento.

La probabilidad de que un lote sea conforme, dado un resultado de prueba.

Un tipo de riesgo bayesiano. La probabilidad de que un lote no sea conforme,
dado un resultado de prueba que resulte en la aceptacion del lote.

Un tipo de riesgo bayesiano. La probabilidad de que el lote sea al mismo
tiempo conforme y rechazado.

Un valor que refleja los beneficios y costos asociados con un plan de muestreo
de aceptacién y un lote.

En la medida en que la utilidad se calcula a partir de una previa para el
porcentaje de no conformes, la utilidad es una variable aleatoria. El valor
esperado de la utilidad se denomina utilidad previa esperada.
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Apéndice Il

Resumen de la consulta del GTE sobre el documento de informacién para las Directrices generales
sobre muestreo (CXG 50-2004)

Introduccién

Nueva Zelandia y Alemania trabajaron en estrecha colaboracion para revisar y actualizar el documento de
informacion basandose en el debate y los comentarios proporcionados en la 43.2 reunion del CCMAS. El
documento de informacién se proporcioné al grupo de trabajo electrénico (GTE) en diciembre de 2024. Se
informo al GTE de que esta version incluia una serie de actualizaciones como:

- traslado de parte de la seccion sobre la «teoria» de Planes por atributos a la seccion sobre Ejemplos,
para mejorar la comprension;

- una seccion actualizada sobre planes de variables para incluir ejemplos basados en las disposiciones
del Codex;

- férmulas para evaluacion de planes de variables (incertidumbre en la medicion insignificante);

- un ejemplo de un plan utilizado en una situacién de disputa de la vida real que no es parte de una norma
del Codex. Sin embargo, se ha afiadido un ejemplo de un plan de atributos disefiado;

- comentario sobre los planes de Whitaker y el enfoque a nuevas matrices o contaminantes, en respuesta
a las preguntas planteadas, sefialando que el documento de informacién proporciona una descripcion
general de los planes de muestreo para materiales a granel; y

- una seccién reescrita sobre los enfoques bayesianos, sefialando que esta area se esta discutiendo en
varios comités técnicos (por ejemplo, ISO TC 69 WG10) fuera del CCMAS y que con un enfoque mas
amplio en el enfoque bayesiano para el muestreo, esto puede necesitar ser considerado en cualquier
actualizacién de este documento de informacion.

Tras la consulta del GTE, Nueva Zelandia y Alemania revisaron los comentarios recibidos e hicieron
actualizaciones adicionales al documento de informacion. Un resumen de las respuestas se presenta en el
siguiente cuadro:

N.° Resumen del comentario Respuesta Seccion
Australia
1 El «<Documento de informacién CXG 50 Hemos tomado nota, gracias

de diciembre de 2024» esté bien
avanzado y agradecemos la elaboracion
de estudios de caso adicionales, ya que
son muy utiles. En particular, la discusion
sobre la ahora desaparecida norma
CODEX STAN 233 mas los planes de
muestreo de peso neto basados en la
Recomendacion Internacional OIML R 87
«Cantidad de producto en preenvases»,
Organizacion Internacional de Metrologia
Legal, Paris.

2 Observamos que la cuestion de cémo el Hemos tomado nota, gracias
CCMAS deberia documentar los planes
de muestreo cuando se aprueben en
CXS-234 puede no tener suficientes
detalles, especialmente si el muestreo se
basa en «disposiciones», asi como en
«categorias de productos» o un «hibrido»
gue no se indica especificamente. Pero
posiblemente este formato sea ahora
redundante, y el CCMAS tenga que
especificar si la disposicion del producto
es en principio un «atributo» o una
«variable», «las caracteristicas
distribuidas" y un punto de partida «los
riesgos maximos permitidos para el
productor y el consumidor para la
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N.°

Resumen del comentario

Respuesta

Seccién

inspeccién de una disposicion», si se
espera que un plan tenga una
incertidumbre en la medicién
«insignificante» o0 «no insignificante» o
«sesgo» (segun los métodos aprobados),
ademas de sugerir un «meétodo de
muestreo» (si esta disponible y es
«adecuado para el proposito») pero
permitiendo «formas especificas de
economizar nameros de muestra». De
esta manera, el CCMAS proporciona una
orientacion inicial como punto de partida,
facilita el uso de aplicaciones de muestreo
para desarrollar planes y acepta que hay
mas de una opcion para el plan de
muestreo que podria utilizarse.

Seccidn 2, Introduccién — La version
anterior tenia dos partes, ahora hay tres.
Como la Seccion 1 es «Contenido», es
bueno mostrar un desglose seccional de
lo que ha cambiado en esta Ultima versién
(en azul), pero mirando hacia el futuro,
este detalle puede no tener ningln
propdsito.

La sugerencia es simplificar
potencialmente la «Introduccién» a:

La Parte 1 contiene informacioén general
relacionada con el disefio de planes de
muestreo, incluidos ejemplos
(Secciones 3 a 4.4).

La Parte 2 contiene mas informacién
sobre los planes de muestreo, incluido un
apéndice estadistico (secciones 5 a 5.7).

Parte 3 Apéndice estadistico (secciones 6
- 6.5) mas Seccién 6.6 Referencias

Manteniendo el texto «Nota: Algunas
férmulas de Excel que aparecen en el
texto (y en los dos archivos Excel
proporcionados) utilizan el estilo inglés,
con puntos para los decimales y comas
como separadores».

Se modifica la referencia como sigue:
«Recomendacion internacional OIML
R087

(OIML R 87) - Cantidad de productos en
preenvases», donde esperamos que la
seccion relevante en OIML R 87 sea
«4.2.1 Requisitos metrolégicos cuando se
muestrea un lote de inspeccién»

De acuerdo - hecho

Seccién
3.4.1

Reemplazar «etiqueta cantidad peso, p.
ej. peso» (aparece dos veces); ademas
reemplazar «inspeccién de pesos de
cantidades por pesos» para ser
consistente con OIML R 87.

De acuerdo - hecho

Seccién
341
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Seccién

Seccion 3.3.1 Eliminar cuadro de texto
vacio.

De acuerdo - hecho

La Seccién 4.1.2 ofrece un archivo Excel
«pexact.xlsx» con férmulas en el Anexo.
Pero no parece haber ningun archivo o
anexo.

¢ Se los puede incluir?

De acuerdo - texto incluido en
la Seccién 5.1.2

Seccién
5.1.2

Seccion 4.1.2 «Ejemplo: Inspeccién de
materias forAneas» aparece el texto «El
namero de muestras n se puede calcular
directamente utilizando la férmula que
figura en la Seccién 2.5.1:». Aligual que
con muchas de las referencias a alguna
seccion en el texto «negro» de la version
anterior, estas no se han actualizado
después de la inclusion del texto «azul»
de la nueva version. Sugerimos que la
férmula que ahora se encuentra en la
parte superior de la pagina 14 bajo la
misma «Seccion 4.1.2:».

De acuerdo - hecho

Seccién
3.4.1

Modifiquese la Seccion 4.2.1.1, primera
linea de la pagina 16: «Los planes (n=1,
¢=0) se han ampliado para incluir una
asignacion para incertidumbre en la
medicion [diagrama CXG 54-2004. Véase
CXG 54-2004, Figura 1, donde se
incluyen barras de incertidumbre de MU
para el proceso de decision]».

Las tablas y figuras de este documento

serian mas informativas si todas tuvieran
numeracion vy titulos.

De acuerdo

Seccion
3.1.2

Y en otros
lugares,
hecho para
figuras

10

Modifiquese lo siguiente: Seccién 4.2.1
Ejemplo: Plan por variables con
incertidumbre en la medicion
insignificante, «Grasa en leche en polvo»,
paso 3. «...el proceso de fabricacion se
encuentra en un estado de control
estadistico».

De acuerdo - hecho

Seccién
3.21

11

Modifiquese lo siguiente: Seccién 4.3.1
Ejemplo: Planes de muestreo de
aflatoxinas segin Whitaker et al. (2006).
Ademas, inclusién de la referencia relativa
en la Seccién 6.6 «Whitaker T. (2006)
Sampling food for Mycotoxins, Food
Additives and Contaminants, January
2006, 23(1) p50—61».

De acuerdo - hecho

Seccién
4.6.5

12

Modifiquese de la siguiente manera la
Seccion 4.3.2 «Plan para la capsaicina —
basado en la Norma del Codex 294-
20023. También modificar el texto
«Norma del Codex CXS 294 - 20023 para
Gochujang...». También observamos
anteriormente en CXS 294R:2009 que los
Factores de Calidad eran

De acuerdo, hecho, usando

«10 mg/kg»

Seccién
3.3.2
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Seccién

(a) Capsaicina no menos de 10,0 ppm
(p/p).

Sugerimos que lo que ahora figura en
CXS 294:2023 es incorrecto y deberia
aparecer como «10 pg/mLg (p/p)» o,
preferiblemente, «10 umg/mLkg (p/p), o,
alternativamente, el «no convencional» 10
Ha/mL (p/py).

13

Seccion 4.3.2 figura en la parte superior
de la pagina 34. No creemos que los
pardmetros del plan en la figura sean
correctos. Deberian ser m=13, k=1,20, y
no (m=20, k=1,55). Ademés, puede ser
mejor mantener la convencion de
unidades del eje X y del eje Y del gréafico
tal como se proporciona en la Aplicacién
1, es decir, no una proporcién sino un
valor porcentual como lo sugiere el
nombre del eje.

De acuerdo — corregido, el plan
en realidad es (m=14, k=1,18)
para el primer ejemplo y
(m=20, k=1,55) para el
segundo

Seccién
3.3.2

14

La Seccién 4.3.2, dltimo parrafo,

pagina 34 establece: «El plan de
muestreo correspondiente es (m=20,
k=1,55), es decir, se formaria una muestra
compuesta a partir de 18 submuestras
tomadas al azar...» ¢ No deberian ser

20 submuestras?

De acuerdo - corregido

Seccién
3.3.2

15

Creemos que el cuadro que aparece en
«De CXG 50, Apéndice || PLANES DE
INSPECCION DE NORMAS ISO
REGIDOS POR EL RIESGO DEL
PRODUCTOR» que figura en las paginas
36-37 replica el cuadro de las paginas 18-
19. Se sugiere eliminar el cuadro que
figura en las paginas 36-37 y referenciar
el Cuadro # «De CXG 50 Apéndice Il
PLANES DE INSPECCION DE NORMAS
ISO REGIDOS POR LA CALIDAD DE
RIESGO DEL PRODUCTOR (NCA),
aginas 18-19:»

De acuerdo - hecho

NA

16

Seccion 4.4.2 parrafo tercero. Hemos
asumido que las siguientes opciones y
subsecciones estan vinculadas (si es
correcto seria mejor para el lector que
esto se formalice), por ejemplo
modificandolas de la siguiente manera.

«Se han evaluado cuatro opciones:

utilizacion del resultado Unico en un plan
de muestreo (n=1, c=0) para la evaluacion
de la conformidad en un nivel promedio
(véase 4.4.2.1 Evaluacion del escenario
de conformidad a un nivel promedio),

utilizacion en un plan por atributos (n=1,
c=0) (véase 3.4.2.2 Evaluacion del
escenario de plan por atributos),

De acuerdo - hecho

Secciones
34.2y4.4
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utilizacion en un plan de variables (véase
4.4.2.3 Evaluacion del escenario del plan
por variables), y

utilizacion en un plan basado en la
distribucion beta si la caracteristica es una
proporcién compositiva y la incertidumbre
en la medicion es insignificante (véase
4.4.2.4. Evaluacion del escenario del plan
de distribucién beta)».

17

Luego, modificar las siguientes
subsecciones, por ejemplo:
«4.4.2.1 Evaluacion del escenario
conformidad de nivel promedio»

De acuerdo - hecho

Seccién
3.4.2.1

18

¢ Es correcta la referencia en la

Seccion «5.4 Planes combinados por
atributos y variables»? Y «Véase la
Seccion 5.2.9 de la norma CXG 50-2004»
¢ se titula «No conformidad fraccional»?

De acuerdo - hecho
Nota adicional afiadida.

Seccién
3.24

19

Seccion 5.6 «Lotes constituidos por
materiales a granel» pagina 46, dltimo
parrafo de la pagina. Se sugiera la
siguiente enmienda para resaltar que esto
es una referencia. «Bicking (1970) define
el siguiente proceso para el disefio de
planes de muestreo de materiales a
granel:»

De acuerdo - hecho

Seccion 4.6

20

Seccion 5.6, pendltimo parrafo de la
seccion. Se sugiere la siguiente
enmienda. «...nivel, donde S es el error
estandar (desviacion tipica) de la
estimacion x del nivel medio y k es la
constante de aceptabilidad».

De acuerdo, reformulado pero
con una redaccion diferente, ya
gue es diferente a los planes
de variables habituales.

Seccién
4.6.5

21

Seccion 5.6.5 «Planes de muestreo de
aflatoxinas — Introduccién», primer
parrafo, segunda oracién. Se sugiere la
siguiente enmienda: «Whitaker utilizé
datos de 46 afios de datos de
laboratorio...»

De acuerdo - hecho

Seccién
4.6.5

22

Seccion 6.1 «Antecedentes de los
principales planes de muestreo (atributos
y variables)», Ultimo péarrafo de la

pagina 57. Dudamos de que esta
referencia «Seccion 5.1.1» sea correcta,
¢deberia ser Seccién 4.1.27?

Corregido.

Seccién
3.1.2

23

Seccibn 6.2.2 «Planes por atributos
construidos en términos de OR y valor
unitario» pagina 63, ultimo parrafo, tercera
oracion, «Para un OR dado, consulte una
tabla como la siguiente (Cameron)». ¢ Es
«Cameronx» una referencia literaria? En
caso afirmativo, agregue un (afio, fecha) y
proporcione detalles en la Seccion 6.6
«Referencias».

Esta seccion entera ha sido
escrita de nuevo y simplificada.
Se ha eliminado la referencia a
Cameron.

Seccion 5.2

24

La segunda oracion de la Seccién 6.4.3.1
«Lotes que constan de articulos discretos
- Escenario 1: ¢ conocido, aumento del

Corregido.

Seccién
5.4.3
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riesgo del productor» aparece como «El
mismo plan de muestreo de aceptacién
que figura en la seccién jError!». No se
encontré la fuente de referencia. Se aplica
2 (n=11, k=1.025 con A = 90)». El texto
resaltado requiere que se modifique el
enlace.

25

La Seccién 6.4.3.1, pagina 73, tiene el
texto entre corchetes: «[Esta parte sobre
la incertidumbre asociada al sesgo esta
en desarrollo]». ¢ Se ha completado esto
en la Seccién 6.5.3? «¢,Cémo obtener una
distribucién previa?» En cuyo caso se
puede eliminar este texto.

Se ha eliminado este texto y se
ha mejorado el titulo de la
seccion

Seccién
5.4.3

Canada

1

Canada agradece a Nueva Zelandia y
Alemania por todo su trabajo en la
cuestion del desarrollo del plan de
muestreo y, en particular, el documento
de informacién. Hay una increible
cantidad de informacién compartida en él.

Hemos tomado nota, gracias

Hay algunos conceptos (como las
funciones de utilidad) que pueden ser
familiares para aquellos que tienen
experiencia en estadistica bayesiana,
pero pueden ser conceptualmente dificiles
de comprender para alguien con menos
experiencia. Quizas seria beneficioso
incluir un glosario de términos.

De acuerdo: se ha incluido un
glosario de términos para las
estadisticas bayesianas

Seccién
554

Se sugiere que los ejemplos tomados de
las normas del Codex (por ejemplo,
planes por atributos CXS 3-1981, CXS
207-1999, CXS 294-2003) se coloquen
dentro de un recuadro, para que el lector
comprenda inmediatamente que no son
una continuacion del texto.

Hemos tomado nota

Secciones
3.1.1-3.1.3,

3.2.1-
3.2.4,

331y
3.3.2,

3.4.1y3.4.2

Una de las cosas mas importantes a
aclarar es la diferencia entre la evaluacion
del plan (determinar el éxito de un plan
actual mediante la estimacién del riesgo)
y el disefio (elegir el plan en funciéon de la
obtencién de los riesgos deseados).

De acuerdo

Seccién 2.3

Se obtuvieron resultados ligeramente
diferentes al probar la aplicacion y
compararla con el texto del documento (p.
ej., pag. 25, al usar la aplicacion, se
obtuvo n =43 en lugar del n =44
proporcionado en el ejemplo). ¢ Se
actualizé la aplicacion?

De acuerdo, si, véase el punto
11.

Seccién
3.21

Se sefialé que si bien en la introduccion
se afirma que «el documento consta de
tres partes», Las partes 1y 2 estan en
negrita pero la parte 3 no esta
identificada.

De acuerdo — cambiado

NA
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Seccién

Pag. 3: Numero de seccidn correcto: 5.6.3
a 5.6.5 — planes de muestreo para
aflatoxinas de Whitaker et al.

De acuerdo

Se refiere a
la Seccién
4.6.5

Pag. 4, 3,1,2: Se sugiere reorganizar la
oracion para que diga: «Estos dos riesgos
se denominan generalmente riesgo del
consumidor y riesgo del productor,
respectivamente.»

De acuerdo

Seccién
2.1.2

Péag. 6: Se sugiere cambiar el rombo de
decision donde dice «¢ OK?» a «¢ Riesgos
aceptables?» en el diagrama de flujo,
para mejorar la claridad.

De acuerdo

Seccién
2.2.2

10

Pag. 11: Se sugiere cambiar la
explicacion en el paso 1 de «...como
PASAN o tienen un pardeamiento
excesivo...» a «...como PASAN o
FALLAN cuando se compara con un polvo
de referencia» para mejorar la claridad.

De acuerdo

Seccién
3.1.1

11

P&g. 14 (abajo): No existe una seccién
2.5.1 (la Seccidn 2 es una
introduccién/resumen de contenido, por lo
que cualquier mencién en el texto a una
Seccion 2.XX debe revisarse)

De acuerdo

Referencia cambiada a «véase
arriba»

Seccién
3.1.2

12

Pag. 21 Seccién 4.2.1: ¢ Cudles son las
unidades de las desviaciones tipicas?

(¢, puntos porcentuales?) Las desviaciones
tipicas tienen las mismas «unidades» que
los datos originales.

De acuerdo

Seccién
3.21

13

Pag. 22: Descripcion de la aplicacion:
Parece que la aplicacion se ha
actualizado desde que se escribi6 el
documento, ya que obtenemos resultados
diferentes entre los documentos cuando
ingresamos los parametros en la
aplicacién (aunque los ejemplos del Taller
parecen reflejar la aplicacién actualizada).
Ademas, parece que se ha eliminado la
numeracion de los Planes de Evaluacion y
Disefio (1 y 2, respectivamente). Sugiero
eliminar también la numeracion en las
capturas de pantalla.

De acuerdo
Si, la aplicacion se ha
actualizado.

Seccién
3.2.1yen
otras partes

14

Ademas, en general, no es obvio cual es
la diferencia entre los planes de disefio y
los planes evaluados. Se podria aclarar
que el objetivo de un «disefio» es
encontrar el tamafio de muestra requerido
ny k, mientras que la «evaluacion»
estima los riesgos CR y PR. Por ejemplo,
al final de la pagina 22, aclarar por favor
gue uno esta «disefiando» un plan al
encontrar n y k, por lo que el «plan de
evaluacion» no es relevante para el
ejemplo.

De acuerdo

Consulte la
Seccion 2.3.

15

Pag. 24: En la captura de pantalla, se
sugiere configurar un nivel de CRP a 2,5
% y un nivel de CRC a 10,0 % para

De acuerdo: captura de
pantalla alineada con el texto

Seccién
3.3.2
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obtener los mismos resultados y también
para que coincida con el texto.

16 Pag. 24 (en el Paso 3): ¢ Qué es un Texto modificado e imagen Seccion
«spinner»? ¢ Se refiere a los botones de incluida. 251
flecha?

17 [ver pregunta anterior] Pag. 25: Para el Si, la aplicacion se ha Seccion 4.6
plan de disefio, n=43 se obtiene con actualizado, la razén de la y Seccion
MU+offset, lo que se refleja en el ejemplo | diferencia es estadistica y 4.6.3 en
del Taller, en lugar de n=44 como en la explica por qué las dos particular
captura de pantalla. Si esto se ha versiones del mismo plan Seccién
actualizado, revise el texto en el tienen diferentes nameros de 321
documento. muestra, n=43 y n=44, en las

dos Ultimas filas de la tabla
debajo de la curva CO.
Plan n k PRO PR CRQ CR Offset
Evaluated Plans
Without MU 12 137 21 5 204 10 0
With MU 12 137 21 5 204 10 a
Desigred Plan
Without MU 43 159 24 L] 97 10 0
With MUG Offset 44 156 24 5 97 10 0
Los resultados en la fila «sin
MU>» se basan en un célculo
exacto (asumiendo que los
datos estan distribuidos
normalmente), pero el niumero
de muestras en la dltima fila
«con MU y compensacion» se
basa en una aproximacion, ya
gue no hay un calculo exacto
cuando se permite la
desviacién tipica entre
laboratorios (incluso si es
cero).
Se podria incluir una nota en
algun lugar del documento,
pero la explicacion es bastante
técnica y no se ajusta al
contenido del resto del
documento, que hemos
intentado mantener en un nivel
estadistico relativamente
simple. Se ha documentado la
base de los calculos utilizados
en la aplicacion, pero no
hemos considerado si deberia
incluirse o, en caso afirmativo,
cémo.

18 Pag. 32 Seccibn 4.3.2 (primer apartado): De acuerdo Seccion
Se sugiere definir p/p 3.2.2

19 Pag. 40 Seccion 4.4.2.3 en p.acc: NC no De acuerdo Seccion
deberia ser un porcentaje 3.4.2.3

20 Pag. 47: Por favor, complete la oracion De acuerdo Seccion
«Los criterios de aceptacion seran de la Reformulado 4.6.5

forma: x + k- S < USL para el limite de
especificacion superior USL para el nivel
promedio, donde S es el error tipico
(desviacion tipica) de la estimacion x del
nivel medio y k es...»
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21

Pag. 48 Seccibn 5.6.5: Se sugiere
reorganizar la oracion para que diga:
«Whitaker utilizé datos de laboratorio de
46 afios, incluidos algunos de lotes
contaminados, para derivar ecuaciones de
tipo Horwitz para los componentes de
muestreo, submuestreo y andlisis de la
variacion total.»

De acuerdo

Seccién
4.6.5

22

Pag. 50: La guia del usuario de la
herramienta Micotoxinas de la FAO indica
explicitamente que la varianza analitica
«entre laboratorios» es el doble de la
varianza analitica dentro del laboratorio.
Se sugiere un cambio para reflejar esto,
en lugar de identificar este valor
basandose en una suposicion comun.

De acuerdo
El texto ha sido modificado

Seccién
4.6.5

23

P&g. 75, Tabla 1: ¢ Cudl es la diferencia
entre un PR especifico y un PR
condicional? Las definiciones son las
mismas. Del mismo modo, ¢cudl es la
diferencia entre CR especifico y CR
condicional en la Tabla 2? Parece que el
PR especifico se refiere a un valor Gnico
de y (en la regién de rechazo), mientras
que el PR condicional se refiere a todos
los resultados posibles de y que son
rechazados. Por favor aclare esto.

Correcto.
El texto ha sido modificado
para aclararlo.

Seccién
55.2

24

P&g. 79 Seccibn 6.5.3 (primer apartado):
Sugiero reemplazar «sesgo» por
«influencia» para que el texto diga «...
influir indebidamente en el anélisis»
porque el sesgo tiene una implicacion
estadistica diferente.

El texto ha sido eliminado

25

P&g. 82: k no parece estar definido para
las ecuaciones 2y 3, s es k el indice para
la integracién (# de unidades no
conformes, de 0 a ¢)? Si es asi, sugiero
otra letra, o0 algo como c', ya que este es
un plan por atributos y la «k» parece ser
diferente a la del plan de variables.

De acuerdo

El texto se ha simplificado
eliminando las ecuaciones.

Seccién
5.5.3.9

26

Ademaés, las descripciones de p_confy
p_nonconf sugieren que son
distribuciones posteriores, pero segun las
férmulas parece que son distribuciones
conjuntas (es decir, p_conf+p+nonconft es
la probabilidad de aceptacién). Por favor
aclare esto. Si la interpretacion es
correcta, describa p_conf como
«probabilidad de que un elemento
determinado de un lote sea aceptado y
conforme». Lo mismo ocurre con
p_nonconf (lote tanto aceptado como no
conforme).

Esto es correcto. Sin embargo,
hemos cambiado el enfoque de
la funcion de utilidad. Estas
expresiones ya no tienen
importancia.

Seccién
5.5.3.9

27

Algunos de los ejemplos de la seccion
6.5.4 de Algoritmos son un poco dificiles
de segquir, ya que algunas cantidades
(como la Utilidad en el Cuadro 5 en la

De acuerdo

La explicacion de este enfoque
ha sido reformulada y
simplificada.

Seccién
5.5.3.9
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pag. 82) parecen necesitar el uso de
métodos numéricos o computacionales y
requieren experiencia con software
estadistico. Quizas mencionar la
necesidad de pasos adicionales.

28

Cuadro 5 - Los encabezados de Beneficio
y Utilidad son ambos [B_conf], por favor
aclare qué significa. Parece que esto se
debe a diferentes razones: B_conf es el
nombre de la variable Beneficio (igual a
1), mientras que Utilidad se expresa en
B_conf como una unidad. Esto implica
que la Utilidad es proporcional a B_conf,
¢ées esto cierto? Por favor confirme.

De acuerdo
Esto ha sido aclarado.

Seccién
5.5.3.3

29

Pag. 84 Ecuacion 6: ¢Deberia U_c(0]x)
ser U_cons(0|x) para mantener la
consistencia?

Correcto. Sin embargo, este
texto ha sido eliminado.

Seccién
5.5.3.9

30

Pag. 85 Descripcion de la fase 1: En el
texto se menciona una Beta previa (1,10)
del consumidor, pero en el Cuadro 7, asi
como en la seccién de la Fase 2, se dice
Beta (1,6). Por favor aclare esto.

Este texto ha sido eliminado.

Seccién
5.5.3.9

31

Pég. 85: Elimine la primera columna en
blanco del Cuadro 7, si no hay contenido
alli.

Este cuadro ha sido eliminado.

Seccién
5.5.3.9

Japoén

Japén agradece la preparacion de este
documento de informacién por parte de
Nueva Zelandia y Alemania en su calidad
de Presidente y Copresidente del GTE.

Japén desea recordar que este
documento de informacion servird como
documento complementario del CXG 50,
segun lo acordado en la 40.2 reunion del
CCMAS. Por lo tanto, Japon
generalmente apoya el plan de muestreo
en el documento dentro del alcance de
CXG 50 porgue las partes ayudaran a los
usuarios a comprender CXG 50.

Hemos tomado nota, gracias

Sin embargo, nos preocupa que algunas
partes de este documento contengan
informacién mas alla de CXG 50, como el
muestreo bayesiano. Esta informacion no
esta incluida ni en CXG 50 ni en ninguna
otra directriz del Codex. EI CCMAS
tampoco ha debatido nunca este tema a
fondo en el plenario. Japdn expresa su
profunda preocupacion por incluir ese
nuevo concepto como parte de la
recomendacion del Codex sin debate
alguno en la sesidn plenaria, aun cuando
se trata de un formato «no oficial» (es
decir, un documento de informacion).

Nos gustaria agradecer a
Japdn por este comentario que
nos permitira arrojar algo de
luz sobre varias cuestiones
importantes. Estamos de
acuerdo con Japon en que la
introduccién de un nuevo
concepto en las directrices del
CCMAS requiere una
justificacion y un debate
exhaustivo. La razén por la que
hemos introducido conceptos
bayesianos en el debate es
que en la 42.2 reunion del
CCMAS se expreso6 una
necesidad urgente de planes
con tamafios de muestra
pequefios y que muchas
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delegaciones expresaron un
fuerte interés en los planes
bayesianos en el taller
celebrado en la 43.2 reunién
del CCMAS. Creemos que los
métodos bayesianos
representan un enfoque
pragmético del «<mundo real»
para el muestreo de
aceptacion que permite, en
determinadas circunstancias,
una reduccioén considerable del
tamafio de la muestra, y que
también esta en linea con la
Seccion 3.2.2 de CXG 50 que
establece que «al seleccionar
un plan de muestreo, se debe
garantizar que los productores
no estén expuestos a costos
irrazonables en términos de
muestreo y pruebas, pérdida
de rendimientos, [...]»

Creemos que este es el
momento adecuado para
discutir los planes bayesianos
en la sesion plenaria del
CCMAS, ya que dichos planes
se estan ultimando
actualmente en los comités y
grupos de trabajo de la I1SO.
En patrticular, el ISO TC 69 SC
5 WG 10 publicara
préximamente un informe
técnico sobre la aplicacion de
métodos bayesianos al
muestreo de aceptacion.

En el borrador actual del
documento de informacion
CXG 50, los planes bayesianos
se describen en un anexo
estadistico. De esta manera,
se separan del cuerpo principal
del texto y se describen con un
espiritu de «a titulo
informativo». No es imperativo
aplicar métodos bayesianos.

Con respecto al muestreo bayesiano,
podria aplicarse potencialmente durante
la fase de produccién de productos
béasicos en la etapa de fabricacion, donde
es posible predecir una distribucion previa
de las caracteristicas del lote. Sin
embargo, ¢significa esto que el muestreo
bayesiano no solo estara destinado a
lotes de series continuas? En nuestra
opinion, el muestreo bayesiano no es
adecuado para las inspecciones de
importacion/exportacion de alimentos,
donde solo se manipulan lotes aislados,

Estamos de acuerdo con
Japédn en que la aplicacién de
métodos bayesianos en el
muestreo de aceptacion solo
es posible si existe una
similitud entre el lote actual y
los lotes anteriores. Esta
similitud también puede existir
con lotes aislados y puede
comprobarse empiricamente.

Entendemos que «inspeccion
de lote aislado» significa que el
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como se establece claramente en el
alcance de CXG 50.

lote se inspecciona en lugar de
producirse de forma aislada.

Por lo tanto, es perfectamente
razonable suponer que, antes
de una inspeccién de un nuevo
lote, el consumidor tiene
experiencia previa con el
proveedor del nuevo lote y
tiene informacién de pruebas
anteriores sobre productos de
este proveedor.

De hecho, este punto se
plantea en la Seccion 1.2
(Ambito de aplicacién) de
CXG 50: El término «aislado»
significa que la inspeccién de
cada lote se realiza de forma
aislada, sin considerar el
resultado de la inspeccion de
lotes adyacentes o, por
ejemplo, otros lotes del mismo
productor. Esto no significa
gue no pueda utilizarse
informacion de inspecciones
anteriores; en concreto, hay
casos en los que la desviacién
tipica del lote puede conocerse
a partir de la inspeccion de
lotes anteriores.
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